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Nota

O valor de PAPP-A medido na amostra de um doente pode variar
consoante o tipo de procedimento de teste utilizado. Por isso, o resultado
laboratorial deve sempre incluir uma declaragéo sobre 0 método de
doseamento PAPP-A utilizado. Os valores de PAPP-A obtidos nas
amostras de doentes através de outros procedimentos ndo podem ser
directamente comparados uns com os outros, podendo originar
interpretacdes médicas errdneas. Quando se muda de método de
doseamento de PAPP-A utilizado durante a monitorizagéo da terapéutica,
os valores de PAPP-A obtidos com o novo método tém de ser
confirmados através de medicGes paralelas com os dois métodos.

Utilizacéo prevista
Imunoensaio para determinag&@o quantitativa in vitro da proteina
plasmética A associada a gravidez em soro humano.

Este ensaio destina-se a ser utilizado em conjunto com outros pardmetros
para avaliar o risco de frissomia 21 (Sindroma de Down) durante o primeiro
trimestre de gravidez. E necessario realizar mais testes para fazer o
diagndstico de anomalias cromossémicas.

O imunoensaio de electroquimioluminescéncia (electrochemiluminescence
immunoassay ou “ECLIA”) foi concebido para ser utilizado nos
analisadores de imunoensaio cobas e.

Sumario

A proteina plasmatica A associada a gravidez humana (PAPP-A) € uma
glicoproteina de grandes dimens6es composta por 2 subunidades com um
peso molecular total de 200 kDa. A PAPP-A pertence a superfamilia da
metzincina das peptidases do zinco e foi isolada pela primeira vez no soro
de mulheres gravidas, onde a sua concentragdo aumenta de forma
constante até ao termo da gravidez. A PAPP-A é produzida pelo trofoblasto
e segregada no soro materno, onde circula principalmente sob a forma de
complexo heterotetramérico 2:2, juntamente com 2 subunidades da
proforma da proteina bésica major eosindfila (proMBP)."23

A PAPP-A, em combinag&o com a BhCG livre e 0 exame ecografico de
translucéncia nucal (TN), identifica mulheres que correm um risco mais
elevado de serem portadoras de um feto afectado por sindroma de Down
durante o primeiro trimestre (semanas 8-14) de gravidez.*58 Utilizando esta
combinagao de marcadores, taxas de detecgéo de até 70 % (apenas
marcadores séricos) e 90 % (combinados com TN) tém sido descritas
como tendo uma taxa de falso-positivos de 5 %.57:89

Quando o exame ecografico também inclui a presenca de 0sso nasal,
verificou-se que a taxa de detecgdo atinge os 97 %." Tendo como base a
idade materna, o risco de ter uma gravidez com sindrome de Down pode

da biotina e da estreptavidina.

A mistura de reac¢o é aspirada para a célula de leitura, onde as
microparticulas sao fixadas magneticamente a superficie do eléctrodo.
Os elementos néo ligados s&o entdo removidos com ProCell/ProCell M.
A aplicag@o de uma corrente eléctrica ao eléctrodo induz uma emiss@o
quimioluminescente que é medida por um fotomultiplicador.

= Os resultados s@o determinados com base numa curva de calibragéo
gerada especificamente pelo analisador, através de uma calibragao de
2 pontos, e numa curva principal incluida no cddigo de barras dos
reagentes ou no cddigo de barras electrénico.

a) Complexo Tris(2,2"-bipiridil)ruténio(ll) (Ru(bpy)3*)
Reagentes - solugdes de trabalho
O rackpack de reagentes esta rotulado como PAPP-A .

M Microparticulas revestidas com estreptavidina (tampa transparente),
1 frasco, 6.5 mL:
Microparticulas revestidas com estreptavidina 0.72 mg/mL;
conservante.

R1  Anticorpo anti-PAPP-A~biotina (tampa cinzenta), 1 frasco, 9 mL:
Anticorpo monoclonal biotinilado anti-PAPP-A (ratinho) 2.0 mg/L;
tamp&o TRIS 50 mmol/L, pH 7.0; conservante.

R2  Anticorpo anti-PAPP-A~Ru(bpy)3* (tampa preta), 1 frasco, 9 mL:
Anticorpo monoclonal anti-PAPP-A (ratinho) marcado com complexo
de ruténio 1.0 mg/L; tampéo fosfato 50 mmol/L, pH 7.4; conservante.

