Instrugoes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

™

ichromo
Cortisol

USO PRETENDIDO

ichroma™ Cortisol é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinagdo quantitativa de Cortisol em sangue total/soro/plasma
humano. Este teste é util no monitoramento da concentracdo de
cortisol.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUCAO

Cortisol é um potente horménio conhecido como um glicocorticoide
que afeta o metabolismo de carboidratos, proteinas e gorduras, mas
especialmente a glicose. O teste de cortisol é realizado em pacientes
que apresentam mal funcionamento das glandulas adrenais. O nivel de
cortisol normalmente se eleva e decai durante o dia. O seu pico é
atingido entre 6 e 8 h e gradualmente vai declinando com o passar das
horas, atingindo o valor mais baixo préximo da meia-noite. Quando o
nivel de cortisol é mensurado, a amostra de sangue é geralmente
colhida as 8 h e novamente as 16 h. Deve ser notado que os valores
normais podem ser ajustados em individuos que trabalham durante a
noite e dormem durante o dia por longos periodos de tempo. O kit
ichroma™ Cortisol mensura quantitativamente a concentragdo de
cortisol presente no sangue total, soro e plasma.

PRINCIiPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo por competicao.

Os antigenos presentes na amostra ligam-se aos anticorpos detectores
fluorescentes em tampao formando complexos como uma mistura de
amostra. Esses complexos migrardo para a matriz de nitrocelulose, o
que interferird na ligagdo dos anticorpos detectores livres fluorescentes,
ao conjugado BSA-cortisol imobilizado na tira de teste.

Mais antigenos presentes na amostra resultardo em menos anticorpos
de detecgdo livres, o que leva a menor sinal de fluorescéncia causado
pelos anticorpos detectores livres fluorescentes. Este sinal é processado
pelo instrumento para testes ichroma™ mostrando a concentragdo de
cortisol na amostra.

COMPONENTES

O kit ichroma™ Cortisol consiste em ‘Cassetes’, ‘Tubo Detector’,

‘Diluente do detector’ e ‘ID Chip’.

= O cassete contém uma tira de teste, a membrana que contém
conjugado cortisol-BSA e 1gG anti-camundongo em duas linhas de
teste e estreptavidina na linha de controle. Todos os cassetes sdo
selados individualmente em uma bolsa de folha de aluminio
contendo um dessecante e sdo posteriormente embalados em uma
caixa.

= O tubo detector contém um granulo que possui conjugado
monoclonal fluorescente de camundongo anti-cortisol, conjugado
fluorescente BSA-biotina e azida de sddio como conservante em
solugdo salina tamponada com fosfato (PBS). Todos os tubos
detectores sdo embalados em uma bolsa.

= O diluente do detector contém azida de sédio como conservante e
tween 20 como detergente em solug¢do salina tamponada com
fosfato (PBS) e esta previamente dispensado em frascos. Todos os
frascos do diluente do detector estdo embalados em um invélucro.

