Instrucbes de Uso

Somente para uso diagndstico /n vitro

ichromo(™
TSH Plus

USO PRETENDIDO

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

Uso somente em diagnostico in vitro

INTRODUGAO

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 horménio 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 concentragdio de TSH no sangue seja
extremamente baixa, é essencial na manutengdo da fungdo
tireoidiana normal. A liberagdo de TSH é regulada por um

horménio liberador de TSH (TRH) produzido pelo hipotalamo.

Os niveis de TSH e TRH estdo inversamente relacionados ao
nivel do hormdnio 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 ocorrera 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.

PRINCIiPIOS

O teste utiliza um método de imunodetecgdo tipo
sanduiche. O anticorpo detector presente no tampao se liga
ao antigeno da amostra, formando complexos antigeno-
anticorpo que migra pela matriz de nitrocelulose para ser
capturado pelo outro anticorpo imobilizado na tira teste.

Quanto maior a concentragdo de antigenos na amostra,
mais complexos antigeno-anticorpo sdo 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

ichroma™ TSH Plus consiste em ‘cassetes’, ‘tubos
detectores, ‘diluente do detector’.

m O cassete contém uma tira teste, a membrana que
apresenta estreptavidina na linha teste e IgY de galinha na
linha controle. Todos os cartuchos sdo selados
individualmente em uma embalagem de aluminio
contendo um dessecante.
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m O tubo do detector contém 2 granulos de conjugado
fluorescente anti-TSH humano, conjugado anti-TSH-
biotina humana, conjugado fluorescente anti-IgY de
galinha, albumina de soro bovino (BSA) como estabilizador
e azida sddica como conservante em tampao fosfato salina
(PBS). Todos os tubos detectores sdo embalados em uma
bolsa.

O diluente do detector contém albumina de soro bovino
(BSA) como estabilizador, tween 20 como detergente,
azida sddica como conservante em tampao fosfato salina
(PBS) e estd previamente dispensado em um frasco. O
diluente do detector estd embalado em uma caixa.

ALERTAS E PRECAUCOES

m Uso somente em diagndstico in vitro.

m Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos
descritos nesta instrugdo de uso.

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

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

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

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

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

m Amostras congeladas devem ser descongeladas somente

uma vez. Para transportd-las, as amostras devem ser

embaladas de acordo com as normas locais. Amostras com
hemdlise e hiperlipidemia severas ndo 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

UTILIZAGAO.

m O equipamento ichroma podera emitir pequenas
vibragSes durante o uso.

m Os detectores, diluentes do detector, ponteiras, tubos
capilares e os cassetes devem ser manuseados
cuidadosamente e descartados de forma apropriada
conforme as normas locais.

m O detector e o diluente do detector contem azida sédica
(NaN3) e eles podem causar sérios problemas de satde
como convulsdes, diminuigdo da pressdo sanguinea e da
frequéncia cardiaca, perda de consciéncia, dano pulmonar
e falha respiratdria. Evitar contato com pele, olhos e
roupas. Em caso de contato, lave imediatamente com dgua
corrente.

m Nenhuma interferéncia de biotina foi observada no

ichroma™ TSH Plus quando a concentragdo de biotina na

amostra estava abaixo de 20 ng/mL. Se um paciente
estiver utilizando biotina em dosagem superior a 0,03 mg

por dia, recomenda-se testar novamente 24 horas apds a

interrupgdo da ingestdo de biotina.

O kit ichroma TSH Plus ira fornecer resultados precisos e

confidveis se sujeitos as seguintes condigdes:

- O kit ichroma TSH Plus deve ser usado somente em
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conjunto com o equipamento ichroma.
- Os seguintes anticoagulantes recomendados devem
ser utilizados.
Anticoagulante recomendado

Heparina sddica, Heparina de Litio
O tubo capilar deve ser usado nas seguintes condi¢Ges:
- O tubo capilar fornecido com o kit é recomendado para
obter o resultado correto do teste.
- O sangue total deve ser testado imediatamente apos a
coleta.
- O excesso de sangue total ao redor do tubo capilar deve
ser removido.
- Para evitar contaminagdo cruzada, ndo reutilize o tubo
capilar para vdrias amostras.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

m 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.

m 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.

m Outros 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.

