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Revisdo atual e data? Rev. 06, 2022-11
Nome do produto Atellica IM Insulin (IRI) 10995628
Nome do produto abreviado Atellica IM IRI
Nome/ID do teste IRI
Sistemas Atellica IM Analyzer
Materiais necessarios, mas nao fornecidos Atellica IM IRI CAL 10995629
Materiais opcionais Atellica IM IRI DIL 10995630
(pack de 2)
10995631
(frasco)
Atellica IM IRl MCM 10995632
Tipos de amostras Soro
Volume de amostra 25 pl
Intervalo de medicao 0,5-300,0 mull

a Uma barra vertical na margem da pagina indica contelido técnico que é diferente da versao anterior.

Utilizacao prevista

O ensaio Atellica® IM Insulin (IRI) destina-se a ser utilizado para o diagnéstico in vitro na
determinacdo quantitativa de insulina em soro de origem humana utilizando o Atellica® IM
Analyzer. Este ensaio pode ser utilizado como auxiliar no diagnéstico e no tratamento de
diabetes mellitus e hipoglicemia.

Resumo e explicacao

Ainsulina é uma hormona proteica que é sintetizada, armazenada e segregada pelas células
beta que se encontram nos ilhéus de Langerhans no pancreas. A insulina é responsavel pela
regulacdao das concentracdes de glicose no sangue. Inicialmente, nas células beta, a insulina
estd presente como uma molécula de grandes dimensdes (MM ~12 000) denominada
preproinsulina. A preproinsulina é um precursor de cadeia Unica que é composto por

110 aminoacidos. A divisao de uma cadeia de 24 aminoacidos de preproinsulina forma a
proinsulina (MM ~9000), o precursor da insulina e do péptido C'-3.
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A proinsulina é composta por 2 cadeias de aminodcidos de insulina, ligadas por pontes de
dissulfeto, e um péptido de ligacdo denominado péptido C. A cadeia alfa (A) de insulina é
composta por 21 aminoacidos, a cadeia beta (B) de insulina por 30 aminoacidos e o péptido C
por 31 aminoacidos. A proinsulina é armazenada nos granulos secretores, no complexo de
Golgi das células beta, até que ocorra a protedlise da proinsulina e consequente formacao da
insulina (MM ~6000) e do péptido C (MM ~3000). Na membrana celular, a insulina e o
péptido C sdo libertados para a circulacdo portal em quantidades equimolares’-3.

A'insulina é libertada em resposta a presenca de glicose no sangue, geralmente apés a
ingestao de uma refeicdo. Um individuo saudavel normal produz 40-50 unidades de insulina
por dia. A meia-vida média da insulina no soro ou plasma é de 5-10 minutos. Cerca de 50% da
insulina libertada para a circulacao portal é eliminada pelo figado. A insulina liga-se as células
recetoras localizadas nas membranas celulares dos tecidos-alvo. Os tecidos-alvo sao sobretudo
os tecidos hepatico, adiposo e muscular. A insulina reduz as concentracdes de glicose no
sangue através da estimulacao da glicogenélise no figado, da sintese de triglicerideos no
tecido adiposo e da sintese de proteinas no tecido muscular’3. De acordo com estudos
recentes, a insulina e os respetivos recetores podem desempenhar um papel na aprendizagem
e na memoria. A interrupcao da producdo de insulina e da atividade dos recetores de insulina
pode dar origem a défices de aprendizagem e de formacdo da meméria*. O aumento da
producdo de insulina é comum no desenvolvimento de cancros®.

Se a producdo de insulina ndo for estimulada, ndao haverd uma diminuicdo dos niveis de
glicose no sangue, o que resultard em hiperglicemia. A hiperglicemia em jejum funciona como
auxiliar no diagnéstico de diabetes mellitus. Existem 2 tipos de diabetes mellitus: o tipo I, ou
diabetes mellitus insulinodependente (DMID), e o tipo Il, ou diabetes mellitus ndo
insulinodependente (DMNID). O tratamento com insulina é utilizado em doentes com diabetes
mellitus insulinodependente (DMID) e em muitos doentes com diabetes mellitus nao
insulinodependente (DMNID). Na diabetes tipo | (DMID), existe uma deficiéncia de insulina.
Isto pode ser uma consequéncia da destruicao autoimune das células beta ou da presenca de
anticorpos de insulina. Varios fatores podem contribuir para o desenvolvimento de diabetes
tipo Il (DMNID). A diabetes tipo Il (DMNID) pode ser causada por um enfraquecimento da
resposta bioldgica a insulina em circulacao (insulinorresisténcia) ou por uma diminuicado ou
reducdo da secrecao de insulina devido a insuficiéncia das células beta3.

