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Precaugoes de seguranga
Para ajudar a proteger vocé e/ou sua propriedade contra possiveis danos e garantir

a segurancga pessoal, leia estas IFU cuidadosamente antes de usar o produto.

[Convencao de notacgao]

Notagao Explicagao

Indica um perigo com um baixo nivel de risco que, se nao for evitado,
/\ CUIDADO

pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

/\ CUIDADO
B Use somente em areas bem ventiladas
Em caso de ventilagado insuficiente, solventes derramados podem causar danos.
B Primeiros socorros
Exposicao da pele
Lave a area exposta com bastante agua e sabéo.
Exposigao ocular
Abra os olhos 0 maximo possivel e lave com agua limpa por pelo menos 15 minutos.
Ligue imediatamente para obter atendimento médico.
Ingestao
Lave a boca com bastante agua e procure imediatamente um médico.
B Nao derrame solventes
Derramamento e vazamento podem causar incéndio, choque elétrico, envenenamento,
ferimentos e corrosdo. Use equipamento de protegcdo adequado ao limpar
um derramamento.
H Use protecao para os olhos e luvas
Os acidos organicos sao prejudiciais € nao devem entrar em contato direto com a pele.
Bl Manuseie o pacote com cuidado
O manuseio inadequado pode causar ruptura e/ou respingos do produto.
B Use este produto somente conforme pretendido
Este produto destina-se SOMENTE PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO para a medigéo
de hemoglobina F e A2 em amostras de sangue por profissionais de saude.
M Descarte adequado
Descarte de acordo com as leis e regulamentos locais, estaduais e federais.

NOTA
Guarde estas IFU com o produto para referéncia futura.
UE rev. G11B-0202003
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Simbolos nas etiquetas do produto

EC |REP

Conformidade europeia Fabricante Representante autorizado na
Comunidade Europeia

REF IVD 1

Numero do Dispositivo médico para Consulte as instrugdes de uso

catalogo/Numero da peca diagnésticos in vitro

LOT

Data de validade/Uso até Cédigo/Numero do lote Limitagdo de temperatura

<o \ot. colump ong

NET Mfg. site

Somente para Volume liquido (apéds reconstituigéo Local de fabricagao real

o lote de coluna especificado para material liofilizado)

Data de fabricagéo
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Revisado em outubro de 2021

1. Uso pretendido

Os tampdes de eluicdo de B-talassemia G11 destinam-se a DIAGNOSTICOS IN VITRO para
a determinagado quantitativa da porcentagem de hemoglobina F e Az e para a detecgdo das
principais variantes de hemoglobina, especialmente HbE, HbD, HbS e HbC, em amostras de
sangue total usando o modo de analise de [(-talassemia do Analisador Automatico de
Glicohemoglobina Tosoh HLC-723G11 (referido como HLC-723G11 nestas IFU), que se
baseia no principio do ensaio de cromatografia liquida de alto desempenho, para auxiliar no
diagnostico de B-talassemia. Ele nao foi projetado para ser usado com nenhum outro tipo de
sistema. Os tampdes de eluicdo de [B-talassemia G11 destinam-se apenas ao uso por
profissionais de saude.

2. Resumo e explicagao do teste

A hemoglobina (Hb) € um tetramero composto por 2 cadeias a e 2 cadeias ndo a. Na sintese
normal, cadeias a e cadeias ndo a (cadeias B3, y e 0) sao sintetizadas sem superprodugao
ou subprodugao.

Talassemias sao disturbios hereditarios causados por cadeias de globina sintetizadas de
forma anormal.

Como os portadores de talassemia sdo frequentemente encontrados em um amplo cinturdo
ao redor do Mediterréneo, as vezes é chamada de “anemia mediterranea”.

Em distarbios talassémicos, devido a um defeito quantitativo na sintese de uma cadeia
especifica, cadeias a livres ou cadeias de globina unica, como HbH (34) e HbBart's (y4),
podem ser sintetizadas.

De forma analoga, B-talassemia significa produgado reduzida ou ausente de cadeias B de
hemoglobinas, o que é compensado pela superprodu¢do de cadeias y e cadeias ©.
Consequentemente, os niveis de HbA; (0262) e HbF (a2y2) sao frequentemente elevados na
B-talassemia.

3. Principio do procedimento

O HLC-723G11 é baseado no principio da cromatografia liquida de alto desempenho
(HPLC). A separagao é obtida com uma coluna de troca catidnica com base nas diferengas
nas interagdes idnicas entre os componentes da hemoglobina em 5,0 min.