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

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condigdo de ar

Componentes Temperatura Validade Nota

Cassete 2-30°C At.e a.data de vaylldade Uso Unico
indicada no rétulo

Tubo do detector 2-30°C At.e a.data de vaylldade Uso Unico
indicada no rétulo

o Até a data de validade
Diluente do detector 2-30°c indicada no rétulo Fechado
2-30°C 12 meses Apds aberto

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

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma™ TSH Plus

m Caixa do cassete:
- Cassetes 25
- Detector 25
- Diluente do detector 1
- Tubos capilares (35 pL) 25
- ID chip 1
- Instrugdo de uso 1

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

OS seguintes itens podem ser adquiridos separadamente
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do kit ichroma™ TSH Plus.
m Equipamentos para teste ichroma™
- ichroma™ Il (MS: 10350840297)
- ichroma™ Il (Ms: 10350840404)
m Boditech TSH Plus Control (Aguardando MS ANVISA)

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizadas no kit ichroma™ TSH Plus
sdo sangue total/soro/plasma humano.

m E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas
apos a coleta.

m O soro ou plasma devem ser separados por centrifugacdo
dentro de 3 horas apds a coleta do sangue total.

m As amostras (sangue total, soro, plasma) podem ser
armazenadas por uma semana a 2-8°C antes de serem
testadas. Se um periodo maior de armazenamento for
necessario as amostras de soro e plasma devem ser
congeladas abaixo de -20°C.

m O congelamento das amostras por até 3 meses n3o afeta
a qualidade dos resultados

m Entretanto, as amostras de sangue total ndo devem ser
mantidas congeladas em hipdtese alguma.

m A repeticdo de ciclos de congelamento-descongelamento
da amostra pode afetar o resultado do teste, por isso, uma
vez descongeladas, as amostras ndo devem ser congeladas
novamente.

m Amostras de sangue total podem ser usadas para coletar
conforme abaixo:

@ Use luvas descartaveis e equipamentos de protecdo
para seguranga.

@ Abra a embalagem zipperbag que possui tubos
capilares.

@ Retire o tubo capilar e verifique se ha danos ou
contaminagdo.

@ Segure a alga do tubo capilar e toque a superficie do
sangue com o tubo capilar.

@ Encha-o completamente com sangue.

(Certifique-se de que ndo haja bolhas de ar no tubo capilar.

N3o deixe sangue na superficie do tubo capilar. Se o sangue

atingir a superficie do tubo capilar, remova-o suavemente

com gaze.)

CONFIGURACAO DO TESTE

m Verifique os componentes do kit ichroma™ TSH Plus:
Cassetes selados, Detectores, Diluente, Tubos capilares, ID
Chip e instrugdo de uso.

m Assegure que o numero do lote dos cassetes é o mesmo

do ID Chip, assim como o do tubo detector e do diluente

do detector.

MANTENHA O CASSETE SELADO, O DETECTOR E O

DILUENTE DO DETECTOR A TEMPERATURA AMBIENTE

POR PELO MENOS 30 MINUTOS ANTES DA REALIZACAO

DO TESTE. Coloque o cassete sobre uma superficie limpa,

isenta de poeira e plana.

Ligue o equipamento ichroma.

Insira o ID Chip na porta de ID chip do equipamento.

(Favor consultar o Manual de Operacdes do leitor

ichroma para obter informagdo completa e instrucdes de

operacdo.)
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PROCEDIMENTO DO TESTE
» ichroma™ Il

Modo Multi Teste|

1) Transfira 150 pL do diluente do detector utilizando uma
pipeta para o tubo do detector contendo os 2 granulos.
Quando os granulos estiverem completamente
dissolvidos no tubo detector, o tampdo de detecgdo
esta pronto.