Geralmente, os niveis de insulina ndo sdo utilizados no diagnéstico ou no tratamento de
doentes diabéticos. Os niveis de insulina podem ser Uteis na avaliacao de doentes com
hiperglicemia em jejum, na determinacdo da insulinorresisténcia na populacao em geral e na
avaliacao de anomalias na funcao secretora das células beta. O niveis de insulina sao utilizados
no estudo da fisiopatologia da diabetes®”.

Principios do procedimento

O ensaio Atellica IM IRI é um imunoensaio do tipo sanduiche efetuado em 2 locais que recorre
a tecnologia quimioluminescente direta, a qual utiliza quantidades constantes de 2 anticorpos.
O primeiro anticorpo, no reagente Lite, € um anticorpo anti-insulina monoclonal de rato
marcado com éster de acridina. O segundo anticorpo, na fase sélida, € um anticorpo
anti-insulina monoclonal de rato ligado por covaléncia a particulas paramagnéticas.

Existe uma relacao direta entre a quantidade de insulina presente na amostra do doente e a
quantidade de unidades de luz relativa (RLU) detetadas pelo sistema.
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Reagentes

Descricao do material

Armazenamento

Estabilidade?

Pack de reagente primario Atellica IM IRI ReadyPack®
Reagente Lite

5,0 ml/pack de reagente

Anticorpo anti-insulina monoclonal de rato (~0,24 pg/ml)
marcado com éster de acridina em solucao salina
tamponada; albumina de soro bovino; azida de sédio

(< 0,1%); conservantes

Fase soélida

25,0 ml/pack de reagente

Anticorpo anti-insulina monoclonal de rato (~6,0 pg/ml)
ligado por covaléncia a particulas paramagnéticas em
solucdo salina tamponada; albumina de soro bovino; azida
de sodio (< 0,1%); conservantes

Pack de reagente auxiliar ReadyPack Atellica IM IRI DIL"
10,0 ml/pack

Solucdo salina tamponada; caseina; tiocianato de potdssio
(3,89%); azida de sodio (< 0,1%); conservantes

Atellica IM IRI DIL®

20,0 ml/frasco

Solucdo salina tamponada; caseina; tiocianato de potassio
(3,89%); azida de sodio (< 0,1%); conservantes

Por abrir a 2—-8°C

No sistema

Por abrir a 2-8°C

No sistema

Por abrir a 2-8°C

Até ao prazo de
validade indicado no
produto

21 dias

Até ao prazo de
validade indicado no
produto

21 dias

Até ao prazo de
validade indicado no
produto

2 Consulte Armazenamento e estabilidade.
b Consulte Materiais opcionais.

Adverténcias e precaucoes
Para utilizacao em diagnéstico in vitro.

Para utilizacao profissional.

PRECAUCAO

A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo por um profissional de

salide ou por prescricdao deste.

Fichas de seguranca (SDS) disponiveis em siemens-healthineers.com.

PRECAUCAO

Este dispositivo contém material de origem animal e deve ser manuseado como um potencial

portador e transmissor de doencas.

Contém azida sédica como conservante. A azida sédica pode reagir com o cobre e o chumbo
existentes nas canalizacdes, formando azidas metalicas explosivas. Quando eliminar os
reagentes, utilize agua em abundancia para evitar a acumulacao de azidas. A eliminacao
destes materiais através da rede de esgotos tem de cumprir a legislacdo em vigor.

Elimine materiais perigosos ou biologicamente contaminados de acordo com as praticas da
sua instituicdo. Elimine todos os materiais de forma segura e aceitdvel em conformidade com

0s requisitos legais em vigor.

Nota Para obter informacdes sobre a preparacao do reagente, consulte Preparacdo dos

reagentes na seccao Procedimento.
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Armazenamento e estabilidade

Armazene 0s reagentes na posicdo vertical. Proteja o produto contra fontes de calor ou luz. Os
reagentes por abrir sdo estaveis até ao prazo de validade impresso no rétulo do produto,
quando armazenados a 2-8°C.

Armazene o Atellica IM IRI DIL na posicao vertical. O Atellica IM IRI DIL por abrir é estavel até ao
prazo de validade impresso no rétulo do produto, quando armazenado a 2-8°C.

Nao utilize os produtos para além do prazo de validade impresso no rétulo.

Estabilidade no sistema

Os reagentes permanecem estdveis no sistema durante 21 dias. Elimine os reagentes no final
do intervalo de estabilidade no sistema.

O Atellica IM IRI DIL permanece estavel no sistema durante 21 dias.

Nao utilize os produtos para além do prazo de validade impresso no rétulo.

Colheita e manuseamento de amostras

O tipo de amostra recomendado para este ensaio é soro.