Uma eluicdo de gradiente escalonada é usada para separar e analisar HbF e HbA; Os trés
tipos de tampdes de eluicdo de B-talassemia G11 (tampdo de eluicdo de B-talassemia
G11 N° 1, 2 e 3 (S)) contém diferentes concentragdes de sal e pH. HbF (%) e HbA; (%) sdo
relatados como uma porcentagem relativa da area integrada de cada fragdo de Hb contra a
soma dessas fragdes de hemoglobina, apdés serem calibrados usando a curva de
calibragao estabelecida com o Conjunto de calibradores G11 F&A2 ou o Conjunto
de calibradores F&A2 2.
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4. Antes de usar

Inspecione a embalagem e o exterior da bolsa de aluminio para verificar se ha qualquer sinal
de dano antes de usar. Se houver algum dano visivel, entre em contato com o representante
de vendas local da Tosoh.

Confirme se a documentagao a seguir esta incluida no pacote.
* Instrucdes de uso 1 cépia (em cada caixa)

5. Material fornecido

N° do catalogo Descrigao Conteddo
(por pacote)
0023505 Tampao de eluicdo de B-talassemia G11 N° 1 (S) 800 mi
0023506 Tampao de eluigdo de B-talassemia G11 N° 2 (S) 800 mi
0023507 Tampao de eluicdo de B-talassemia G11 N° 3 (S) 800 mi

Os tampodes de eluigdo de B-talassemia G11 sdo tampdes de acido organico, cada um dos
quais contém menos de 0,05% de azida de s6dio como conservante.

6. Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Os seguintes materiais sdo necessarios para realizar a analise de HbF e HbA> usando o
modo de analise de [-talassemia do HLC-723G11. Eles podem ser adquiridos
separadamente na Tosoh Corporation.

N° do catalogo

Conjunto de calibradores G11 F&A2 (*) 0023508
Conjunto de calibradores F&A2 2 (*) 0023550
Conjunto de controles G11 F&A2 0023509
TSKgel G11® B-Thal. 0023504
Solugéo de hemdlise e lavagem HSi (L) 0018431
Solugéo de hemdlise e lavagem HSi (LL) 0019550

(*) O Conjunto de calibradores G11 F&A2 e o Conjunto de calibradores F&A2 2 ndo podem
ser usados de forma intercambiavel.

Use somente materiais obtidos da Tosoh Corporation. Nao utilize materiais obtidos de
outras fontes, pois o desempenho do ensaio é caracterizado estritamente com base em
materiais da Tosoh Corporation.

Para obter informagdes detalhadas sobre esses materiais, entre em contato com o
representante de vendas local da Tosoh.
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7. Avisos e precaugoes

1) Os tampoes de eluicdo de B-talassemia G11 N° 1, N° 2 e N° 3 (S) destinam-se SOMENTE
PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO.

2) O tampéo de eluicao de B-talassemia G11 foi projetado exclusivamente para uso em
combinacdo com o sistema analisador HLC-723G11, o TSKgel G11 3-Thal. e a Solucéo
de hemdlise e lavagem HSi indicados abaixo, nunca em qualquer outra combinagéo.

* Analisador de Glicohemoglobina Automatizado Tosoh HLC-723G11
+ TSKgel G11 B-Thal.
+ Solugao de hemdlise e lavagem HSi (L), (LL)

3) Nao use este produto apds a data de validade.

4) Observe que os tampdes de eluicdo de p-talassemia G11 devem ser usados dentro de
90 dias apos a abertura (desde que a embalagem esteja sendo espremida e tampada
para que o ar nao entre nela).

5) Estas Instrugdes de Uso (IFU) devem ser lidas em conjunto com o Manual do Operador
do Modo de Analise de B-talassemia do HLC-723G11.

6) Leia atentamente as instrucdes contidas nestas IFU e aquelas nas IFU fornecidas com o
TSKgel G11 B-Thal.

7) Use sempre os tampdes de eluicdo de B-talassemia G11 em combinacdo com o TSKgel
G11 B-do numero de lote idéntico. O numero do lote da coluna € indicado por um Unico
caractere alfabético maiusculo (A, B etc.) no rétulo da caixa da coluna. O rétulo do tampéao
de eluicdo exibe um caractere alfabético correspondente ao nimero de lote da coluna,
como mostrado abaixo.

ot A column &

Qﬂ{ A 'ﬁl'r{ L

8) Quando houver sobra de tampao na embalagem de aluminio que é usada novamente,
mas uma vez removida do analisador e armazenada, aperte suavemente a embalagem
de aluminio com a mao para remover todo o excesso de ar e guarde-a em
uma temperatura entre 4 °C e 30 °C, apertando firmemente a tampa para que o ar ndo
entrar nele.

