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OC-SENSOR FIT Latex Reagent

para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA REF| V-PZ01
para OC-SENSOR io V-PH18
para OC-SENSOR MICRO V-PH33

OC- SENSOR FIT Buffer
para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA
para OC-SENSOR MICRO, io
OC- SENSOR FIT
para OC-SENSOR Ceres

F|V-PZ03
V-PH46

V-PHO1

UTILIZAGAO PREVISTA

Os reagentes OC-SENSOR FIT sdo reagentes de diagnéstico i vitro destinados a medigao
quantitativa de hemoglobina humana em amostras fecais. Estes reagentes auxiliam no
diagnéstico de cancro colorrectal, neoplasias, displasias, pélipos e outras alteragées
associadas a hemorragias do tracto gastrointestinal, em conjugagdo com outros dados clinicos.
O teste pode ser utilizado na avaliagdo do cancro colorrectal em populagées assintomaticas,
bem como no apoio ao diagnéstico e monitorizagdo de doentes sintomaticos. Trata-se de um
teste ndo invasivo que utiliza fezes como amostra biolégica. Os reagentes sao utilizados em
analisadores automaticos dedicados, operados por pessoal qualificado em laboratérios clinicos
e hospitais.

RESUMO

A quantidade de hemoglobina presente nas fezes tende a aumentar em doengas associadas a
lesGes hemorragicas do tracto digestivo, especialmente no tracto gastrointestinal inferior. Por
conseguinte, a medigado da concentragdo de hemoglobina nas fezes constitui um método eficaz
para a detecgdo precoce e avaliagdo de doengas, como o cancro colorrectal e outras patologias
do tracto gastrointestinal inferior associadas a hemorragias.'”’

Os reagentes OC-SENSOR FIT sdo reagentes de ensaio imunoquimico e devem ser utilizados em
conjunto com um analisador automatico para a medigdo da hemoglobina fecal. 0 OC-SENSOR
FIT Latex Reagent contém particulas de latex revestidas com anticorpos policlonais anti-

hemoglobina humana Ao (HbAo), permitindo a medig&o 6ptica da reacgdo de aglutinagdo do latex.

PRINCIiPIO DO METODO

O preparado através do revestimento de particulas de poliestireno com anticorpos policlonais
humanos anti-HbA,. Quando este reagente é misturado com uma amostra fecal, os anticorpos
presentes nas particulas de latex reagem com a hemoglobina contida na amostra, formando
agregados de latex como resultado da reacgdo de aglutinagdo. A variagao da absorbancia por
unidade de tempo, causada pela reac¢do de aglutinagdo, é proporcional a concentragdo de
hemoglobina na amostra. Uma curva de resposta dose-absorbancia (OD) versus concentragao
é gerada com base nos resultados obtidos a partir dos calibradores. A concentragdo de
hemoglobina na amostra do doente é determinada com base nesta curva.

SSP disponivel em EUDAMED

REAGENTES
Os reagentes sdo estaveis até a data impressa no rétulo, desde que o recipiente permanega
fechado e a uma temperatura de armazenamento de 2 a 10 °C.

Reagente de Latex (Suspensdo de particulas de latex revestidas com IgG de coelho anti-HbAo
humano)
para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA ----- 15 mL x 5 frascos; aprox. 250 testes por frasco
para OC-SENSOR Ceres ----- 6 mL x 2 frascos; aprox. 115 testes por frasco
Estavel durante 4 semanas quando armazenado novamente no frigorifico com a tampa
fechada apés o uso.
Estavel durante 4 semanas com a tampa fechada apés o uso DIANA, PLEDIA e Ceres.

para OC-SENSOR MICRO, io ----- 7 mL x 2 frascos; aprox. 100 testes por frasco
Estavel durante 2 semanas com a tampa fechada apés o uso em io e MICRO.

Buffer (50 mM de acido N-(2-hidroxietil)piperazina-N'-(2-etano)sulfénico (HEPES))
para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA 500 mL x 1 frasco
para OC-SENSOR MICRO, io - - 200 mL x 1 frasco
para OC-SENSOR Ceres 20 mL x 2 frasco; approx. 115 tests por frasco
Estavel durante 4 semanas em todos os analisadores.
Nota: o nimero de testes por frasco pode variar consoante a utilizagdo.