Colheita da amostra

e Observe as precaucdes universais durante a colheita das amostras. Todas as amostras
devem ser manuseadas como potenciais transmissoras de doencas.8

* Siga os procedimentos recomendados para a colheita de amostras de sangue para
diagnéstico por puncdo venosa.’

* Siga as instrucdes fornecidas com o seu dispositivo de colheita de amostras para a
utilizacdo e o processamento.’0

* Aguarde pela coagulacdo completa das amostras de sangue antes da centrifugacao.

* Mantenha os tubos sempre tapados.’!

Conservacao da amostra
e Centrifugue as amostras a = 1000 x g durante 15-20 minutos.

* Nao utilize amostras que tenham sido armazenadas a temperatura ambiente durante mais
de 8 horas.

* Separe o soro dos globulos vermelhos antes de proceder ao armazenamento a 2—-8°C ou
-20°C.

e Aperte bem a tampa e refrigere as amostras a 2—-8°C se 0 ensaio nao estiver concluido
dentro de 8 horas.

* Congele as amostras a uma temperatura < -20°C se o ensaio ndo estiver concluido dentro
de 24 horas.

e Congele as amostras apenas 1 vez e agite-as bem depois de descongelarem.

As informacdes sobre o manuseamento e conservacao fornecidas neste documento baseiam-
se em dados ou referéncias mantidos pelo fabricante. E da responsabilidade do laboratério
individual utilizar todas as referéncias disponiveis e/lou os préprios estudos ao estabelecer
critérios de estabilidade alternativos para responder a necessidades especificas.

Transporte da amostra

Embale e rotule as amostras para transporte, de acordo com os regulamentos federais e
internacionais aplicaveis relativamente ao transporte de amostras clinicas e agentes
etioldgicos.
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Preparacao das amostras

Este ensaio requer 25 pl de amostra para uma Unica determinacdo. Este volume ndo inclui o
volume nao utilizavel no recipiente da amostra ou o volume adicional necessario a realizacao
de duplicados ou outros testes na mesma amostra. Para informacdes sobre a determinacao do
volume minimo necessario, consulte a ajuda online.

O volume de amostra necessario para realizar a diluicdo no sistema difere do volume de
amostra necessario para realizar uma Unica determinacdo. Consulte Diluicbes.

Nota Nao utilize amostras com contaminacao aparente.

Antes de colocar as amostras no sistema, certifique-se de que as amostras encontram-se
isentas de:

e Bolhas ou espuma.
e Fibrina ou outras particulas.

Nota Remova as particulas por centrifugacdo de acordo com as diretrizes do CLSI e as
recomendacoes do fabricante do dispositivo de colheita.™!

Nota Para obter uma lista completa dos recipientes de amostra apropriados, consulte a ajuda
online.

Procedimento

Materiais fornecidos

Sdo fornecidos os seguintes materiais:

Contetdos Numero de testes
10995628 1 pack de reagente primario ReadyPack com reagente Lite Atellica IM IRl e 100
fase solida

Curva padréo e definicdo de teste do Atellica IM IRI

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Os seguintes materiais sao necessarios para executar este ensaio, mas ndo sao fornecidos:

Descricao

10995629 Atellica IM IRI CAL (calibrador) 2 x 1,0 ml de calibrador baixo

Atellica IM Analyzer?

2 x 1,0 ml de calibrador alto

Folha de valores especificos do lote de calibrador

a

Sao necessarios fluidos adicionais para utilizar o sistema: Atellica IM Wash, Atellica IM Acid, Atellica IM Base e
Atellica IM Cleaner. Para obter as instrucoes de utilizacdo dos fluidos do sistema, consulte a Biblioteca de
documentos (Document Library).
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Materiais opcionais

Os seguintes materiais podem ser utilizados para executar este ensaio, mas ndo sao

fornecidos:
Descricao
10995630 Atellica IM IRI DIL (diluente) 2 packs de reagente auxiliar ReadyPack com 10,0 ml/
pack [oiL]
10995631 Atellica IM IRI DIL (diluente) 20,0 ml/frasco
10995632 Atellica IM IRl MCM (material da curva 10 x 1,0 ml niveis de material da curva padrao [vew ]
padrdo)

Procedimento de ensaio

O sistema efetua automaticamente os seguintes passos:

1. Dispensa 25 pl de amostra numa cuvete.

2. Dispensa 50 pl de reagente Lite e, em seguida, incuba durante 5 minutos a 37°C.

3. Dispensa 250 pl de fase sélida e, em seguida, incuba durante 7 minutos a 37°C.
4. Separa, aspira e lava a cuvete com Atellica IM Wash.
5

Dispensa 300 pl de Atellica IM Acid e Atellica IM Base para iniciar a reacdao
quimioluminescente.