9) Nao reabasteca uma embalagem de aluminio com nenhum tampé&o de eluicdo restante.

10) Se vocé usar a fungao de gerenciamento de lotes no HLC-723G11, insira as informagdes
do cddigo de barras impressas nas etiquetas da caixa/embalagem dos tampbes de
eluicdo. Consulte o Manual do Operador do modo de analise de p-talassemia do HLC-
723G11 para obter o procedimento detalhado.

11) Para o descarte seguro de residuos, recomenda-se que cada laboratério esteja em
conformidade com os procedimentos laboratoriais estabelecidos e as regulamentagdes
locais, estaduais e federais.

12) As amostras de pacientes (amostras clinicas) devem sempre ser consideradas
potencialmente infecciosas e devem ser tratadas usando procedimentos laboratoriais
estabelecidos e/ou diretrizes institucionais.

13) Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e as autoridades reguladoras do pais onde o HLC-723G11 esta funcionando.
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14) O modo de analise de B-talassemia do HLC-723G11 pode usar o Conjunto de calibradores
G11 F&A2 e o Conjunto de calibradores F&A2 2, mas estes nao podem ser usados de
forma intercambiavel. Consulte o representante local da Tosoh para saber qual calibrador
deve ser usado.

8. Armazenamento e estabilidade

Todos os materiais fechados s&o estaveis até a data de validade no rétulo quando
armazenados entre 4 °C e 30 °C. A data de validade ¢é indicada na caixa da embalagem e
nas etiquetas da embalagem de aluminio.

Os tampdes de eluicdo de B-talassemia G11 n° 1, n° 2 e n° 3 (S) sao estaveis por 90 dias
apos a abertura quando armazenados entre 4 °C e 30 °C.

9. Coleta e manuseio de amostras

Uma amostra de sangue total venoso coletada em um tubo primario contendo EDTA
€ necessaria para a analise.

Uma amostra de sangue venoso deve ser coletada assepticamente. Nenhuma preparagao
especial é necessaria. As amostras de sangue coletadas em tubos primarios contendo EDTA
podem ser armazenadas a 25 °C durante 24 horas ou entre 2 °C e 8 °C durante 14 dias antes
da analise.

10. Procedimento

Leia as IFU incluidas com o TSKgel G11 B-Thal., o Conjunto de calibradores G11 F&A2, o
Conjunto de calibradores F&A2 2, o Conjunto de controle G11 F&A2 e a Solugédo de hemdlise
e lavagem HSi, bem como o Manual do operador do modo de anadlise de B-talassemia do
HLC-723G11 para instrucoes detalhadas para suas preparacoes.

I. Instalacdo de coluna e reagente
Defina a coluna e o reagente a seguir adequadamente no analisador. A coluna e o reagente
sao fornecidos prontos para uso.

- TSKgel G11 B-Thal.

- Solugéo de hemodlise e lavagem HSi (L) ou (LL)

II. Instalagao de tampdes

1) Espere o tampéao de eluigdo atingir temperatura ambiente antes de usar.

2) Pressione a tecla “STOP” no painel de controle do sistema HLC-723G11 para voltar ao
estado STAND-BY.

3) Destampe as embalagens de tampao de eluigdo. Mantenha as tampas caso os tampodes
sejam armazenados separadamente apos serem desinstalados do analisador.

4) Insira o tubo correspondente a cor do pacote de tampao de eluigdo que esta sendo instalado.

5) Aperte suavemente o pacote de tampéo de eluigdo com a mao para remover todo
0 excesso de ar interno e aperte firmemente a tampa para que o ar ndo entre durante
a operacao.
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lll. Calibragao

A frequéncia de calibracdo deve ser determinada com base nos resultados do CQ e na
qualidade do cromatograma em cada laboratério. Para obter detalhes sobre recalibragéo,
consulte o Manual do operador do HLC-723G11 e as Instrugdes de Uso do Conjunto de
calibradores G11 F&A2 ou do Conjunto de calibradores F&A2 2.

O Conjunto de calibradores G11 F&A2 e o Conjunto de calibradores F&A2 2 s&o preparados
para serem rastreaveis aos valores do reagente de referéncia da OMS, codigo NIBSC: 89/666
em HbA. O Conjunto de calibradores G11 F&A2 esta preparado para ser rastreavel ao valor
do reagente de referéncia da OMS, codigo NIBSC: 85/616 em HbF.

