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ichromo
Testosterone

USO PRETENDIDO

ichroma Testosterone é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinacdo quantitativa de testosterona em soro/plasma _humano.

Este teste é Util no monitoramento da concentragdo do nivel andrégeno.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUGAO

Testosterona (17b-hidréxi-4-androsten-3-um) é um anabdlico esterdide
sintetizado primeiramente por células intersticiais de Leydig nos
testiculos masculinos, no ovario feminino e nas glandulas adrenais de
ambos os sexos?. E sintetizado a partir do colesterol, androstenediona,
desidroepiandrosterona (DHEA), progesterona e pregnenolona,
atuando como alguns dos substratos intermedidrios. O nivel de
testosterona em homens aumenta de 10 a 20 vezes durante a
puberdade, ocasionando mudangas fisioldgicas associadas a puberdade
masculina. Também exerce uma poderosa e ampla influéncia sobre o
bem-estar emocional, fungdes sexuais, massa e forga muscular, energia,
saude cardiovascular, integridade 6ssea e habilidades cognitivas que
perduram por toda a vida de um homem. No sangue, somente de 1 a
15 % da testosterona estd presente na sua forma livre ou
biologicamente ativa. No entanto, a testosterona remanescente esta
ligada as proteinas séricas.

PRINCIiPIOS

O teste utiliza um método de imunodetecgdo por competicdo: o
material alvo se liga ao anticorpo detector marcado com fluorescéncia
(FL) no tampao de detecgdo para formar um complexo, como mistura
de amostra. O complexo é migrado para a matriz de nitrocelulose, onde
a ligacdo covalente da testosterona com soro de albumina bovino (BSA)
é imobilizada na tira de teste, interferindo na ligagdo do complexo
material alvo-FL. Quanto maior a concentra¢do de testosterona no
sangue, menor é a possibilidade de ligagdo do complexo marcado,
resultando na diminui¢do do sinal de fluorescéncia.

COMPONENTES

O kit ichroma Testosterone consiste em ‘Cassetes’, ‘Tubo de tampdo de
detecgdo’, um ‘ID Chip’ e ‘Reagente de Deslocamento’.

® QO cassete contém uma tira teste, a membrana que apresenta BSA-
testosterona humana na linha teste e KLH na linha controle.

B (Cada cassete é individualmente selado em um invélucro de folha
de aluminio contendo um dessecante. 25 cassetes selados estdo
embalados em uma caixa a qual também possui um ID Chip.

B O tampdo de detecgdo contém um conjugado anti-testosterona
humano fluorescente, BSA como um estabilizante e azida sddica
em tampao fosfato-salino (PBS) como conservante.

O tampao de detecgdo é pré-dispensado em tubos separados.

O reagente de deslocamento contém conjugado anti-KLH
fluorescente como um estabilizante e PBS como conservante.

O reagente de deslocamento esta contido em um frasco ambar.
O tampdo de detecgdo esta contido em um tubo. 25 tubos
contendo tampdo de detecgdo estdo embalados em uma caixa
apropriada para o transporte.

ALERTAS E PRECAUCOES

®  Uso somente em diagndstico in vitro.
B Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
neste folheto informativo.
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®  Usar somente amostras frescas e evitar exposi¢do direta a luz do
sol.

B Osnumeros dos lotes de todos os componentes do teste (cassete,
ID chip e tampdo de detecgdo) devem ser correspondentes.

B Ndo misturar materiais de diferentes lotes do produto ou usar o
produto apds a data de validade, em qualquer um dos casos
podera oferecer resultados incorretos.

®  N3o reutilizar. Um tubo de tampdo de deteccdo deve ser usado
para o processamento de apenas uma amostra. O mesmo deve
ser feito com o cassete.

B (O cassete deve permanecer em seu involucro original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete caso o invélucro
esteja danificado ou aberto.

B Amostras congeladas devem ser descongeladas somente uma vez.
Para transporta-las, as amostras devem ser embaladas de acordo
com as normas locais. Amostras com hemdlise e hiperlipemia
severas ndo podem ser utilizadas e devem ser novamente
coletadas.

® O CASSETE, TAMPAO DE DETECGAO E A AMOSTRA DEVEM ESTAR
A TEMPERATURA AMBIENTE POR APROXIMADAMENTE 30
MINUTOS ANTES DE SUA UTILIZACAO.

B O kit ichroma Testosterone e o leitor ichroma Reader deverdo ser
usados longe de vibragdo e/ou campos magnéticos. Durante o uso
normal, podera ser notado que o equipamento ichroma Reader
podera emitir vibragGes menores.

B Os tubos de tampdo de detecgdo, ponteiras e os cassetes devem
ser manuseados cuidadosamente e descartados de uma forma
apropriada conforme as normas locais.

B Uma exposicdo a grandes quantidades de azida sddica pode
causar sérios problemas de saide como convulsdes, diminui¢do
da pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca, perda de consciéncia,
dano pulmonar e falha respiratoria.