AVISOS E PRECAUGOES

1. Apenas para utilizagdo em diagnéstico /in vitro.

2. Antes de efectuar a medicéo, leia atentamente o manual de instrugées do analisador .

3.  Assegure-se de que o analisador esta totalmente preparado e ajustado antes da medigao.

4 Utilize o OC-FIT Calibrator (REF V-PH51, V-PH52, V-PH02) adequado ao analisador para
gerar a curva de calibragdo. Siga as instrugdes de utilizagdo aquando da criagéo de uma
nova curva.

5. Se os resultados da medigdo excederem o intervalo de medicéo, dilua a amostra com o

diluente do calibrador ou com OC-SENSOR Sample Diluent (REF V-PH19, V-PHO8) e

realize novamente a medigéo.

Armazene os reagentes entre 2 e 10 °C e evite a congelagdo.

N&o utilize reagentes com o prazo de validade expirado.

A estabilidade on-board pode variar consoante as condi¢des de medigdo, tais como

nimero de testes por dia e ambiente laboratorial. Recomenda-se manter o frasco do

reagente de latex fechado com tampa sempre que ndo estiver a ser utilizado,
especialmente nos analisadores OC-SENSOR MICRO e io.

9. A amostra de teste pode conter agentes patogénicos. Manuseie com precaugéo. Apds a

utilizagdo, todas as amostras e outros materiais devem ser considerados residuos
médicos e eliminados de forma adequada.
Exemplo de tratamento: Deixar de molho durante pelo menos 1 hora numa solugédo de
hipoclorito de sédio (com concentragdo de cloro disponivel 21000 ppm). (Neutralizar
previamente quaisquer substancias acidas antes da imersdo.) Em alternativa, tratar
numa autoclave a 121 °C durante 20 minutos. (Nao tratar neste método quaisquer itens
que contenham residuos de hipoclorito de sédio.)

10. Elimine os reagentes e recipientes utilizados como residuos médicos, em conformidade
com os regulamentos locais.

11. Se o produto for utilizado de forma diferente da especificada neste documento, a
fiabilidade dos resultados da medigdo podera ndo ser garantida. Siga rigorosamente os
procedimentos indicados.

12. O diagnéstico clinico com base nos resultados obtidos deve ser efectuado pelo médico
responsavel, tendo em conta os sintomas clinicos e os resultados de outros exames.

oNo

O teste ndo foi validado para a detecgdo em pacientes com todas as hemoglobinopatias
conhecidas. Recomenda-se avaliagdo clinica apropriada. &

o Utilize o seguinte dispositivo de amostragem designado para coletar amostras.
OC-Auto Sampling Bottle 3 (REF| V-PZ25, V-PZ26 ) : vendido separadamente.
Recolha amostras fecais raspando varias areas da superficie das fezes.
Recolha a quantidade suficiente para cobrir a ranhura da sonda de amostragem.
Verifique se a amostra fecal esta completamente suspensa na solugdo tampéo dentro do

OC-SENSOR FIT Latex Reagent para OC-SENSOR PLEDIA, DIANA, MICRO, io

Antes da utilizagdo, deixe o frasco atingir a temperatura ambiente (20-25 °C) e agite-o
suavemente varias vezes para assegurar uma suspensao homogénea.
N&o misture o reagente com outro frasco.

OC-SENSOR FIT Buffer para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA, MICRO, io

Antes da utilizagdo, deixe o tampao atingir a temperatura ambiente (20-25 °C).
N&o misture o tamp&ao com tampdes de outros frascos.
N3o utilize tampao com precipitado, pois este pode causar interferéncias nos analisadores.

OC-SENSOR FIT Latex Reagent para OC-SENSOR Ceres

Antes da utilizagao, agite o frasco suavemente varias vezes para assegurar uma suspenséo

N&o misture o reagente com outro frasco.
OC-SENSOR FIT Buffer para OC-SENSOR Ceres

N&o misture com tampdes de outros frascos.