(O tampdo de deteccdo deve ser utilizado
imediatamente. Ndo exceder 30 segundos).

2) Transfira 35 uL de amostra (sangue
total/soro/plasma/controle) utilizando uma pipeta para

INTERPRETACAO DO RESULTADO

= O equipamento ichroma™ calcula o resultado do teste
automaticamente e exibe a concentragdo de TSH da
amostra teste em plU/mL.

m Valor de referéncia: 0.4 - 4.0 plU/mL

m Faixa de medic&o: 0.1 —50.0 ulU/mL

CONTROLE DE QUALIDADE

m 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.

m Os testes de controle de qualidade devem ser realizados
o tubo detector. sempre que houver qualquer duvida em relagdo a validade
3) Feche a tampa do tubo detector e misture a amostra preq quaiq <
por agitacio cerca de 10 vezes dos resultados dos testes.
’ m Os controles ndo sdo fornecidos com o kit ichroma TSH

(A mistura da amostra deve ser utilizada
imediatamente. Ndo exceder 30 segundos).
4) Pipete 75 pL da mistura da amostra e dispense dentro
do pogo de amostra do cassete.
5) Mantenha o cassete a temperatura ambiente por 12
minutos.
/N Escaneie o cassete carregado com a amostra

PLUS. Para mais informagdes sobre a obtengdo dos
controles, entre em contato com a BioSys Ltda.
(Por favor, consulte as instrugdes de uso do kit do controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

m Sensibilidade analitica

imediatamente apds o término do tempo de incubacdo. . L!m!te do Branco~(LOB) 0.05 plU/mL
Caso contrdrio, podem ocorrer resultados inexatos, - Limite de Deteccdo (LOD) 0.08 ulU/mL
- - Limite de Quantificagdo (LOQ) 0.1 plu/mL

6) Para escanear o cassete carregado com a amostra,
insira-o no suporte para cassetes do instrumento para m Especificidade analitica
testes ichroma™. Verifique a orientagdo correta do - Reatividade-cruzada

cassete no instrumento antes de empurra-lo
totalmente para dentro. Uma seta marcada no cassete
indica a orientagdo correta.

Pressione o botdo ‘START’ no instrumento para teste
ichroma™ para iniciar o processo de escaneamento.

O instrumento para testes ichroma™ iniciara o escaner
do cassete carregado com a amostra imediatamente.

As biomoléculas apresentadas na tabela abaixo foram
adicionadas as amostras teste em concentragdes muito
maiores do que as fisiologicamente normais presentes
no sangue. Os resultados com ichroma™ TSH Plus ndo
apresentaram reatividade cruzada significativa com
esses materiais utilizados.

Material de Reatividade

9) Leia o resultado do teste na tela do instrumento para Cruzada OIS
testes ichroma™. hCG 500,000 mIU/ml
LH 1,000 mIU/ml
FSH 1,000 miU/ml
1) O procedimento do teste é o mesmo do ‘Modo Multi - Interferéncia
Teste’ etapas de 1) - 4). Os interferentes listados na tabela abaixo foram
2) Insira o cassete carregado com a amostra no suporte adicionados as amostras testes nas concentrages

para cassetes do instrumento para testes ichroma™.
Verifigue a orientagdo correta do cassete no
instrumento antes de empurra-lo totalmente para
dentro. Uma seta marcada no cassete indica a

citadas abaixo. Os resultados com ichroma™ TSH Plus
ndo apresentaram interferencia significativa com esses
materiais utilizados.

