Instrugbes de Uso

Somente para uso diagnostico in vitro

ichromo!™

B-HCG Plus

ichroma B-HCG Plus é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinac¢do quantitativa de B-HCG em soro/plasma/sangue total
humano. Este teste é Util no auxilio ao monitoramento do nivel da beta-
gonadotrofina coridénica humana (B-hCG) em seres humanos.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUCAO
A beta gonadotrofina coriénica humana (B-hCG) é uma glicoproteina
hormonal secretada pela placenta em desenvolvimento apds a
implantagdo do embrido. A B-hCG pode ser detectada na urina e no
soro de mulheres grdvidas de 6 a 15 dias apds a concepcao.
A concentrag¢do de hCG aumenta para 50 mlU/ml uma semana apos a
implantagdo e alcangca aproximadamente 100 mlU/ml no momento do
primeiro periodo menstrual atrasado e o pico de 100.000 a 200.000
miU/ml no primeiro trimestre.

PRINCIPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo tipo sanduiche: o
anticorpo seco presente no tubo de detecgdo, uma vez diluido, 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 de teste.

Quanto mais antigeno estiver presente na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo sao formados, levando a uma maior intensidade do
sinal da fluorescéncia. Este sinal é interpretado pelo equipamento
ichroma que determina a concentragdio de R-hCG na amostra.

COMPONENTES

® O kit ichroma B-HCG PLUS consiste em ‘Cassetes’, ‘Detectores’,
‘Diluente’, ‘Diluente de amostra’ e um ‘ID Chip’.

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

B Cada cassete é selado individualmente em uma embalagem de
aluminio contendo um dessecante. Cada caixa contém 25
cassetes selados e um ID Chip.

B O detector contém um conjugado fluorescente anti-B-hCG
humano e conjugado fluorescente anti-IgY de galinha, soro de
albumina bovina (BSA) como um estabilizante e azida sédica em
tamp3o fosfato-salino (PBS) como conservante.

B Cada tubo de detector contém 2 granulos. 25 tubos de detector
sdo embalados em uma caixa juntamente com 5 mL de diluente.

B QO diluente de amostra esta contido em um tubo contendo azida
sodica em tampao fosfato-salino (PBS). 25 tubos de diluente de
amostras estdo armazenados em uma caixa separada.

ALERTAS E PRECAUCOES
n

Uso somente em diagnéstico in vitro.
Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
nesta instru¢do de uso.

B Usar somente amostras frescas e evitar exposi¢do direta a luz do
sol.

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

B (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 hemolise e hiperlipidemia
severas ndo podem ser utilizadas e devem ser novamente
coletadas.

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

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

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

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

® O kit ichroma B-HCG PLUS ird fornecer resultados precisos e
confidveis se sujeitos as seguintes condigGes:

- O kit ichroma B-HCG PLUS deve ser usado somente em conjunto
com o equipamento ichromal Il.

- Quaisquer outros anticoagulantes que ndo sejam EDTA e
heparina sédica devem ser evitados.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

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

B QO detector, diluente e o diluente da amostra sdo estdveis por até
20 meses se armazenados a 2 - 8 °C.

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

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

B O 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 degradac¢do 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
errdneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradacdo
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 B-HCG PLUS
B Caixa do Cassete:
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- Cassetes 25
- ID Chip 1
- Instrugdo de uso 1

B Caixa do tampao:
- Detectores 25
- Diluente (5 mL) 1

B Caixa do diluente da amostra:
- Tubos com diluente de amostra (500 pL) 25

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma B-HCG PLUS.
®  Equipamento para testes ichroma:

- ichroma Il (MS: 10350840297)
= Boditech Hormone Control (MS: 10350840307)

Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagdes.

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma B-HCG PLUS s3o soro/
plasma/ sangue total humano.

® E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds a
coleta.

B O soro ou plasma devem ser separados por centrifugagdo dentro
de 3 horas apods a coleta do sangue total. Se um periodo maior de
armazenamento for necessario, se o teste ndo puder ser realizado
dentro de 24 horas por exemplo, 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.

CONFIGURAGAO DO TESTE

®  Verifigue os componentes do kit ichroma B-HCG PLUS: Cassetes
selados, detectores, diluente, diluentes de amostras e ID Chip.

®  Certifique-se que o numero do lote dos cassetes equivale ao do
ID Chip, assim como aos do detector e diluente de amostra.

B Mantenha o cassete selado (se armazenado na geladeira), o
detector e o diluente a temperatura ambiente por pelo menos
30 minutos antes da realiza¢do do teste. Coloque o cassete sobre
uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.

®  |igue o leitor ichroma Il.

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

(Favor consultar o Manual de OperagGes do leitor ichroma Il para

obter informagdo completa e instrugdes de operagao.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

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

2) Transferir 10 pL da amostra (soro/ plasma/ sangue total/controle) para
o tubo do detector.
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*Utilizando o diluente de amostra

2) Transferir com o auxilio de uma pipeta 10 uL(soro/ plasma/ sangue
total/controle) da amostra para um tubo de diluente de amostra.

2-1) Transferircom o auxilio de uma pipeta 10 pL da amostra de diluigdo

para um tubo detector.

*Quando a concentrag¢do da amostra é maior do que 5,000 miU/mL, a

amostra pode ser diluida com o diluente de amostra fornecido.