6. Apresenta os resultados.

Preparacao dos reagentes

Todos os reagentes estao em estado liquido e prontos a serem utilizados. Antes de colocar os
packs de reagente primario no sistema, misture-as manualmente e inspecione visualmente a
parte inferior do pack de reagente para se certificar de que todas as particulas estao em
suspensdo. Para obter informacdes sobre a preparacao dos reagentes a serem utilizados,
consulte a ajuda online.

Preparacao do sistema

Certifigue-se de que o sistema possui packs de reagente suficientes carregados no
compartimento de reagentes. O sistema mistura automaticamente os packs de reagente para
manter a suspensao homogénea dos reagentes. Para informacdes sobre o carregamento de
packs de reagente, consulte a ajuda online.

Para diluicbes automatizadas, certifique-se de que o Atellica IM IRI DIL esta carregado no
compartimento de reagentes.

Definicao da curva padrao

Antes de iniciar a calibracdo em cada novo lote de reagente, introduza a curva padrao do
ensaio e os valores de definicao de teste através da leitura dos codigos de barras 2D [mcToer ],
Consulte a ajuda online para obter instrucdes de carregamento.

Execucao da calibracao

Para a calibracao do ensaio Atellica IM IRI, utilize o Atellica IM IRl CAL. Utilize os calibradores de
acordo com as instrucoes de utilizacao do calibrador.
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Frequéncia de calibracao
Efetue a calibracdo se existir uma ou mais das seguintes condicdes:
¢ Aquando da alteracao dos nimeros de lote dos packs de reagente primario.

¢ No final do intervalo da calibracdo do lote, para um lote especificado de reagente calibrado
no sistema.

¢ No final do intervalo da calibracdo do pack, para os packs de reagente calibrados no
sistema.

¢ Quando indicado pelos resultados de controlo de qualidade.

e Apds um procedimento de manutencao ou assisténcia importante, se indicado pelos
resultados de controlo de qualidade.

No final do intervalo de estabilidade no sistema, substitua o pack de reagente no sistema por
um novo pack de reagente. Nao é necessario recalibrar, exceto se o intervalo de calibracdo do
lote for excedido.

Intervalo de estabilidade Dias
Calibracao do lote 91
Calibracao do pack 14
Estabilidade do reagente no sistema 21

Para informacdes sobre os intervalos de calibracdao de lotes e packs, consulte a ajuda online.

Seguir as normas governamentais ou os requisitos de validacao quanto a frequéncia de
calibracdo. Os programas e procedimentos individuais de controlo de qualidade do laboratério
podem exigir uma calibracao mais frequente.

Execucao do controlo de qualidade

Para o controlo de qualidade do ensaio Atellica IM IRI, utilize um material de controlo de
qualidade adequado com uma concentracao de analito conhecida com, pelo menos, 2 niveis
(baixo e alto) pelo menos uma vez durante os dias em que as amostras forem analisadas. Para
obter assisténcia na identificacdo de um material de controlo de qualidade, consulte o
Atellica® IM Quality Control Material Supplement disponivel em siemens-healthineers.com.

Adicionalmente, efetue o controlo de qualidade:
¢ No seguimento de uma calibracao valida
e Com a utilizacao de um novo lote de reagentes

¢ Quando efetuar a resolucao de problemas de resultados do teste que ndo correspondem
as condicdes clinicas ou sintomas dos doentes

Siga as normas governamentais ou os requisitos de validacdo quanto a frequéncia do controlo
de qualidade. Os programas e procedimentos individuais de controlo de qualidade do
laboratério podem exigir testes de controlo de qualidade mais frequentes.

E obtido um nivel de desempenho aceitavel quando os valores do analito obtidos se
encontram dentro do intervalo de controlo esperado para o sistema, conforme indicado pelo
fabricante do material de controlo, ou dentro do intervalo determinado por um procedimento
de controlo de qualidade interno do laboratério.

Siga os procedimentos de controlo de qualidade do seu laboratério se os resultados obtidos
nao se situarem dentro dos limites aceitaveis. Para obter informacdes sobre a introducao das
definicdes de controlo de qualidade, consulte a ajuda online do sistema.
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Implementacao de acées corretivas

Se os resultados do controlo de qualidade nao se encontrarem dentro dos valores atribuidos,
nao reporte os resultados. Execute as acoes corretivas de acordo com o protocolo definido pelo
laboratério. Consulte a ajuda online para obter mais informacdes sobre o protocolo sugerido.

Resultados

Calculo dos resultados

O sistema determina o resultado utilizando o esquema de calculo descrito na ajuda online. O
sistema apresenta os resultados em mUII.