B O kit ichroma Testosterone ira fornecer resultados precisos e
confidveis se sujeitos as seguintes condigdes:

- O kit ichroma Testosterone deve ser usado somente em
conjunto com o instrumento ichroma Reader.

- Qualguer outro anticoagulante gue ndo seja EDTA deve ser
evitado.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

B O cassete é estavel por até 20 meses se armazenado a 4 - 30 °C,
enquanto estiver selado no invélucro de folha de aluminio.

B O tampdo de detecgdo é estavel por até 20 meses se armazenado
a2-8°C.

B O reagente de deslocamento é estdvel por até 20 meses se
armazenadoa 2 - 8 °C.

B Apds a abertura do invélucro do cassete, o teste deve ser
realizado imediatamente.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

B O teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagao
cruzada e/ou adesdo ndo-especifica de certos componentes da
amostra aos anticorpos detectores/captura.

B O teste pode apresentar resultado falso-negativo. A ndo-
responsividade do antigeno aos anticorpos é mais comum onde o
epitopo é mascarado por algum componente desconhecido, de
modo a ndo ser detectado ou capturado pelos anticorpos. A
instabilidade ou degradagdo do antigeno com o tempo e/ou
temperatura pode levar ao resultado falso-negativo, uma vez que
se torna irreconhecivel pelos anticorpos.

B Qutros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
erréneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradagdo
dos componentes do teste/reagentes ou presenca de substancias
interferentes nas amostras-teste.

B Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve
ser suportado pela avaliagdo de um médico, incluindo sintomas
clinicos e outros resultados relevantes.




MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma Testosterone
B Caixa do Cassete:

- Cassetes 25
- ID Chip 1
- Instrugdes de uso 1
- Tubos de Mistura de Amostra 25

®  Caixa do Tampdo de Detecgdo:

- Tubos do Tampao de Detecgdo 25x 150 pL

- Frasco do Reagente de Deslocamento 1x1mL

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens seguintes podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma Testosterone

Por favor, contate nossos representantes para maiores informacgdes.
B Equipamento para testes ichroma:

- ichroma Reader (Possui registro a parte na ANVISA)

ichroma Printer (Impressora térmica)
Boditech Hormone Control (Possui registro a parte na ANVISA)

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma Testosterone sdo soro
/ plasma-EDTA humano.
® E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds a
coleta.
B As amostras de soro e plasma devem ser separadas do codgulo

pela centrifugacdo dentro de 3 horas apds a coleta do sangue total.

B As amostras podem ser estocadas por até uma semanaem 2 -8 °C
até a realizagdo do teste. Caso haja necessidade em estoca-las por
mais de uma semana, as amostras devem ser imediatamente
congeladas abaixo de -20 °. O congelamento das amostras até 3
meses ndo afeta a qualidade dos resultados.

B Uma vez que as amostras forem descongeladas, essas devem ser
utilizadas somente uma vez. O congelamento e descongelamento
sucessivos podem resultar em mudangas nos valores do teste.

CONFIGURAGAO DO TESTE

®  Verifique os componentes do kit ichroma Testosterone: Cassetes
selados, Tubo do tamp3do de detecgdo, Frasco do Reagente de
deslocamento, Tubos de mistura de amostras e ID Chip.

B Assegure que o numero do lote dos cassetes equivale ao do ID
Chip, assim como ao da caixa do tampao de detecgdo.

®  Mantenha o cassete (se armazenado na geladeira) e o tubo com
tampdo de detecgdo a temperatura ambiente por pelo menos 30
minutos antes da realizagdo do teste. Coloque o cassete sobre
uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.

B |igue o leitor ichroma Reader.

B |nsira o ID Chip na porta do chip de identificagdo do leitor.

B Pressione o botdo Select do leitor.
(Favor consultar o Manual de Operagdes do leitor ichroma Reader
para obter informagdo completa e instrugdes de operagdo.)

AVISO

B A fim de minimizar resultados erréneos sugerimos que, apos a
adicdo da amostra, o cassete permaneca a 25 °C durante todo o
tempo de reagdo.

B Para manter a temperatura ambiente em 25 °C o usuario pode
utilizar diversas incubadoras, assim como o i-Chamber.
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PROCEDIMENTO DO TESTE

1) Transferir 30 uL do reagente de deslocamento para o tubo de mistura
de amostra.

2) Transferir 75 uL de amostra (soro/plasma/controle) utilizando uma
pipeta de transferéncia para o tubo de mistura de amostra contendo o
reagente de deslocamento.

3) Fechar a tampa do tubo de mistura da amostra e misturar a amostra
por agitagdo por cerca de 10 vezes.

4) Incubar o tubo a temperatura ambiente por 3 minutos.

5) Retirar 75 pL da mistura da amostra preparada e transferir para um
tubo de tamp3do de detecgdo.