Nao utilize tampao com precipitado, pois este pode causar interferéncias nos analisadores.
Nota: o OC-SENSOR Ceres esta equipado com compartimentos refrigerados para reagentes,
nao sendo necessario trazer os reagentes a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Execute as medigdes de acordo com o manual de instrugées do analisador.
1. Coloque o OC-SENSOR FIT Latex Reagent e o tampao (buffer) nos locais designados no

. Introduza os parametros no analisador.
. Verifique os volumes de agua, solugao de lavagem e do tanque de drenagem.
. Crie a curva de calibragdo.

MATERIAIS FORNECIDOS =
— LIMITACOES
. los os
Cadigo do Nome do produto C ido | Ar lisadores
produto .
compativeis
V-PZO1  |OC-SENSOR FIT Latex Reagent | 5x 15 mL 2-10°C DIANA, RECOLHA DE AMOSTRAS
V-PZ03 OC-SENSOR FIT Buffer 1x500 mL 2-10°C PLEDIA
V-PH18 OC-SENSOR FIT Latex Reagent | 2x 7 mL 2-10°C io .
V-PH33 OC-SENSOR FIT Latex Reagent | 2x7 mL 2-10°C MICRO .
- - .
V-PH46 OC-SENSOR FIT Buffer 1x200 mL 2-10°C MICRO, io OC-Auto Sampling Bottle 3.
OC-SENSOR FIT
V-PHO1 Latex Reagent 2x6mL 2-10°C Ceres PREPARACAO DOS REAGENTES
Buffer 2x20mL
Pronto a utilizar.
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Todos os
Codigo do ” 4 ficad,
produto Nome do produto C Al es Pronto a utilizar.
compativeis
MICRO,
V-PH51 OC-FIT Calibrator 1x3mL 2-8°C
DIANA
. o io,
V-PH52 OC-FIT Calibrator 1x3mL 2-8°C PLEDIA Pronto a utilizar.
V-PHO2 OC-FIT Calibrator 6x1mL 2-8°C Ceres homogénea.
V-PH53 OC-FIT Control LV1 2x5mL 2-8°C
V-PH54 OC-FIT Control LV2 2x5mL 2-8°C Todos hA
Pronto a utilizar.
V-PH59 OC-FIT Control LV3 2x5mL 2-8°C
100
V-PZ25 0OC-Auto Sampling Bottle 3 1-30°C
frascos
0C-Auto Sampling Bottle 3 100 Todos
V-PZ26 ~-Auto Samp g Bottle 1-30°C
without barcode frascos PROCEDIMENTO DE TESTE
DIANA,
V-PH19 " 3x45mL PLEDIA, "
OC-SENSOR Sample Diluent 2-8°C N analisador.
MICRO, io 2
V-PHO8 2x20mL Ceres 3
4
5.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS PELO FABRICANTE
Prepare estes materiais antes da medig¢do
Solugdo de lavagem: hipoclorito de sédio a 0,15% (aceitavel entre 0,10%-0,30%)
« Agua purificada para lavagem: agua destilada ou deionizada
(aceitavel entre 1,0-10,0 MQ-cm)
Copos para amostras
Papel para impressora: papel térmico compativel com o analisado

1/2

Coloque os materiais de controlo - os OC-FIT Controls como controlo interno - e inicie a
medigédo. Certifique-se de que os valores dos controlos estdo dentro da faixa aceitavel
definida por cada laboratério.

6. Coloque as amostras processadas com o OC-Auto Sampling Bottle 3 e inicie a medig&o.

RESULTADOS

A reacgdo de cada amostra é comparada com a curva de calibragdo previamente criada. A

concentragdo de hemoglobina humana (ng/mL) é calculada.

A A conversao de unidades nos sistemas OC-SENSOR é feita de acordo com a seguinte equagéo :
pg Hb/g fezes = 0,2 x (ng Hb/mL no tampao)
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CONTROLO INTERNO DE QUALIDADE

Cada laboratério deve estabelecer um programa de controlo de qualidade para monitorizar o
desempenho do sistema OC-SENSOR. Recomenda-se a utilizagdo dos OC-FIT Controls como parte do
controlo interno de qualidade.