Precaucoes e avisos

Para utilizagéo em diagndstico in vitro restrita a profissionais de satde.
Respeite as precaucdes normais de manuseamento de reagentes
laboratoriais.

Residuos infecciosos ou microbianos:

Aviso: Manuseie os residuos como material de potencial risco bioldgico.
Elimine os residuos de acordo com as instrugdes e os procedimentos
laboratoriais aceites.

Riscos ambientais:

Aplique todos os regulamentos de eliminagéo locais para determinar os
procedimentos de eliminacéo segura.

Folha de dados de seguranga fornecida a pedido, para uso profissional.

Este dispositivo contém componentes que esto classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) N.2 1272/2008:

ser calculado utilizando um algoritmo especifico.5'"2 Com base na Aviso
avaliagéo do risco assim obtida, pode ser indicada a realizagéo de testes H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
pré-natais ndo invasivos (NIPT) em ADN fetal em células livres ou
diagndstico invasivo. 3141518 As mulheres que apresentam risco elevado Prevencao:
de aneuploidia no rastreio do 1.2 trimestre deve ser oferecido ) )
aconselhamento genético e a opgéo de biopsia das vilosidades coriénicas P261 Evitar respirar as
(CVS) ou amniocentese. ' poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossais.
P|:|n(.:|p|o do testg ~ . . p272 A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de
Técnica de sandwich. Durag@o total do ensaio: 18 minutos. rabalho
= 1.2incubagéo: 15 uL de amostra, um anticorpo monoclonal biotinilado
especifico anti-PAPP-A e um anticorpo monoclonal especifico P280 Usar luvas de protecgao.
anti-PAPP-A marcado com complexo de ruténio?® reagem entre si e .
formam um complexo sandwich. Resposta:
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P333 + P313 Em caso de irritagdo ou erupgéo cutinea: consulte um

médico.

P362 + P364 Retirar a roupa contaminada e lavé-la antes de a voltar a
usar.

Eliminacao:

P501 Elimine o contetdo/recipiente recorrendo a uma unidade

de tratamento de residuos apropriada.

A rotulagem de seguranca do produto cumpre as directivas EU GHS.
Telefone de contacto: todos os paises: +49-621-7590

Evite a formagéo de espuma em todos os reagentes e tipos de amostras
(amostras de pacientes, calibradores e controlos).

Preparacao dos reagentes

Os reagentes do dispositivo foram incluidos numa unidade pronta a ser
utilizada que néo pode ser separada.

Toda a informag&o necesséria ao correcto funcionamento é introduzida no
analisador a partir dos respectivos codigos de barras do reagente.
Armazenamento e estabilidade

Armazenar a 2-8 °C.

Néo congelar.

Cologue o dispositivo de reagentes Elecsys na vertical para assegurar a
total disponibilidade das microparticulas durante a mistura automética,
antes da utilizagéo.

Estabilidade:

em frasco fechado a 2-8 °C até ao fim do prazo de validade
indicado

apos abertura a 2-8 °C 12 semanas

nos analisadores 3 semanas

Colheita e preparacao das amostras

Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas e consideradas
aceitaveis.

0O soro é colhido em tubos de amostra padréo ou com gel separador.

Néo utilize plasma.

Estabilidade: 25 horas a 15-25 °C, 8 dias a 2-8 °C, 12 meses a

-20 °C (x5 °C). As amostras podem ser congeladas 3 vezes.

Os tipos de amostras indicados foram testados usando tubos de colheita
de amostras seleccionados e comercialmente disponiveis a data do teste,
i.e. nem todos os tubos dos diferentes fabricantes disponiveis no mercado
foram testados. Os sistemas de colheita de amostras de diferentes
fabricantes podem, por sua vez, conter materiais diferentes que, em alguns
casos, podem afectar os resultados dos testes. Se processar amostras em
tubos primdrios (sistemas de colheita de amostras) consulte as instrugoes
do fabricante dos tubos.

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas antes da
realizagéo do ensaio.

Néo utilize amostras inactivadas por calor.
N&o utilize amostras e controlos estabilizados com azida.

Antes da determinag@o, certifique-se de que as amostras, os calibradores e
os controlos estéo a 20-25 °C.

Devido a possiveis efeitos de evaporagao, as amostras, os calibradores e
os controlos colocados nos analisadores deverdo ser analisados/medidos
no prazo de 2 horas.