Material interferente Concentragdo
orientagdo correta. D-glicose 60 mM/L
3) Pressione o botdo ‘Start’ no instrument ichroma™. Acido L-ascorbico 0.2 mM/L
4) O cartucho‘e‘ ‘msrerldo no. mstrumentc? lpal.'a t~estes Bilirrubina [conjugadal 0.4 mM/L
ichroma™ e iniciarad automaticamente a digitalizagdo do "
. X Hemoglobina 2g/L
cartucho carregado de amostra apds 12 minutos.
X R Colesterol 13 mM/L
5) Leia o resultado do teste na tela do instrumento para ———
Triglicerideos 40 mM/L

testes ichroma™.

m Precisdo

» ichroma™ III 3 lotes do ichroma™ TSH Plus foram testados por 21 dias

1) O procedimento do teste é o mesmo do ‘Modo Teste (7 dias com 1 lote em 1 local por um operador). Cada
Unico’. material padrao foi testado 2 vezes por dia. Para cada teste,

cada material foi duplicado.

- Repetibilidade (precisdo intra corrida)

BL3593 — REV02 — 06/2022 — ichroma TSH Plus 3/5



Instrucbes de Uso

Somente para uso diagndstico /n vitro

A repetibilidade do ichroma™ TSH Plus foi avaliada com
resultados de 1 lote.

- Precisdo total (precisdo dentro do laboratério)

A precisdo total do ichroma™ TSH Plus foi avaliada com
resultados de 1 lote.

- Precisdo lote a lote

A precisdo lote a lote do ichroma™ TSH Plus foi avaliada
com resultados de 3 lotes.

- Entre pessoa

Trés pessoas diferentes testaram o mesmo lote de
ichroma™ TSH Plus, dez vezes em cada concentragdo do
controle padrdo

- Entre locais

Trés pessoas diferentes testaram o mesmo lote de
ichroma™ TSH Plus em trés locais diferentes, dez vezes
em cada concentragdo do controle padrdo.

- Entre leitores

Trés operadores diferentes testaram o mesmo lote de
ichroma™ TSH Plus com trés leitores diferentes, cinco
vezes em cada concentragdo do controle padrdo.

TSH Repetibilidade Precisdo total
[WU/mL] AVG CV (%) AVG CV (%)
0.5 0.49 5.05 0.49 5.70
5 4.97 7.46 4.94 7.91
25 24.73 5.74 24.79 6.14
TSH Precisdo lote a lote Entre pessoas
[wU/mL] AVG CV (%) AVG CV (%)
0.5 0.50 6.42 0.49 6.34
5 5.02 7.62 4.91 6.51
25 24.96 6.05 24.96 5.02
TSH Entre locais Entre leitores
[ulu/mL] AVG CV (%) AVG CV (%)
0.5 0.52 5.41 0.51 5.38
5 4.84 5.87 4.79 6.37
25 25.24 4.69 25.25 4.47
m Acuricia

A acurdcia foi confirmada pelo teste com 3 lotes
diferentes do ichroma™ TSH Plus. Os testes foram
repetidos 10 vezes em cada concentragdo do controle
padréo.

SH . Recuperagdo
Lote 1 Lote2 Lote3 Média
[WIU/mL] (%)

25.0 24.5 24.7 24.0 24.4 97.6
20.6 21.1 21.8 20.9 21.3 103.2
16.2 16.4 15.9 17.1 16.5 101.7
11.8 12.1 12.3 12.2 12.2 103.0
7.4 7.6 7.4 7.7 7.6 102.4
3.0 3.2 3.1 3.3 3.2 106.1
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GARANTIA

Esta instrugdo 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
instrugdes.

DESCARTE

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

Comparabilidade

A concentragdo de TSH em 100 amostras clinicas de soro
foi quantificada independentemente com ichroma™ TSH
Plus (ichroma™ Il) e comparator A de acordo com os
procedimentos de testes prescritos. Os resultados dos
testes foram comparados e sua comparabilidade foi
investigada com regressdo linear e coeficiente de
correlagdo (R). A equagdo de regressdo e o coeficiente de
correlagdo sdo os seguintes:
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“ Fabricante

Representante  autorizado da  Comunidade
ic ] o Europeia

VD Diagndstico in vitro

Limites de temperatura

@ Na&o reutilizar

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

‘ Boditech Med Incorporated c € -

43, Geodudanji 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, Niter6i, R)

Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS - n? 10350840323

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