ALERTAS E PRECAUCOES

B Uso somente em diagndstico in vitro.
B Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
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neste folheto informativo.
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,
tubo detector, diluente do detector e ID chip) devem ser
correspondentes.
N&do 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 cassetes ou tubo detector. Um cassete deve ser
utilizado para o teste de apenas uma amostra. O tubo detector
deve ser utilizado para o processamento de apenas uma amostra.
B O cassete deve permanecer em seu invélucro original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete caso o invélucro
esteja danificado ou aberto.
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/ou hiperlipemia
severas ndo podem ser utilizadas e devem ser novamente
coletadas.
= Caso os componentes e/ou a amostra estejam armazenados em
refrigeracdo, deixe o cassete, o tubo detector, o diluente do
detector e a amostra atingirem a temperatura ambiente por
aproximadamente 30 minutos antes de sua utilizagao.
B QOs instrumentos para testes ichroma™ podem gerar vibragdes
fracas durante o uso.
. (Os cassetes, tubos detectores, diluentes do detector e ponteiras
usados devem ser manuseados cuidadosamente e descartados de
acordo com a legislagdo local.
O tubo detector e o diluente do detector contém azida sddica
(NaNs3), e podem causar sérios problemas de salude como
convulsdes, diminuigdo da pressdo sanguinea e frequéncia
cardiaca, perda de consciéncia, dano pulmonar e falha
respiratoria. Evite o contato com a pele, com os olhos e com a
vestimenta. Em caso de contato, limpe o local imediatamente com
agua corrente.
®  N3o foi observada interferéncia por biotina no ichroma™ Cortisol
guando a concentragdo de biotina na amostra o corpo foi abaixo
de 500 ng/mL. Se o paciente estiver recebendo biotina em uma
dosagem maior que 0,03 mg/dia, recomenda-se que o teste seja
realizado 24 horas apds a descontinuagdo da administragdo da
biotina.
ichroma™ Cortisol ird fornecer resultados precisos e confidveis se
sujeitos as seguintes condigdes:
- O kitichroma™ Cortisol deve ser usado somente em conjunto
com os instrumentos para teste ichroma™.
- O kit ichroma™ Cortisol deve ser usado somente com os
anticoagulantes recomendados.
Anticoagulante Recomendado
K2 EDTA, K3 EDTA, Heparina Litica

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

® QO teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagdo
cruzada e/ou adesdo n3o-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.
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.
®  Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve
ser suportado pela avaliagdo de um médico, incluindo sintomas
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clinicos e outros resultados relevantes.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Componente Temperatura Validade Nota
Cassete 2-30°C 20 meses Uso Unico
Tubo Detector 2-30°C 20 meses Uso Unico
Diluente do . 20 meses Fechado
2-30°C
Detector 3 meses Aberto

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

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma™ Cortisol
B Caixa do Cassete:

Cassetes 25
Tubo Detector 25
Diluente do Detector 1
ID Chip 1
Instrugdo de uso 1

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma™ Cortisol:
B |nstrumento para testes ichroma™:

ichroma™ Reader
ichroma™ Il
ichroma™ lll
ichroma™ M3

Printer

i-Chamber

Boditech Hormone Control
Boditech Cortisol Control

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

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma™ Cortisol sdo sangue
total/soro/plasma humano.
® f recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds a
coleta quando armazenada a temperatura ambiente.
®  As amostras de soro e plasma devem ser separadas pela
centrifugacdo do sangue total dentro de 3 horas apds a coleta.
®  Amostras de sangue total, soro e plasma podem ser armazenadas
por uma semana a 2-8°C antes de serem testadas. Caso os testes
sejam adiados para além de uma semana, as amostras de soro e
plasma devem ser congeladas a -20°C.

As amostras de soro e plasma armazenadas a -20°C por 3 meses

nao demonstraram diferen¢a de desempenho.

Contudo, amostras de sangue total ndo devem ser congeladas.
®  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™ Cortisol: Cassetes
selados, Tubo Detector, Diluente do detector, ID Chip e Instrugdo
de Uso.

B Assegure que o numero do lote dos cassetes equivale ao do Tubo
Detector, Diluente do detector assim como o do ID Chip.

B Mantenha o cassete (se armazenado na geladeira), o tubo
detector e o diluente do detector a temperatura ambiente por
pelo menos 30 minutos antes da realizagdo do teste.

Ligue o equipamento para testes ichroma™.

Insira o ID Chip na porta para ID Chip do equipamento.

(Favor consultar o Manual de Operagdes do equipamento para

testes ichroma™ para obter informacdo completa e instrucées

de operacgdo.)
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AVISO

A fim de minimizar resultados erréneos sugerimos que, apds a
adicdo da amostra, o cassete permanega a 25°C durante todo o
tempo de reagao.