Para obter informacdes sobre os resultados fora do intervalo de medicao especificado,
consulte Intervalo de medicé@o.

Diluicoes
O intervalo de medicao para soro é de 0,5-300,0 mU/l. Para obter informacdes sobre as
opcdes de diluicao, consulte a ajuda online.

Dilua e volte a testar as amostras de soro com niveis de insulina > 300,0 mU/l para obter
resultados precisos.

Para diluicbes automatizadas, certifique-se de que o Atellica IM IRI DIL esté carregado no
compartimento de reagentes. Certifique-se de que esta disponivel um volume de amostra
suficiente para realizar a diluicdo e de que o fator de diluicdo apropriado é selecionado ao
programar o teste, conforme indicado na tabela abaixo.

Para diluicbes automaticas, introduza um ponto de ajuste de diluicdo < 300 mU/I.

Amostra Diluicao Volume de amostra (pl)
Soro 1:2 100
Soro 1:5 40

Se os resultados do doente excederem o intervalo de medicao do ensaio ao utilizar uma
diluicao automatizada ou o protocolo do laboratério exigir diluicao manual, dilua
manualmente a amostra do doente.

Para diluicbes manuais, execute as seguintes acdes:
e Utilize Atellica IM IRI DIL (frasco) para preparar uma diluicdo manual.

e Para obter informacdes sobre como programar testes para amostras diluidas
manualmente, consulte a ajuda online.

e Certifique-se de que os resultados sao matematicamente corrigidos para a diluicao. Se um
fator de diluicao for introduzido ao programar o teste, o sistema calcula automaticamente
o resultado.

Interpretacao dos resultados

Os resultados deste ensaio devem ser sempre interpretados em conjunto com o historial
médico do paciente, o seu exame clinico e outras conclusoes.
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Limitacoes
As seguintes informacdes estao associadas as limitacdes do ensaio:

¢ Os autoanticorpos de insulina em soro humano podem interferir e originar resultados
discordantes.

* As amostras do paciente podem conter anticorpos heterofilicos que podem reagir em
imunoensaios, fornecendo resultados falsamente elevados ou baixos. Este ensaio foi
concebido para minimizar a interferéncia de anticorpos heterofilicos.’'3 Podem ser
necessarias informacdes adicionais para o diagnéstico.

Valores esperados

As formulacdes de reagente utilizadas no Atellica IM Analyzer sdo idénticas as utilizadas nos
sistemas ADVIA Centaur® e ACS:180™. Os valores esperados foram estabelecidos utilizando o
sistema ACS:180 e confirmados pela comparacdo entre ensaios. Consulte Comparacéo dos
ensaios.

Foram obtidas amostras de soro de 145 individuos aparentemente saudaveis, com niveis
normais de hemoglobina A1lc e glicose, ap6és um jejum de 12 horas. Para esta populacdo,
95% dos valores situaram-se no intervalo de 3,0-25,0 mU/l, com um intervalo global de

2,6-37,6 mU/l e um valor médio de 6,1 mUJI.

Tal como em todos os ensaios de diagnéstico in vitro, cada laboratério deve determinar o seu
proprio intervalo de referéncia para a avaliacdo de diagnéstico dos resultados dos pacientes.'
Considere estes valores apenas como diretrizes.

Caracteristicas de desempenho

As formulacbes de reagente utilizadas no Atellica IM Analyzer sdo idénticas as utilizadas nos
sistemas ADVIA Centaur e ACS:180. Algumas caracteristicas de desempenho para o ensaio
Atellica IM foram estabelecidas utilizando os sistemas ADVIA Centaur ou ACS:180.

Intervalo de medicao

O ensaio Atellica IM IRI fornece resultados de 0,5-300,0 mUI/l. O valor inferior do intervalo de
medicao é definido pelo requisito especifico da sensibilidade analitica. Reporte os resultados
abaixo do intervalo de medicao como < 0,5 mUJI. Se os resultados da amostra excederem o
intervalo de medicao, consulte Diluicées.

Especificidade

A reatividade cruzada foi determinada de acordo com o Documento EP7-P'> do CLSI,
enriquecendo as amostras de soro com 0s seguintes compostos nos niveis indicados. Foram
obtidos os seguintes resultados:

Substancia Quantidade adicionada Recuperacdao média (%)
Proinsulina 1 pg/ml 100,8

Péptido C 500 ng/ml 95,1

Gastrina-1 1 pg/ml 96,6

Glicagina 1 pg/ml 100,2

Secretina 1 pg/ml 101,6

Os resultados foram estabelecidos utilizando o sistema ADVIA Centaur. Os resultados de
ensaios obtidos em laboratérios individuais poderao variar dos dados apresentados.
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Capacidade de detecao

A capacidade de detecao foi determinada de acordo com o Documento EP17-A2 do CLSI."® O
ensaio foi concebido para ter uma sensibilidade analitica < 0,5 mU/l, um limite de branco (LdB)
(LoB) = 1,0 mU/l e um limite de detecao (LdD) (LoD) < 2,0 mU/I.