6) Fechar a tampa do tubo do tampdo de detecgdo e misturar a amostra
por agitagdo por cerca de 10 vezes. (A mistura da amostra deve ser
utilizada imediatamente.)

7) Retirar 75 pL da mistura da amostra preparada e colocar a mesma no
pogo de amostras do cassete.

8) Inserir o cassete carregado com a amostra em um s/ot do i-Chamber ou
em uma incubadora (25 °C).

9) Deixar o cassete carregado com a amostra no i-Chamber ou em uma

incubadora por 12 minutos.

Para escanear o cassete carregado com a amostra, insira-o no suporte

de cassetes do ichroma Reader. Certifique-se da orientagdo correta do

cassete antes de empurra-lo totalmente para o interior do suporte de
cassetes do leitor. Uma seta foi inserida no cassete para orientagdo.

-
°

A\ Escaneie o cassete com a amostra imediatamente apds o tempo de
incubagdo, caso contrario o resultado podera ser afetado.

11) Para iniciar o escaneamento pressionar o botdo Select.

12) O leitor ird iniciar imediatamente o escaneamento do cassete.

13) Ler o resultado do teste na tela do leitor.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

B O leitor ichroma Reader calcula o resultado do teste
automaticamente e exibe a concentragdo da testosterona da
amostra em ng/mL.

O cut-off (faixa de referéncia): 2 - 8 ng/mL
Faixa de medigdo: 1 - 10 ng/mL

CONTROLE DE QUALIDADE

®  Testes de controle de qualidade (CQ) sdo parte das boas praticas
laboratoriais para confirmar os resultados esperados e validade
do ensaio e devem ser realizados em intervalos regulares.

B Os testes de CQ deverdo ser realizados imediatamente antes de
usar um novo lote do teste para garantir que a performance do
teste ndo seja alterada ou quando houver duvidas referentes a
validade dos resultados dos testes.

® O Boditech hormone Control ndo é fornecido com o kit ichroma
Testosterone.

Para mais informacgGes sobre a obteng¢do do Boditech Hormone
Control, entre em contato com a BioSys Ltda.
(Por favor, consulte as instrugGes de uso do kit do controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

B Especificidade: Em amostras-teste, as biomoléculas presentes na
tabela abaixo foram adicionadas em concentragées mais altas do
que os niveis fisioldgicos normais. Os resultados dos testes com o
kit ichroma Testosterone ndo mostraram qualquer reatividade
cruzada significativa com essas biomoléculas.

Componente Concentragdo Reatividade Cruzada

(ng/mL) (%)
Androstenediona 10 1

Cortisol 1.000 ND*
DHEA 1.000 ND
Estradiol 50 ND
Oximetolona 100 2,14
Progesterona (17-a) 1.000 0,52
Hidroxiprogesterona 1.000 0,21
Costisona 1.000 ND
Dihidrotestosterona 50 16

*ND: Ndo detectado / Nenhuma das substincias testadas interferiram no teste.
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B Precisdo: A precisdo intra-ensaio foi calculada por um avaliador,
que testou diferentes concentra¢des do controle padrdo vinte
vezes cada com trés lotes diferentes do kit ichroma Testosterone.
A precisdo inter-ensaio foi confirmada por trés avaliadores
diferentes com trés diferentes lotes, testando dez vezes cada

Observagao: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos

simbolos:

Consulte as instrugdes de uso

2 Validade
umas das diferentes concentragdes.
Amostra Intra-ensaio Inter-ensaio @ Lote
[ng/mL] Média CV (%) Média CV (%) Cats
atalogo
1,17 1,17 16,14 1,22 16,4 R
2,5 2,47 7,58 2,4 14,67 N\ Cuidado, consulte documentos anexos
5,5 5,52 4,59 5,72 6,83 Fabricante
9,43 9,43 1,88 9,43 3,39

®  Comparabilidade: As concentragdes de testosterona em 36
amostras clinicas foram quantificadas de forma independente
com o kit ichroma Testosterone e BioMerieux mini VIDAS
conforme indicado nos procedimentos do teste. Os resultados
foram comparados e a sua comparabilidade investigada via
regressdo linear e coeficiente de correlagdo (R). A regressdo linear
e o coeficiente de correlagdo entre ambos os métodos foram
considerados respectivamente: y = 0,9505x + 0,137 e R=0,9687.

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagnéstico in vitro

Limites de temperatura

® =~ 7k

Nao reutilizar

m
m

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva 98/79/CE
relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro

“ Boditech Med Incorporated C€

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do

Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr
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Fabricado por: Boditech Med Incorporated
Importado e Distribuido por: BioSys Ltda
Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niteroi, RJ

GARANTIA

Esta instrugdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instru¢des nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do teste ndo poderad ser
garantida em caso de desvio as instrugoes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢oes da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servicos de saude, bem como outras
préticas de biosseguranga equivalentes.
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