3) Fechar o tubo do detector 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 Il. Verificar a posigdo adequada do cassete antes de inseri-lo
no suporte. Uma seta foi marcada no cassete especialmente para este
propdsito.

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.)

INTERPRETACAO DO RESULTADO

= O leitor ichroma Il calcula o resultado do teste automaticamente e
determina a concentragdo de B-HCG em miU/mL.

= O cut-off (intervalo de referéncia): 5 miU/mL.

= Niveis de B-HCG durante os estdgios da gravidez:

Mulheres gravidas Nivel BhCG Total [ mIU/mL]

(semanas desde LMP*) Faixa

3 5-50

4 5-426

5 18 -7,340

6 1,080 - 56,500

7-8 7,650 — 229,000

9-12 25,700 — 288,000
13-16 13,300 — 254,000
17-24 4,060 - 165,400
25-40 3,640 -117,000

*LMP é a ultima data menstrual (primeiro dia do ultimo ciclo).

*Os niveis de hCG sdo diferentes para cada pessoa, portanto o resultado

deve ser avaliado por um médico sobre o ciclo de gravidez.

* Para confirmar a gravidez exata, testar novamente 2-3 dias apds a

primeira medigdo.

®  Faixa de medigdo: 2 — 5,000 mlU/mL

B Caso o teste seja realizado com o procedimento de diluicdo da
amostra, siga a equacdo abaixo para obter o resultado correto.
[Concentragdo Final da Amostra = Concentragdo Relatada x 50]

CONTROLE DE QUALIDADE

B 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.

B (Ostestes de controle deverdo ser realizados imediatamente antes
da utilizacdo de um novo lote do teste para garantir que o
desempenho ndo foi alterado.

B (Os testes de controle de qualidade devem ser realizados sempre
que houver qualquer divida em relagdo a validade dos resultados
dos testes.

B Os controles ndo sdo fornecidos com o kit ichroma B-HCG PLUS.
Para mais informagdes sobre a obtencdo do controle, entre em
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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) 0,1 miu/mL
Limite de detecgo (LOD) 0,4 miu/mL
Limite de quantificagdo (LOQ) 1,8 miu/mL

m  Especificidade Analitica
- Reatividade cruzada
Ndo houve reatividade cruzada significativa desses materiais
com o ichroma B-HCG PLUS.

Material de reatividade cruzada Concentragao
TSH 500 ulU/mL
FSH 1,000 ulu/mL
LH 1,000 ulU/mL

- Interferéncia
Ndo houve interferéncia significativa desses materiais com o
ichroma B-HCG PLUS.

Material interferente Concentragao
D-glicose 60 mM/L
Acido L-ascérbico 0,2 mM/L
Bilirrubina 0,4 mM/L
Hemoglobina 2g/L
Colesterol 13 mM/L
Triglicerideos 10 mg/mL

®  Precisdo:
- Entre lote
Uma pessoa testou 3 lotes diferentes do ichroma B-HCG Plus, dez
vezes em cada concentragdo do controle padrdo.

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

- Entre dias
Uma pessoa testou ichroma B-HCG PLUS durante cinco dias, dez
vezes em cada concentragdo do controle padrado.

- Entre locais
Uma pessoa testou ichroma B-HCG Plus em trés locais diferentes,
dez vezes em cada concentragdo do controle padrdao

Gonc: Entre lote Entre pessoas Entre dias Entre locais
(miU/mL)  AvG  cV(%) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG  CV (%)
7,2 7,20 5,45 7,22 6,13 7,20 5,83 7,25 5,52
20 19,96 6,34 19,94 5,98 19,96 5,60 20,00 5,31
392,4 400,2 58 391,4 62 392,9 5,6 393,2 438
®  Acuracia

A acurdcia foi confirmada testando 3 lotes diferentes, 10 vezes em
cada concentragao.

Sangue Total

Conc. Lote 1 Lote 2 Lote 3
(mlU/mL) AVG Recu(r;z)ragéo AVG Recu(;;:)racﬁo AVG Recu(;;:;'agéo
3,6 3,68 102 3,65 101 3,73 104
15 15,35 102 15,13 101 15,19 101
196,2 198,13 101 185,19 94 193,47 99
211,2 209,25 99 208,31 99 215,66 102
1852,2 1815,4 98 1771,3 96 1802,4 97
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B Comparabilidade

A concentragdo de B-HCG em 80 amostras de soro foi quantificada
independentemente com ichroma B-HCG Plus e Beckman Coulter
Access Il System de acordo com os procedimentos de teste prescritos.
Os resultados dos testes foram comparados e sua comparabilidade foi
investigada com regressdo linear e coeficiente de correlagdo (R). A
regressdo linear e o coeficiente de correlagdo entre os dois testes foi
y=1,0189X + 2,4193 e R=0,9805 respectivamente.
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GARANTIA

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

DESCARTE

Seguir as disposi¢cGes 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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Observagao: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos
simbolos:

<-‘}:—I— Suficiente para <n> testes
[T Consulte as instrugdes de uso
g Validade

[LoT] | Lote
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&= Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagnéstico in vitro

_,lf Limites de temperatura

N&o reutilizar

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

m
m

u 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, Niteroi, RJ

Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS - n2 10350840322

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

www.biosys.com.br
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