Os dados da capacidade de detecao representativa sao indicados em seguida. Os resultados de
ensaios obtidos em laboratérios individuais poderdo variar dos dados apresentados.

A sensibilidade analitica é definida como a concentracao de insulina que corresponde as RLU
que constituem mais 2 desvios padrao do que as RLU médias de 20 determinacdes replicadas
do padrdo zero de insulina. Esta resposta é uma estimativa da concentracdo minima detetavel
com 95% de confianca. A sensibilidade analitica do ensaio Atellica IM IRl é de 0,3 mUII.

O LdB (LoB) corresponde ao resultado de medicdo mais elevado com maior probabilidade de
ser observado numa amostra de branco. O LdB (LoB) do ensaio Atellica IM IRl é de 0,6 mUII.

O LdD (LoD) corresponde a medicdo mais baixa de insulina que pode ser detetada com uma
probabilidade de 95%. O LdD (LoD) para o ensaio Atellica IM IRl é de 0,8 mU/I e foi
determinado utilizando 360 determinacdes, com 300 réplicas de branco e 60 réplicas de nivel
baixo e um LdB (LoB) de 0,6 mUIL.

Precisao

A precisao foi determinada de acordo com o Documento EP05-A3 do CLSI.'” As amostras
foram analisadas num Atellica IM Analyzer em duplicado em 2 processamentos por dia
durante 20 dias. O ensaio foi concebido para ter uma precisao intralaboratorial de < 11% CV
para amostras de 0,5-10,0 mU/l, = 10% CV para amostras de 11,0-50,0 mU/l e = 11% CV para
amostras de 51,0-300,0 mU/I. Foram obtidos os seguintes resultados:

Repetibilidade Precisao intralaboratorial

Média DPb Cve DP cv
Tipo de amostra Na (mu/) (mu/) (%) (mu/l) (%)
Soro A 80 3,7 0,07 1,8 0,13 3,5
Soro B 80  255,7 3,65 1,4 7,15 2,8
Controlo 1 80 14,9 0,14 0,9 0,43 2,9
Controlo 2 80 52,0 0,83 1,6 1,60 3,1
Controlo 3 80 161,7 2,44 1,5 5,77 3,6

a
b

C

10/16

NUmero de amostras testadas.
Desvio padrao.
Coeficiente de variacdo.

Com base em testes internos feitos no sistema Atellica IM Analyzer, estima-se que a
reprodutibilidade geral seja < 11% CV para as amostras testadas e inclui varios lotes de
reagentes, instrumentos, dias e réplicas. O desempenho dos ensaios em laboratérios
individuais pode variar.
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Comparacdo dos ensaios

O ensaio Atellica IM IRI foi concebido para ter um coeficiente de correlacdao de= 0,95 e uma
inclinacao de 1,0 = 0,1 comparativamente ao ensaio ADVIA Centaur Insulin. A comparacao dos
ensaios foi determinada utilizando o modelo de regressao ponderada de Deming de acordo
com o documento EP09-A3 do CLSI'8. Foram obtidos os sequintes resultados:

Amostra  Ensaio comparativo (x) Equacao de regressao Intervalo da amostra N2 rb

Soro ADVIA Centaur Insulin y=0,99x + 0,06 mU/l 1,8-266,5 mU/l 142 0,99

a  Numero de amostras testadas.
b Coeficiente de correlacao.

A relacdo entre os ensaios ADVIA Centaur e ACS:180 Insulin é descrita pela seguinte equacao:

Amostra  Ensaio comparativo (x) Equacdo de regressao Intervalo da amostra N ro

Soro ACS:180 Insulin y =0,99x + 0,49 mU/l 1,1-319,1 mull 328 0,99

a2 NUumero de amostras testadas.
b Coeficiente de correlacao.

A concordancia dos ensaios pode variar dependendo da concecdo do estudo, do ensaio
comparativo e da populacdo de amostras utilizados. Os resultados de ensaios obtidos em
laboratérios individuais poderdo variar dos dados apresentados.

Interferéncias

Hemélise, Ictericia, Lipemia (HIL) e outras interferéncias

Amostras de soro... Demonstram uma alteracao = 6% em resultados até...
hemolisadas 125 mg/dl de hemoglobina

ictéricas 20 mg/dl de bilirrubina

lipémicas 1000 mg/dl de lipidos

hiperproteinémicas 12 g/dl de proteina

Os resultados foram estabelecidos utilizando o sistema ADVIA Centaur.