Materiais fornecidos

Consulte a secgdo “Reagentes - solugdes de trabalho” para mais
informagbes sobre os reagentes.

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)
. 04854101200, PAPP-A CalSet, para 4 x 1.0 mL
. 04899881200, PreciControl Maternal Care, para 6 x 2.0 mL

cobas’

- 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL de diluente de amostra
ou

03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL de diluente de amostra
Equipamento normal de laboratdrio

Analisador cobas e
Materiais adicionais para o analisador cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampéo de sistema

11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucéo de limpeza para a
célula de leitura

11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para agua
de lavagem

11933159001, Adaptador para SysClean
11706802001, AssayCup, 60 x 60 cuvetes de reaccéo
11706799001, AssayTip, 30 x 120 pontas de pipeta

11800507001, Clean-Liner
Para célculo do risco de trissomia 21:

= 08860297190, Elecsys free BhCG, 100 testes

= 04854080200, free BhCG CalSet, para 4 x 1.0 mL

= Um software adequado, por exemplo, 05126193, SsdwLab (V5.0
ou posterior)

Materiais adicionais para os analisadores cobas e 601 e cobas e 602:

- 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tamp&o de sistema

04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solugéo de limpeza para a
célula de leitura

03023141001, PC/CC-Cups, 12 cuvetes para pré-aquecimento de
ProCell M e CleanCell M antes da utilizagéo

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solugéo de limpeza
para finalizagéo da andlise e lavagem durante a mudanca de reagentes

12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tabuleiros x 84 cuvetes de
reacgdo ou pontas de pipeta, sacos de lixo

03023150001, WasteLiner, sacos de lixo

. 03027651001, SysClean Adapter M
Materiais adicionais para todos os analisadores:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solug@o de limpeza do sistema

Ensaio

Para assegurar o dptimo desempenho do ensaio, siga as instrugoes
fornecidas neste documento para o analisador utilizado. Consulte o manual
do operador adequado, para obter instrugbes do ensaio especificas do
analisador.

A ressuspens@o das microparticulas é efectuada automaticamente antes
de usar. Introduza os parametros especificos do teste através dos codigos
de barras dos reagentes. Se, em algum caso excepcional, ndo for possivel
ler o cédigo de barras, o cddigo numérico de 15 digitos devera ser
introduzido manualmente.

Eleve a temperatura dos reagentes refrigerados até

aproximadamente 20 °C e coloque-os no disco dos reagentes (20 °C) do
analisador. Evite a formagéo de espuma. O sistema regula
?utomaticamente a temperatura dos reagentes e a abertura/fecho dos
rascos.

Calibragao

Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra um teste PAPP-A a
venda no mercado, que por sua vez foi padronizado contra a preparagéo
padrao da OMS IRP 78/610.

Cada dispositivo de reagentes do teste Elecsys contém um codigo de
barras com informagdes especificas para a calibragéo do lote de reagentes
em questao. A curva principal previamente definida € adaptada ao
analisador utilizando o calibrador CalSet relevante.

Frequéncia das calibragdes: A calibragéo tem de ser realizada uma vez por
cada lote de reagentes utilizando reagente recém-colocado (i.e., dentro de
um maximo de 24 horas apds o dispositivo de reagentes ter sido registado
no analisador).
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O intervalo de calibragéo pode ser excedido com base na verificagao
aceitavel da calibragéo pelo laboratdrio.

Recomendam-se as seguintes recalibragdes:
* apds 12 semanas quando se utiliza o mesmo lote de reagentes

* apos 7 dias quando se utiliza o mesmo dispositivo de reagentes no
analisador

= conforme necessario: por ex., em ensaios de controlo da qualidade fora
dos limites definidos

Controlo da qualidade

Para o controlo da qualidade, utilize PreciControl Maternal Care.

Adicionalmente, pode ser utilizado outro material de controlo adequado.

Os controlos dos diversos intervalos de concentragdo devem ser
executados individualmente pelo menos uma vez em cada 24 horas
quando o teste estiver a ser utilizado, uma vez por dispositivo de reagentes
e apds cada calibragéo.

Os intervalos e limites de controlo deverdo ser adaptados as exigéncias
especificas de cada laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro
dos limites definidos. Cada laboratério deve estabelecer as medidas
correctivas a tomar no caso de os valores se situarem fora dos limites
definidos.

Se necessario, repita a medigao das amostras envolvidas.

Cumpra os regulamentos governamentais aplicaveis e as directrizes locais
de controlo da qualidade.

