Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

ichromo!”

TSH Plus

ichroma TSH Plus é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinagdo quantitativa de TSH em soro/plasma/sangue total
humano. E Gtil como um auxiliar no gerenciamento e monitoramento
na avaliacdo da fungdo tireoidiana.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUGCAO

A determinagdo dos niveis séricos ou plasmaticos do hormonio
estimulante da tireoide (TSH ou tirotrofina) é reconhecida como uma
medida importante na avaliagdo da fungdo tireoidiana. O hormdnio
estimulante da tireoide é secretado pelo lobo anterior da glandula
pituitdria e induz a produgdo e liberagdo de tiroxina (T4) e
triiodotironina (T3) na glandula tireoide. E uma glicoproteina com um
peso molecular de aproximadamente 28.000 daltons, consistindo em
duas subunidades quimicamente diferentes, alfa e beta. Embora a
concentragdo de TSH no sangue seja extremamente baixa, é essencial
na manutengdo da fungdo tireoidiana normal. A liberagdo de TSH é
regulada por um hormoénio liberador de TSH (TRH) produzido pelo
hipotdlamo. Os niveis de TSH e TRH estdo inversamente relacionados ao
nivel do hormonio tireoidiano. Quando ha um alto nivel de horménio
tireoidiano no sangue, menos TRH é liberado pelo hipotalamo, portanto,
menos TSH é secretado pela hipdfise. A agdo oposta ocorrerd quando
houver diminuigdo dos niveis de hormonios tireoidianos no sangue.
Esse processo, conhecido como mecanismo de feedback negativo, é
responsavel por manter os niveis sanguineos adequados desses
hormonios.

PRINCIiPIO

O teste utiliza um método de imunodetec¢do tipo sanduiche: o
anticorpo seco presente no tubo de detec¢do, uma vez diluido com o
diluente, se liga ao antigeno presente na amostra, formando complexos
antigeno-anticorpo. Este complexo migra pela matriz de nitrocelulose
para ser capturado pelo outro anticorpo imobilizado na tira teste.

Quanto maior a concentragao de antigenos na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo sao formados, gerando uma intensidade mais forte
do sinal de fluorescéncia no anticorpo detector, que é processado pelo
equipamento ichroma para calcular a concentracdo de TSH na amostra.

COMPONENTES

® (O kit ichroma TSH Plus consiste em ‘Cassetes’, ‘Detectores’,
‘Diluente’, “Tubos capilares’ e um ‘ID Chip’.

® O cassete contém uma tira teste, a membrana que apresenta anti-
TSH humana na linha teste e IgY de galinha na linha controle.

®  (Cada cassete é selado individualmente em uma embalagem de
aluminio contendo um dessecante. Cada caixa contém 25
cassetes selados, um ID Chip e 25 tubos capilares selados.

® O detector contém um conjugado fluorescente anti-TSH humano
e conjugado fluorescente anti-IgY de galinha, soro de albumina
bovina (BSA) como um estabilizante e azida sddica em tampéao
fosfato-salino (PBS) como conservante.

®  Cada detector contém 2 granulos. 25 tubos do detector sdo
embalados em um invélucro e embalados em uma caixa em
conjunto com 5 mL do diluente.
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ALERTAS E PRECAUGOES

Uso somente em diagndstico in vitro.

®  Seguir cuidadosamente as instruges e procedimentos descritos
nesta instrucdo de uso.

®  Usar somente amostras frescas e evitar exposigdo direta a luz do
sol.

®  Osnumeros dos lotes de todos os componentes do teste (cassete,
ID chip, detector e diluente) devem ser correspondentes.

B N3o misturar materiais de diferentes lotes do produto ou usar o
produto apds a data de validade, em qualquer um dos casos
resultados incorretos poderao ocorrer.

®  N3o reutilizar. Um tubo com detector e o cassete devem ser
usados para o processamento de apenas uma amostra.

® (O cassete deve permanecer em sua embalagem original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete caso a
embalagem esteja danificada ou aberta.

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 hemodlise e hiperlipidemia
severas ndao podem ser utilizadas e devem ser novamente
coletadas.

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

® QO kit TSH PLUS e os equipamentos ichroma deverdo ser usados
longe de vibragdo e/ou campos magnéticos. Durante o uso normal,
0 equipamento ichroma podera emitir pequenas vibragdes.

®  (Os detectores, ponteiras e os cassetes devem ser manuseados
cuidadosamente e descartados de forma apropriada conforme as
normas locais.

B Uma exposicdo a grandes quantidades de azida sédica pode
causar sérios problemas de salde como convulsées, diminuigao
da pressdo sanguinea e da frequéncia cardiaca, perda de
consciéncia, dano pulmonar e falha respiratéria.

® O kit ichroma TSH Plus ird fornecer resultados precisos e
confiaveis se sujeitos as seguintes condigdes:

- O kit ichroma TSH Plus deve ser usado somente em conjunto
com o equipamento ichroma Il

- Quaisquer outros anticoagulantes que n3do sejam heparina
sodica devem ser evitados.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

® (O cassete é estavel por até 20 meses se armazenado de 4 - 30 °C,
enquanto estiver selado na embalagem original.