Recuperacao da diluicao

Cinco amostras de soro humano no intervalo de 129,7-237,8 mU/l de insulina foram diluidas
em sériea 1:2, 1:4 e 1:8 com diluente de insulina e analisadas quanto a recuperacao e ao
paralelismo. As recuperacdes variaram de 84,6%-109,4% com uma média de 94,6%.

Observado Esperado Recuperacao

Amostra Diluicao (mul/l) (mu/l) (%)
1 = 129,7 == =

1:2 55,8 64,9 86,0

1:4 27,4 B2 84,6

1:8 13,9 16,2 85,8

Média 85,5
2 — 192,7 — —
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Observado Esperado Recuperacao
Amostra Diluicao (mu/l) (mu/l) (%)
1:2 105,5 96,4 109,4
1:4 47,0 48,2 97,5
1:8 24,1 24,1 100,0
Média 102,3
3 — 237,8 — —
1:2 127,4 118,9 1071
1:4 56,1 59,4 94,4
1:8 29,2 29,7 98,3
Média 99,9
4 — 229,9 — -
1:2 114,9 114,9 100,0
1:4 51.3 57.5 89,3
1:8 25,2 28,7 87,8
Média 92,4
5 — 154,0 — —
1:2 74,2 77,0 96,4
1:4 33,6 38,5 87,2
1:8 18,2 19,3 94,3
Média 92,6
Média 94,6

Os resultados foram estabelecidos utilizando o sistema ADVIA Centaur. Os resultados de
ensaios obtidos em laboratérios individuais poderdo variar dos dados apresentados.

Recuperacao de picos

Foram adicionadas vérias quantidades de insulina a 6 amostras de soro com niveis endégenos
de insulina de 2,6-8,1 mUIl. A quantidade de insulina adicionada variou de 25,7-51,4 mUIl.
Quando comparados com o valor esperado, os valores medidos (recuperados) de insulina
resultaram numa média de 108,5% num intervalo de 103,8%—113,8%.

12116

Quantidade adicionada Observado Esperado Recuperacao
Amostra (mul/l) (mufl) (mul/l) (%)
1 — 2,9 — —
25,7 30,3 28,6 105,9
2 — 2,6 — —
51,4 58,4 53,9 108,3
3 — 4,8 — —
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Quantidade adicionada Observado Esperado Recuperacao
Amostra (mu/l) (mu/l) (mU/l) (%)
25,7 33,2 30,5 108,9
4 = 4,3 = =
51,4 61,3 55,7 110,1
5 = 8,1 = =
25,7 35,1 33,8 103,8
6 — 7,2 — —
51,4 66,7 58,6 113,8
Média 108,5

Os resultados foram estabelecidos utilizando o sistema ADVIA Centaur. Os resultados de
ensaios obtidos em laboratérios individuais poderdo variar dos dados apresentados.

Efeito de prozona de dose elevada

Concentracdes elevadas de insulina podem provocar uma reducdo paradoxal nas RLU (efeito
de prozona de dose elevada). Neste ensaio, as amostras de doentes com concentracdes de
insulina tao elevadas como 3000 mU/l irdo apresentar um resultado > 300,0 mUI/l. Os
resultados foram estabelecidos utilizando o Atellica IM Analyzer.

Normalizacao

O ensaio Atellica IM IRl é normalizado de acordo com a 1.? IRP (Preparacao de referéncia
internacional) 66/304 da Organizacao Mundial de Saude (OMS). Os valores atribuidos aos
calibradores sao rastreaveis de acordo com esta normalizacao.

Assisténcia técnica

De acordo com o regulamento da UE 2017/746, qualquer incidente grave ocorrido com o
dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que os utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos.

Para servicos de apoio ao cliente, contacte o seu distribuidor ou o fornecedor de assisténcia
técnica local.

siemens-healthineers.com
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Definicao dos simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer nos rétulos dos produtos:

Simbolo Titulo do simbolo Fonte Simbolo Titulo do simbolo Fonte
Fabricante 5.1.12 Representante autorizado  5.1.22
EC
M -m na Comunidade Europeia
Prazo de validade 5.1.42 Representante autorizado  Proprietario
CH
E -m na Suica
Numero do catdlogo 5.1.62 LOT Cédigo de série 5.1.52
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Simbolo Titulo do simbolo Fonte Simbolo Titulo do simbolo Fonte
Consultar as instrucbes de  5.4.32 Suficiente para <n> testes  5.5.52

1]
[:E] <..leifu>

RxOnly

CE

XXXX

BT T

S]]

YYYY-MM-DD

MATERIAL ID

utilizacao

Endereco de URL na
Internet para aceder as
instrucdes de utilizacao
eletrénicas

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro
Dispositivo de prescricao
(apenas nos EUA)

Marca CE com érgao noti-

ficado

Limite de temperatura

Limite superior de tempe-
ratura

Nao reutilizar

Reciclar

Riscos bioldgicos

Unidades comuns

Formato de data (ano-
-més-dia)

Documento virado para
cimaf

Alvo

Numero hexadecimal vari-
avel que garante a vali-
dade dos valores de defi-
nicao da curva padrao e
do calibrador introdu-
zidos.