OC-FIT Controls : liquidos, prontos a utilizar, vendidos separadamente

LV1 (REF] V-PH53)

LV2 (REF| V-PH54) LV3 (REF| V-PH59)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Especificidade

Em comparagdo com a hemoglobina Ao, os reagentes OC-SENSOR FIT também conseguem medir
variantes como Hb-S e Hb-C. A reactividade destas variantes pode variar.?

2. Precisdo
Quando amostras de controlo com concentragées conhecidas foram medidas, os valores obtidos
estiveram dentro de +15% do valor esperado.

3. Valor de corte
Recomenda-se que cada laboratério estabelega um valor de corte apropriado para os fins pretendidos
em programas de triagem ou em uso diagnéstico.?-2

4. Repetibilidade e Precisdo

Quando as mesmas amostras foram medidas duas vezes por dia, durante 20 dias consecutivos (2x2x20),
o coeficiente de variagao (CV) foi inferior ou igual a 10%, utilizando analise ANOVA. Seguem-se exemplos
de medigdes (N=80 cada) usando os analisadores OC-SENSOR PLEDIA e Ceres.

OC-SENSOR PLEDIA

Meio Repetibilidade Entre medicdes Entre dias Precisio
Amostras
(ng /mL) SD v SD v SD v SD v
L1 1487 20 1.4% 24 16% 20 13% 37 2,5%
Lv2 4502 8,1 1.8% 12 03% 13 03% 83 1.8%
Lv3 714 11 15% 06 0,9% 08 12% 15 21%
s1 736 17 23% 32 4,4% 14 19% 39 53%
s2 109,4 23 21% 36 33% 16 15% 45 41%
s3 4743 53 11% 6.4 13% 038 02% 82 17%
IC-SENSOR Ceres
Meio Repetibilidade Entre medigdes Entre dias Precisao
Amostras
(ng/mL) sD v sD v D v sD v
i 1457 16 11% 05 03% 17 12% 24 17%
Lv2 4530 34 0,8% 25 06% 54 12% 69 15%
Lv3 739 09 12% 09 12% 1 15% 17 23%
s1 76.2 08 11% 14 1.8% 07 1,0% 18 23%
s2 1243 10 0,8% 09 0.8% 1 0.9% 18 14%
s3 4613 31 0.7% 34 07% 63 1.4% 78 17%

5. Faixa de medigao
Até 1000 ng/mL (200 pg/g de fezes)

Exemplos de medigdes utilizando o OC-SENSOR PLEDIA indicaram um LOD de 9 ng/mL (1,8 pg/g) e umLOQ
de 25 ng/mL (5 pg/g). Para o OC-SENSOR Ceres, o LOD foi de 6 ng/mL (1,2 pg/g) e o LOQ de 20 ng/mL
(4 pg/g). Os valores podem variar em fungdo da amostra fecal e da presenga ou auséncia de hemoglobina
aumentada.

6. Interferéncia e reactividade cruzada
As seguintes substancias foram adicionadas as amostras, ndo tendo sido observada qualquer
interferéncia ou reactividade cruzada.

-Hemoglobina animal

600 ng/mL de Hb bovina, equina, suina, caprina, ovina, de coelho, de peru e de peixe

-Extratos de carne animal

2,0% de carne bovina, suina, de frango, de cordeiro e de peixe

2,5% de coelho

-Limpadores sanitarios

10 mg/mL de Nuriper

10 mg/mL de lixivia 1,3 mg/mL de Enzima Azul

-Substancias coexistentes

25 mg/dL de bilirrubina (livre e conjugada)
0,6% de lipidos (Intralipid)
25 pg/mL de peroxidase

2,5 g/dL de proteina
4,0 g/dL de glucose

-Suplementos e medicamentos

N

2 pg/mL de acido ascérbico
25 mg/dL de sulfato de bario
2 mg/mL de glicerol (enema)