B (O detector e o diluente sdo estaveis por até 20 meses se
armazenados a2 - 8 °C.

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

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

®m QO teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagdo
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.

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

= 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 TSH Plus

B Caixa do Cassete:

- Cassetes 25
- Tubos Capilares ( 35 uL) 25
- ID Chip 1
- Instrugdo de uso 1
®  Caixa do tampdo:
- Detectores (vedado com tampa plastica) 25
- Diluente 1x5mL

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens seguintes podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma TSH Plus.
= Equipamento para testes ichroma:

- ichroma Il (MS: 10350840297)
= Boditech Hormone Control (MS: 10350840307)
Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagGes.

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma TSH Plus sdo
soro/plasma/ sangue total humano.

B E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds a

coleta.

® O soro ou plasma devem ser separados por centrifugacdo dentro
de 3 horas apds a coleta do sangue total. Se um periodo maior de
armazenamento for necessario (se o teste ndo puder ser realizado
dentro de 24 horas) as amostras de soro e plasma devem ser
imediatamente congeladas abaixo de -20°C. O congelamento das
amostras por até 3 meses ndo afeta a qualidade dos resultados

®  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.

®  Amostras de sangue da ponta do dedo devem ser coletadas da
seguinte forma:

B Aamostra de sangue capilar deve ser coletada da seguinte forma:
- Posicionar a m3o com a palma voltada para cima. O sangue deve
ser preferencialmente extraido do dedo médio ou anelar da mao
ndo-dominante. Aplicar pressdo intermitente em diregdo a ponta
do dedo.

- Fazer a assepsia na ponta do dedo

- Deixar o dedo secar completamente, pois ndo havera a formagdo
da gota se o local da pungdo estiver iUmido, e o alcool residual na
ponta do dedo pode diluir a amostra de sangue e afetar o
resultado do teste.

- Segurar o dedo e perfurar a ponta, pressionando firmemente
com uma lanceta estéril em uma posig¢do fora do centro.

- Limpar a primeira gota de sangue com uma gaze esterilizada ou
algodao.

- Massagear o dedo em diregdo a ponta para formar uma nova
gota. O sangue fluira facilmente se o dedo for mantido em um
nivel mais baixo do que o cotovelo.

- Segurar o tubo capilar tocando com a ponta na gota de sangue.
- Deixar o sangue preencher completamente o tubo capilar.
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- Pode ser necessario massagear o dedo novamente para uma
gota adicional de sangue preencher o tubo capilar
completamente.

CONFIGURAGAO DO TESTE

= Verifiqgue os componentes do kit ichroma TSH Plus: Cassetes
selados, Detectores, Diluente, Tubos capilares e ID Chip.

®  Assegure que o numero do lote dos cassetes é o mesmo do ID
Chip, assim como o da caixa do tampao detector.

= MANTENHA O CASSETE SELADO E O TAMPAO DE DETECGCAO A
TEMPERATURA AMBIENTE POR PELO MENOS 30 MINUTOS
ANTES DA REALIZAGAO DO TESTE. Coloque o cassete sobre uma
superficie limpa, isenta de poeira e plana.

= |igue o equipamento ichroma.

B |nsira o ID Chip na porta de ID chip do equipamento.
(Favor consultar o Manual de Operag&es do leitor ichroma para
obter informagdo completa e instrugdes de operagdo.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

1) Transferir com o auxilio de uma pipeta 150 pL do diluente para o tubo
contendo o detector.

2) Transferir 35 uL da amostra (soro/ plasma/ sangue total/controle)
para o tubo contendo o detector.
Se o teste for realizado com sangue total capilar, transfira o tubo capilar
preenchido para o tubo do detector.

3) Fechar a tampa do tubo e homogeneizar a amostra vigorosamente por
agitagdo cerca de 20 vezes.

4) Pipetar 75 pL da amostra preparada e dispensar no pogo de amostras
do cassete.

5) Deixar o cassete com a amostra carregada a temperatura ambiente por
12 minutos.

‘& Faca a leitura do cassete imediatamente apds o fim do tempo
de incubacdo. Caso contrdrio, isso causard um resultado inexato.

6) Para realizar a leitura, inserir o cassete no suporte do equipamento
ichroma 1. Verificar a posi¢do adequada do cassete antes de inseri-lo
no suporte. Uma seta foi marcada no cassete especialmente para este
propésito.

7) Pressione o botdo “Start” no ichroma para iniciar o processo de
digitalizagdo.

8) O instrumento iniciara a leitura do cassete imediatamente

(Por favor, consulte o Manual de operagdo do equipamento ichroma Il para
informagdes e instrugdes completas.)