Numero de identificacao
de material exclusivo
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Proprietario

5.5.12

FDAP

RDIV UE4

5.3.72

5.3.6°

5.4.22

1135¢

5.4.12

Proprietario

N/A

1952¢

Proprietario

Proprietario

Proprietario

HEIS

=)
®
<

N
m

7

2

\Y

> B @ =

@

T
1

Versdo das instrucoes de
utilizacao

Revisdo

Identificacdo Unica do
dispositivo

Marca CE

Manter afastado da luz
solar

Limite inferior de tempera-
tura

Nao congelar

Este lado para cima

Precaucdo

Sistema internacional de
unidades

Formato da data (ano-
-més)

Leitor de codigos de barras
portatil

Mistura de substancias

Intervalo

Material

Proprietario

Proprietario

5.7.10¢

RDIV UEY

5.3.22

5.3.5?

Proprietario

0623¢

5.4.42

Proprietario

N/A

Proprietario

56579

Proprietario

Proprietario
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Simbolo Titulo do simbolo Fonte Simbolo Titulo do simbolo Fonte

I CONTROLTYPE | Tipo de controlo Proprietario CONTROL NAME | Nome do controlo Proprietario

Valor do lote de controlo  Proprietério Valor do lote de calibrador  Proprietario
de qualidade

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Medical Devices — Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied. (Organizacdo Internacional de Normalizacdo (ISO).
ISO 15223-1 Dispositivos Médicos - Simbolos a utilizar com rétulos de dispositivos médicos, rotulagem e
informacao a fornecer.)

b Federal Register. Vol. 81, No 115. Wednesday, June 15, 2016. Rules and Regulations: 38911. (Registo Federal.
Vol. 81, N.° 115. Quarta-feira, 15 de junho de 2016. Regras e Regulamentos: 38911.)

| ¢ ISO15223-1:2020-04

d |VDR REGULATION (EU) 2017/746 (REGULAMENTO (UE) 20171746 relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro)

e International Standard Organization (ISO). ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment. (Organizacdao
Internacional de Normalizacdo (ISO). ISO 7000 Simbolos graficos para uso em equipamento.)

I f Indica uma Nota eletrénica (eNote) de ensaio

9 International Electrotechnical Commission (IEC). IEC 60417-1 Graphical symbols for use on equipment — Part 1:
Overview and Application (Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC). IEC 60417-1 Simbolos graficos para
utilizacdo em equipamento — Parte 1: Visdo geral e aplicacdo.)

Informacao legal

| Atellica, ReadyPack, ADVIA Centaur e ACS:180 sao marcas comerciais da Siemens Healthineers.
Todas as outras marcas e marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.

| © 2017-2022 Siemens Healthineers. Todos os direitos reservados.

Made by Minaris Medical Co., Ltd. for:

M Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA

Sede da Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com

16116 10997752_PT Rev. 06, 2022-11


https://siemens-healthineers.com

	Utilização prevista
	Resumo e explicação
	Princípios do procedimento
	Reagentes
	Advertências e precauções
	Armazenamento e estabilidade
	Estabilidade no sistema

	Colheita e manuseamento de amostras
	Colheita da amostra
	Conservação da amostra
	Transporte da amostra
	Preparação das amostras

	Procedimento
	Materiais fornecidos
	Materiais necessários, mas não fornecidos
	Materiais opcionais
	Procedimento de ensaio
	Preparação dos reagentes
	Preparação do sistema
	Definição da curva padrão

	Execução da calibração
	Frequência de calibração

	Execução do controlo de qualidade
	Implementação de ações corretivas


	Resultados
	Cálculo dos resultados
	Diluições
	Interpretação dos resultados

	Limitações
	Valores esperados
	Características de desempenho
	Intervalo de medição
	Especificidade
	Capacidade de deteção
	Precisão
	Comparação dos ensaios
	Interferências
	Hemólise, Icterícia, Lipemia (HIL) e outras interferências

	Recuperação da diluição
	Recuperação de picos
	Efeito de prozona de dose elevada
	Normalização

	Assistência técnica
	Referências
	Definição dos símbolos
	Informação legal