Calculo

O analisador calcula automaticamente a concentragéo de analito de cada
amostra (em mUI/L, UI/L ou mUl/mL).

mUI/mL x 1000 = mUI/L

mUI/mL x 1 = UIL
UI/L x 1000 = mUI/L

Factores de conversao:

Limitagcdes - interferéncias

Foi testado o efeito das seguintes substancias enddgenas e compostos
farmacéuticos no desempenho do ensaio. Foram testadas interferéncias
até as concentragdes incluidas na lista, ndo tendo sido observado qualquer
impacto nos resultados.

Substéancias enddgenas

Composto Concentragao testada
Bilirrubina <205 pmol/L ou < 12 mg/dL
Hemoglobina <0.621 mmol/L ou < 1000 mg/dL
Intralipid <1500 mg/dL

Biotina <4912 nmol/L ou < 1200 ng/mL
Factores reumatdides <1000 Ul/mL

lgG <70glL

Critério: Para concentragdes < 40 mUI/L, o desvio € < 6 mUI/L. Para
concentragbes de > 40-200 mUI/L, o desvio € < 15 %. Para concentragdes
> 200 mUI/L, o desvio é < 10 %.

Néo foi observado qualquer efeito "high-dose hook" em concentragdes de
PAPP-A até 120000 mUI/L.

Substancias farmacéuticas
Foram efectuados testes in vitro com 18 farmacos frequentemente
utilizados. Nao foi encontrada nenhuma interferéncia com o ensaio.

Em casos isolados, podem ocorrer interferéncias devido a titulos
extremamente elevados de anticorpos contra anticorpos especificos do
analito, contra a estreptavidina ou contra o ruténio. Estes efeitos séo
minimizados por um desenho de teste adequado.

Na eventualidade de o valor de PAPP-A medido ser manifestamente baixo,
por ex., < 0.2 MoM (multiplo da mediana), recomenda-se quer a excluséo
do PAPP-A do célculo de risco do 1.2 trimestre, quer a realizagdo de um
rastreio da trissomia no 2.2 trimestre.

Quando o objectivo € o diagndstico, os resultados devem ser sempre
interpretados em conjunto com a histéria clinica do paciente, o exame
clinico e outros resultados.

cobas’

Limites e intervalos
Intervalo de medicao

4-10000 mUI/L (definido pelo Limite do Branco e pelo méximo da curva
principal). Os valores inferiores ao Limite do Branco s&o indicados como
<4 mUI/L e os valores superiores ao intervalo de medigdo séo reportados
como > 1 )OOOO mUI/L (ou até 100000 mUI/L no caso das amostras diluidas
10 vezes).

Limites inferiores de medicao

Limite do Branco (LdB), Limite de Detecgdo (LdD) e Limite de Quantifica-
¢do (LdQ)

Limite do Branco = 4 mUI/L

Limite de Detecgéo = 8 mUI/L

Limite de Quantificagdo = 20 mUI/L

O Limite do Branco, Limite de Detecg@o e Limite de Quantificago foram
determinados em conformidade com os requisitos do protocolo EP17-A2 do
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute).

O Limite do Branco € o valor do percentil 95 obtido a partir de

n > 60 medicbes de amostras isentas de analito em varias séries
independentes. O Limite do Branco corresponde a concentragéo abaixo da
qual ficam as amostras isentas de analito, com uma probabilidade de 95 %.

O Limite de Detecgao foi determinado com base no Limite do Branco e no
desvio padréo de amostras com uma concentragéo baixa. O Limite de
Detecgao corresponde a concentragéo de analito mais baixa que pode ser
detectada (valor acima do Limite do Branco, com uma probabilidade de

95 %).

O Limite de Quantificagéo é a concentracéo de analito mais baixa que pode
ser medida de modo reprodutivel com um CV de preciséo intermédia

<20 %.

Diluicao

As amostras com concentragdes de PAPP-A acima do intervalo de
medicéo podem ser diluidas com Diluent Universal. A diluico
recomendada ¢ de 1:10 (feita automaticamente pelos analisadores ou
manualmente). A concentragdo da amostra diluida tem de ser > 500 mUI/L.

Apos a diluicdo manual, multiplique o resultado pelo factor de diluigéo.

Apos a diluicdo pelos analisadores, o software toma em consideragéo
automaticamente a diluicdo ao calcular a concentracéo da amostra.