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

= O leitor ichroma Il calcula o resultado do teste automaticamente e
determina a concentracdo de TSH em plU/mL.
= |ntervalo de referéncia:

Status TSH (pnIu/mL)
0 dias 1,0-39,0
5 dias 1,7-9,1
Gestagdo e infancia 1ano 0,4-8,6
2 anos 0,4-7,6
3 anos 0,3-6,7
4 -19 anos 0,4-6,2
Adultos 20— 54 anos 0,4—-4,2
55 —-87 anos 0,5-8,9
. 1° Trimestre 0,3-4,5
Gravidez 2° Trimestre 0,5-4,6
32 Trimestre 0,8-5,2

®  Faixa de medigd0:0,1 — 50 plU/mL.
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CONTROLE DE QUALIDADE

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

® Qs testes de controle deverdo ser realizados imediatamente antes
da utilizagdo de um novo lote do teste para garantir que o
desempenho do teste ndo foi alterado.

® Qs controles ndo sdo fornecidos com o kit TSH PLUS.
Para mais informagGes sobre a obtengao dos controles, entre em
contato com a BioSys Ltda.
(Por favor, consulte as instrugGes de uso do kit do controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

= Sensibilidade Analitica

Limite do Branco (LOB) 0,05 plu/mL.
Limite de detecg&o (LOD) 0,08 uwlu/mL.
Limite de quantificagdo (LOQ) 0,1 wu/mL.

= Especificidade Analitica
- Reatividade cruzada
N3o houve reagdo cruzada significativa com os materiais
utilizados abaixo:

Material de reatividade cruzada Conc. [mIU/mL]

hcG 10,000
LH 100
FSH 100

- Interferéncia
Ndo houve interferéncia significativa com o material
interferente utilizado:

Material de reatividade cruzada Conc.
D-glicose 55 mmol/L
Acido L-ascérbico 170 umol/L
Bilirrubina 100 umol/L
Hemoglobina 300 g/L
Colesterol 13 mmol/L

Triglicerideos 20 mmol/mL

®  Precisao:
- Entre lote
Uma pessoa testou 3 lotes diferentes do ichroma TSH Plus, dez
vezes em cada concentragdo do controle padrao.

- Entre pessoas
Trés pessoas testaram ichroma TSH Plus, dez vezes em cada
concentragdo do controle padrao.

- Entre dias
Uma pessoa testou ichroma TSH Plus durante cinco dias, dez vezes
em cada concentragdo do controle padrdo.

- Entre locais
Uma pessoa testou ichroma TSH Plus em trés locais diferentes, dez
vezes em cada concentragao do controle padrao

®  Acuracia

A acurdcia foi confirmada testando 3 lotes diferentes do ichroma
TSH Plus. O teste foi repetido, 10 vezes em cada uma das
diferentes concentragdes

Conc. Lote 1 Lote 2 Lote 3
U/mL)  pyg  Reuperaio  pyG  Reauperagio  pyg  Recuperagio
0,15 0,15 101 0,15 100 0,15 101
0,5 0,51 102 0,52 103 0,5 100
2,5 2,47 99 2,61 104 2,44 98
12,7 12,42 98 12,6 99 12,81 101
15 14,99 100 15,42 103 14,62 97

Conc. Entre lote Entre pessoas Entre dias Entre locais
(WU/ML)  pedia oV (%) Média  CV(%) Média CV(%) Média  CV (%)
0,5 0,50 6,69 0,50 6,10 0,50 6,85 0,51 5,82
5 5,02 524 5,01 5,64 5,10 5,74 4,98 5,34
25 25,10 5,84 24,82 5,61 25,42 593 24,73 5,59
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= Comparabilidade

A concentragdo de TSH em 80 amostras clinicas foram quantificadas
independentemente com ichroma TSH Plus e Access 2 (Beckman
Coulter Inc. Estados Unidos) de acordo com os procedimentos de teste
prescritos. Os resultados dos testes foram comparados e sua
comparabilidade foi investigada com regressao linear e coeficiente de
correlagdo (R). A regressao linear e o coeficiente de correlagdo entre os
dois testes foi y=0,9899X + 0,0848 e R=0,9941, respectivamente.
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GARANTIA

Esta instrucdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do teste ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugoes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢Ges da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras
praticas de biosseguranca equivalentes.
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Observagdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos
simbolos:

Suficiente para <n> testes

(13 Consulte as instrugBes de uso
g Validade
ILoT Lote
REF Catdlogo
AN\ Cuidado
Fabricante

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagnéstico in vitro

Limites de temperatura

@ |~Ff |k

N3do reutilizar

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

m
m

“ Boditech Med Incorporated €€

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

Fabricado por: Boditech Med Incorporated

Importado e Distribuido por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niteréi, RJ

Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS - n2 10350840323

SAC: sac@biosys.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414
www.biosys.com.br

BL3572 - REVO1l - 08/2018 - ichroma TSH Plus

4/4


http://www.boditech.co.kr/
mailto:sac@biosys.com.br
http://www.biosys.com.br/