IV. Procedimento de controle de qualidade

Para monitorar e avaliar a precisdo e o desempenho analitico, recomenda-se que pelo menos
dois niveis de controle sejam executados pelo menos uma vez por dia.

O Conjunto de controle G11 F&A2 é fornecido liofilizado. Consulte as IFU do Conjunto de
controle G11 F&A2 para obter instrugcées detalhadas.

Avalie os materiais de controle de qualidade conforme instruido no Manual do Operador do
modo de analise de B-talassemia do HLC-723G11.

Se uma ou mais amostras de controle estiverem fora dos intervalos estabelecidos, sera
necessario investigar a validade da curva de calibragdo antes de relatar os resultados dos
pacientes. Siga as recomendagdes dos 6rgaos regulatérios locais, estaduais e federais, bem
como as politicas laboratoriais.
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Um cromatograma de amostra para o Conjunto de controle G11 F&A2, Nivel (1).

11. Resultados

Tampoes de eluicao de -talassemia G11

*k THALASSEMIA  REPORT %

TOSOH
: 2016/11/04 13:45

OP:Root V02.00
NO: 0006 SL 0001 - 02
ID: 0001 - 02

CAL F Y= 0.8934X - 0.2453
AZ Y= 1.5228X + 0.4823

NAME % TIME AREA

F 1.4 0.59 45.11
AD  68.5 1.81 1843.32
A2 3.4 2.15 52.40
E+ 0.0 0.00 0.00
D+ 0.0 0.00 0.00
S+ 0.0 0.00 0.00
ct 0.0 0.00 0.00
TOTAL AREA 2692.05
F_:  1.4%
AZ: 3.4%
", .
I
He .
POO 8.1 0.31 84.46
P01 0.1 0N 1.99
P02 1.8 1.00 48.80
PO3 3.8 1.21 102.87
PO4  12.8 1.28 344.70
POS 1.1 2.45 28.55
POE 2.1 2.71 56.85
P07 0.3 3.39 9.35
PO8 2.7 3.79 73.65

10 / 17
LBL-00137

Os valores de medigéo (%) indicam a porcentagem de cada pico em relagéo & Area Total.
A unidade minima de medida exibida é 0,1%.

12. Limitagoes do procedimento

1) Diluigdo da amostra

Concentragdes baixas de hemoglobina podem fazer com que a area total do
cromatograma seja <900, na qual os valores de HbF e HbA2; ndo devem ser relatados.

Concentragdes altas de hemoglobina podem fazer com que a area total do
cromatograma seja >5.000, na qual os valores de HbF e HbA2 n&o devem ser relatados.

2) Faixa de medicao
A faixa de medigédo de HbF é de 0,3% a 50,0% e de HbA; é de 1,8% a 9,9%.
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13. Valores esperados

Intervalo de referéncia (trago de B-talassemia):
HbA2 = 3,5%
Ref National Health Service (UK). NHS Sickle Cell and Thalassemia Screening Program.
Novembro de 2006

14. Caracteristicas de desempenho

Todas as caracteristicas de desempenho mostradas nesta segéo sdo obtidas usando o HLC-
723G11 calibrado pelo Conjunto de calibradores G11 F&A2, exceto a Fig. 2 na Segéao IV
Comparagao de métodos.

I. Linearidade de diluicao

Um estudo foi realizado com o Calibrador G11 F&A2 Nivel 2 diluido com varias proporcdes
de Solugdo de hemdlise e lavagem HSi para determinar a linearidade dos valores de HbF
(%) e HbA2 (%) em relacéo a éarea total. Os resultados demonstram que ha linearidade em
amostras com area total entre 900 e 5.000. Recomenda-se que a medicéo seja feita com
area total entre 1.000 e 4.500 para que os resultados sejam mais confiaveis.

Area total HbF% HbA2%

853 45 6,3
1.720 4.6 6,4
2.238 47 6,3
2.789 47 6,4
3.465 47 6,4
3.977 4.8 6,5
4.483 4.8 6,5
5.318 4.8 6,5

October 2021



P0502001 Tampdes de eluicao de B-talassemia G11 12 /1 17
LBL-00137

II. Linearidade
A tabela abaixo mostra a recuperagéo para amostras preparadas misturando dois tipos de
amostras em proporgoes diferentes.