Valores tedricos e desempenho clinico

Os resultados que se seguem foram obtidos com o ensaio Elecsys
PAPP-A:

1. Estudo sobre o intervalo de referéncia, utilizando um painel de amostras
de 250 dadoras sauddveis ndo gravidas (estudo Roche N.© R04P026)

< 7.24 mUI/L (percentil 97.5)

2. Estudo de avaliagdo do desempenho do ensaio Elecsys PAPP-A e do
ensaio Elecsys free BhCG na avaliagdo do risco de trissomia 21 no primeiro
trimestre de gravidez (estudo Roche N.° BO5P020 e estudo Roche N.°

CIM 0009508

Foram efectuadas determinagdes com o ensaio Elecsys free BhCG e
Elecsys PAPP-A em 6 centros clinicos na Bélgica, na Suica, na Dinamarca,
em Inglaterra e na Alemanha. Para o primeiro trimestre estavam
disponiveis 4745 valores de PAPP-A (semanas gestacionais 8+0 a 13+6).
Os valores medianos foram calculados para cada dia da respectiva idade
gestacional. O quadro abaixo mostra o nimero de valores disponiveis para
cada semana e a mediana para o dia do meio da respectiva semana
(semana n+3). A idade gestacional foi calculada a partir do comprimento
cranio-caudal (CCC) medido por ecografia, de acordo com Robinson. ™

Semana gestacional 8+0 | 940 | 10+0 | 1140 | 1240 | 13+0
a a a a a a
8+6 | 9+6 | 1046 | 11+6 | 1246 | 13+6

NUmero de amostras 178 | 302 | 465 | 805 | 1557 | 1438

Valor mediano a meio da 289 | 580 | 1144 | 1647 | 2664 | 4349
semana (mUI/L)

Cada laboratério deve verificar a transferibilidade dos valores tedricos para
a sua propria populagéo de pacientes e, se necessario, determinar os seus
préprios intervalos de referéncia.

2022-02, V 2.0 Portugués

3/5



08860173500v2.0

Elecsys PAPP-A

Nos testes pré-natais recomenda-se que os valores medianos sejam
avaliados periodicamente.

Dados de desempenho clinico

Ao todo, foram examinadas 2629 amostras colhidas em exames de rotina
clinica, com resultados conhecidos. 107 das 2629 amostras
corresponderam a gravidezes com sindroma de Down confirmada. Todas
as amostras foram determinadas em paralelo com testes de PAPP-A e
BhCG livre certificados pela FMF (Fetal Medicine Foundation). O célculo do
risco foi feito utilizando o software SsdwLab, versao 5.0. Este software faz
uso de um algoritmo descrito por Palomaki et al.2° através dos calculos
mateméticos de distribuicdo de multivaridveis Gaussianas, conforme foi j&
publicado.?! A andlise do risco baseia-se na idade materna, translucéncia
nucal, bem como nos resultados dos parametros bioquimicos, corrigidos
por diferentes factores como, por exemplo, o peso materno, tabagismo e
etnia da mulher gravida.

Calculo do risco individual

O célculo do risco individual de uma mulher ser portadora de um sd feto
afectado por trissomia 21 foi avaliado sem ter em consideragéo os dados
de translucéncia nucal (TN) para demonstrar o desempenho dos métodos
bioguimicos. O peso materno e o comportamento tabagico foram tidos em
consideragdo como factores de correcgao. A concordancia da andlise de
risco em comparag@o com uma combinagéo de métodos da concorréncia
foi examinada utilizando o valor de cutoff ja estabelecido no laboratério
participante.222

E responsabilidade do utilizador escolher o cutoff que ira ser aplicado a
outros procedimentos.

Dados da andlise de concordancia
A. A andlise de concordancia ndo é afectada pela gravidez (n = 2522)

Cutoff 5 % FPRP) Risco > cutoff (Roche*) | Risco < cutoff (Roche*)
Risco > cutoff 109 (4.32 %) 18 (0.71 %)
(concorréncia™)

Risco < cutoff 17 (0.67 %) 2378 (94.3 %)
(concorréncia**)

b) FPR = taxa de falso-positivos

Em 2522 amostras ndo afectadas, os métodos da Roche classificaram
correctamente 2396 amostras (especificidade: 95.0 %) em comparagao
com 2395 (especificidade: 95.0 %) correctamente classificadas pelos
métodos da concorréncia.