3,1 pg/mL de ferro
0,2 pg/mL de laxante

Estabilidade da amostra

Os testes de desempenho com o dispositivo de coleta de amostras demonstraram que as amostras
armazenadas a 2-10 °C por 28 dias tiveram 95%14,7%, a 25 °C por 7 dias tiveram 96+20,4%, por 14 dias
tiveram 93+23,5% e a 30 °C por 7 dias tiveram 89+20,5%, por 14 dias tiveram 84%23,6% de
recuperagdo de hemoglobina (dados internos, taxa de recuperagdo mostrada como média+2DP).
Contudo, a hemoglobina em algumas amostras pode degradar-se ou desnaturar-se rapidamente,
resultando em valores reduzidos ou falsos negativos. As amostras devem ser armazenadas entre 2 e
10 °C e analisadas o mais brevemente possivel.

8. Comparagao entre analisadores

Quando os analisadores OC-SENSOR DIANA, MICRO, io e Ceres foram comparados com o OC-SENSOR
PLEDIA, nao foram observadas diferengas significativas nos resultados das medigGes.

9. Rastreabilidade e Material Padrao

0 cédigo NIBSC do Padrdo Internacional da OMS 98/708 e o Material de Referéncia Certificado (CRM)
522 s3o utilizados como materiais padrao. O valor foi atribuido ao padréo interno com base no método
da cianometahemoglobina aplicado a estes materiais padrao.

10. Desempenho Clinico

Foram relatados varios programas de rastreio que utilizaram os sistemas OC-SENSOR. Abaixo,

apresentam-se dados exemplificativos com base em cortes definidos.

Taxa de detecgdo de cancro colorrectal com ponto de corte de 100 ng/mL (20 pg/g de fezes)

Pais Taxa Positiva PPV Taxa de detecgdo N
(%) (%) (para 1000)
Holanda * 55 8,6 23 10.322
Franga 35 72 22 19.797
Espanha ' 6,6 5.1 31 11.162
Taiwan ' 38 6,8 2,1 747.076
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Cadigo do lote

Taxa de detecgédo de cancro colorrectal e adenomas avangados com ponto de corte de 150 ng/mL
(30 pg/g de fezes)

Pais PPV Taxa de detecgdo N
(%) (para 1000)
Cancer 8,5 23
Franga 7 88.796
Adenoma avangado 30,5 83

Num estudo, os intervalos de referéncia foram reportados como sendo 25-45 ng/mL (N=739) para
individuos com resultados normais a colonoscopia, e 435-759 ng/mL (N=91) para os que apresentavam
cancro colorrectal ou adenomas avangados, ambos com um intervalo de confianga de 95%.2
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ATENCAO

Em caso de ocorréncia de qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo, deve ser comunicado
ao representante autorizado, ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro em que o
utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

OC-SENSOR FIT Latex Reagent contém o seguinte material.

ProClin300 CAS No. 55965-84-9

Pode causar uma reacgao alérgica cutanea.

Evite inalar poeiras, fumo, gas, névoa, vapores ou aerossois.

Utilize luvas de protecg&o.

Em caso de contacto com a pele: lave abundantemente com agua e sabao.
Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: procure assisténcia médica .
Elimine o conteudo/recipiente de acordo com as

regulamentagdes locais, regionais, nacionais ou internacionais aplicaveis .

Aviso

Eiken Chemical Co., Ltd.
4-19-9 Taito, Taito-ku, Tokyo, 110-8408 JAPAN
Tel: +81-280-56-1250  Fax: +81-280-56-2422

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

sl Febricante

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

Nuimero de catélogo /lf Limite de temperatura W

C€o1zs
Advena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr., Tower Street,

Consultar as instrugdes
I:B] de utilizagdo
& Riscos biol6gicos

Contém quantidade
suficiente para <n> testes

g Usar antes de

Swatar, BKR 4013 Malta
@ EIKEN CHEMICAL CO, LTD.

4-19-9 Talto, Talto-ku, Tokyo, 110-8408 JAPAN
https:/www.elken.co.|p/en/
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