Amostra de Amostra de Valor medido Valor tedérico de | Recuperacao
alta HbF baixa HbF de HbF (%) HbF (%) (%)
(proporgao) (proporgao)
0 10 0,33 — —
2 8 10,08 10,26 98
4 6 20,87 20,19 103
6 4 30,33 30,12 101
8 2 41,04 40,05 102
10 0 49,98 — —
Amostra com Amostra com Valor medido Valor tedrico de | Recuperacao
alto nivel baixo nivel de HbA:2 (%) HbA:2 (%) (%)
de HbA, de HbA,
(proporgao) (proporgao)
0 10 1,76 - -
2 8 3,22 3,38 95
4 6 4,96 5,00 99
6 4 6,54 6,62 99
8 2 8,44 8,24 102
10 0 9,86 - -
lll. Transporte

O transporte de amostras foi verificado medindo duas amostras em branco sucessivas
definidas logo ap6s uma amostra com alta area total. O transporte (%) foi calculado como:

Transporte (%) = (Area total da amostra em branco)/(Area total da amostra) x 100

Area total Transporte (%)
Amostra Em branco 1 Em branco 2 Em branco 1 Em branco 2
7.608,74 31,51 34,15 0,4 0,4

Com base nesses resultados, o transporte ndo é clinicamente significativo.
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IV. Comparagéo de métodos

Um estudo de comparagdo de métodos foi realizado em 51 amostras de pacientes,
com valores de HbA; (%) variando de 2,9% a 6,3%, entre os analisadores HLC-723G11
e HLC-723G8 no modo de analise de B-talassemia.

A Fig. 1 ilustra os resultados.

AFig. 2 ilustra os resultados do estudo de comparagao de métodos em HbF (%) entre o HLC-
723G8 e 0 HLC-723G11 calibrados com o Conjunto de calibradores F&A2 2.

Fig. 1 Estudo de comparacdo de métodos entre os analisadores HLC-723G11 e HLC-723G8 em HbA2 (%).

. HbA, (%)
7

y =0,98x - 0,05 .
6 r=1,00 e

n=51
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HLC-723G8
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Fig. 2 Estudo de comparacéo de métodos entre HLC-723G11 e HLC-723G8 em HbF (%).

y=0,96x-
6 r=1,00
n=31

HLC-723G11

V. Precisdo

1) Precisao intraensaio (ou precisdo dentro da execugao, n = 20)

0,05

d

3 4

5 6

HLC-723G8

HbF (%)

Um estudo de precisao intraensaio (n = 20) foi feito em 2 niveis do Conjunto de controle

G11 F&A2.
HbF
Y Desvio Coeficiente de
Média - .
Amostra padrao variagao
(%) (%) (%)
Material de controle Nivel 1 1,50 0,00 0,00
Material de controle Nivel 2 512 0,04 0,78
HbA
. Desvio Coeficiente de
Média . L
Amostra padrao variagao
(%) (%) (%)
Material de controle Nivel 1 3,19 0,03 0,94
Material de controle Nivel 2 6,48 0,04 0,62
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2) Precisao entre ensaios (ou reprodutibilidade, n = 20)

15 1 17
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Foi realizado um estudo de precisao entre ensaios (n = 20) no qual 2 niveis do Conjunto de
controle G11 F&A2 foram medidos uma vez por dia durante 20 dias de operagdo. Os

seguintes resultados foram obtidos.

HbF
L Desvio Coeficiente de
Média - .
Amostra padrao variagao
(%) (%) (%)
Material de controle Nivel 1 1,51 0,02 1,32
Material de controle Nivel 2 4,69 0,03 0,64
HbA:
L Desvio Coeficiente de
Média - .
Amostra padrao variagao
(%) (%) (%)
Material de controle Nivel 1 3,17 0,06 1,89
Material de controle Nivel 2 5,78 0,11 1,90

VI. Interferéncias
Glicoseltriglicerideos

Nenhum efeito foi observado abaixo de 10 g/l para glicose e 5 g/l para triglicerideos.

Cianato de sodio/acetaldeido

A presenca dessas substancias pode reduzir o valor de HbA,. Tome cuidado ao interpretar
amostras de pacientes alcoodlatras ou com sindrome nefritica.

Variantes de hemoglobina

As variantes de hemoglobina HbE, HbD, HbS e HbC sao separadas de HbF e HbA2, e 0
valor de HbF e o valor de HbA; séo calculados. Como um grande numero de variantes de
Hb é observado em todo o mundo, deve-se ter cuidado ao interpretar os resultados. A
designacdo de um nome especifico ndo pode excluir a presenga de outras variantes.
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