B. Taxa de detec¢do em gravidezes com trissomia 21 confirmada (n = 107)

Cutoff 5 % FPR Risco > cutoff (Roche*) | Risco < cutoff (Roche*)
Risco > cutoff 86 (80.4 %) 0
(concorréncia**)

Risco < cutoff 4(3.74 %) 17 (15.9 %)
(concorréncia™)

Em 107 amostras afectadas, os métodos Roche demonstraram uma taxa
de deteccao de 84.1 % (90/107) em comparagéo com a taxa de 80.4 %
(86/107) obtida com os métodos da concorréncia.

* Combinagéo de resultados do ensaio Elecsys PAPP-A e do ensaio
Elecsys free BhCG

** Combinagéo de resultados dos métodos de PAPP-A e de BhCG livre da
concorréncia

Dados especificos sobre o desempenho

Séo apresentados a seguir dados representativos do desempenho nos
analisadores. Os resultados podem diferir de laboratdrio para laboratdrio.
Precisao

A preciséo foi determinada com reagentes Elecsys, uma pool de soros
humanos e controlos, de acordo com um protocolo (EP05-A3) do CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 séries por dia em duplicado,
cada durante 21 dias (n = 84). Obtiveram-se o0s seguintes resultados:

cobas’

Analisador cobas e 411
Repetibilidade Precisao
intermédia

Amostra Média DP Ccv DP cv

mUI/L mUI/L % mUI/L %
Soro humano 1 23.5 0.397 1.7 0.762 3.2
Soro humano 2 116 2.10 1.8 4,37 3.8
Soro humano 3 283 4.48 1.6 8.65 3.1
Soro humano 4 3826 81.0 2.1 162 42
Soro humano 5 7644 161 2.1 321 42
PC° Maternal Care 1 5092 107 2.1 191 3.7
PC Maternal Care 2 2519 53.4 2.1 99.0 3.9
PC Maternal Care 3 247 4.03 1.6 8.84 3.6

¢) PC = PreciControl
Analisadores cobas e 601 e cobas e 602
Repetibilidade Precisao
intermédia

Amostra Média DP cv DP cv

mUI/L mUI/L % mUI/L %
Soro humano 1 224 0.888 4.0 0.940 42
Soro humano 2 121 1.64 1.4 2.67 2.2
Soro humano 3 296 4.23 1.4 6.16 21
Soro humano 4 4017 88.7 2.2 102 25
Soro humano 5 8170 175 2.1 250 3.1
PC Maternal Care 1 5429 98.5 1.8 168 31
PC Maternal Care 2 2623 49.6 1.9 76.1 29
PC Maternal Care 3 261 3.74 1.4 6.87 2.6

Comparacao dos métodos

Uma comparagéo do ensaio Elecsys PAPP-A (y) com um ensaio de
PAPP-A a venda no mercado (x), utilizando amostras clinicas, teve como
resultado as seguintes correlagdes:

Nimero de amostras medidas: 3358

Passing/Bablok? Regressao linear
y=0.942x + 74.8 y=0.938x + 85.5
T=0.923 r=0.985

As concentragbes das amostras variaram entre 30.5 e 9990 mUI/L.

Especificidade analitica
N&o foi detectéavel reactividade cruzada contra o angiotensinogénio.
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Para mais informagdes, consulte o manual do operador adequado ao
analisador, as folhas de aplicagéo respectivas, a informag&o do produto e
as Folhas de Métodos de todos 0s componentes necessarios (caso
estejam disponiveis no seu pais).

Nesta Folha de Métodos é sempre utilizado um ponto como separador de
casas decimais para marcar a separagao entre 0 numero inteiro e as partes
fraccionadas de um numero decimal. N&o s&o utilizados separadores de
milhares.

cobas’

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.

O relatdrio do Resumo da seguranga e do desempenho podera ser
encontrado aqui:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simbolos

A Roche Diagnostics utiliza os seguintes simbolos e sinais além dos
listados na norma ISO 15223-1 (nos EUA: visite dialog.roche.com para
consultar a definicdo dos simbolos utilizados):

Volume apds reconstituicdo ou homogeneizagao

Contetido do dispositivo

Analisadores/equipamentos em que os reagentes
podem ser utilizados

REAGENT Reagente

CALIBRATOR Calibrador

Global Trade ltem Number

As alteragdes, as eliminagdes ou os acréscimos estéo assinalados por uma barra de alteragdo na margem.
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