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

PROCEDIMENTO DO TESTE

=
1)

2)

& Escaneie o cassete carregado com a amostra imediatamente
apdés o término do tempo de incubacdo. Caso ndo seja feito,

ichroma™ Reader / ichroma™ Il / ichroma™ M3

Transfira 150 plL do diluente do detector com o auxilio de uma
pipeta para o tubo detector contendo granulos. Quando o
granulo estiver completamente dissolvido no tubo, significa
gque o tampao de detecgdo foi formado.

(O tampdo de detecgdo deve ser usado imediatamente dentro
de 30 segundos).

Transfira 50 puL de amostra (sangue total) ou 30 pL (soro/
plasma/controle) utilizando uma pipeta para o tubo detector.
Feche a tampa do tubo detector e homogenize a amostra
vigorosamente por agitacdo cerca de 10 vezes.

(A mistura da amostra deve ser usada imediatamente dentro de
30 segundos).

Pipete 75 plL da mistura da amostra e dispense-a no pogo de
amostra do cassete.

Insira o cassete carregado com a amostra no slot da i-chamber
ou em um incubador (25°C)

Mantenha o cassete na i-chamber ou incubadora (25°C) por 10
minutos

poderdo ocorrer resultados inexatos.

6)

8)
9)

1)

2)

5)

Para realizar a leitura, insira o cassete no suporte do
equipamento para testes ichroma™. Verifique a posicdo
adequada do cassete antes de inseri-lo no suporte. Uma seta
estd marcada no cassete especialmente para este propdsito.
Pressione o botdo “Start” no instrumento para testes ichroma™
para iniciar o processo de escaner.

(ichroma™ M3 iniciard o teste automaticamente apds a
insergdo.)

O instrumento iniciara a leitura do cassete imediatamente.
Leia o resultado do teste na tela do leitor.

ichroma™ Il

O procedimento de teste é o mesmo do ‘procedimento de teste
ichroma™ Il (de 1) a 3)".

Insira o cassete carregado com amostra no suporte do
ichroma™ llIl. Certifique-se de que o cassete estd orientado
corretamente antes de empurra-lo totalmente para dentro do
suporte do cassete. Uma seta estd marcada no cassete
especialmente para esta finalidade.

Toque no botdo 'Strat' no ichroma™ Il para iniciar o processo
de digitalizagdo.

O cassete vai para dentro e o ichroma™ Il iniciara
automaticamente o escaner do cassete carregado com a
amostra apds 10 minutos.

Leia o resultado do teste na tela do instrumento para ichroma™
.

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

O instrumento ichroma™ calcula o resultado do teste
automaticamente e exibe a concentragao de Cortisol da amostra
em nmol/L.

Faixa de referéncia

- Manh3i: 140 - 700 nmol/L

- Tarde: 80 - 350 nmol/L
Faixa de medigdo: 50 - 800 nmol/L
1 ng/mL = 2,76 nmol/L (Unidade SI)
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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.

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

Controles ndo sao fornecidos com o kit ichroma™ Cortisol.

Para mais informagGes sobre a obtengdo 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) 5,07 nmol/L
- Limite de Detec¢do (LoD) 6,28 nmol/L
- Limite de Quantificagdo (LoQ) 50,0 nmol/L

Especificidade Analitica

Reatividade cruzada

As biomoléculas listadas na tabela a seguir foram adicionadas as
amostras teste em concentragbes muito maiores que os niveis
fisioldgicos normais no sangue. Os resultados obtidos com o
ichroma™ Cortisol ndo apresentaram reagao cruzada significativa
com essas biomoléculas.

BIO @ TECHNOLOGY

Cortisol Repetibilidade Precisdo Total
[nmol/L] Média CV (%) Média CV (%)
70 70,18 6,1 70,10 6,0
270 265,66 5,9 268,41 5,7
560 648,22 5,4 641,68 5,7
Estudo unicéntrico
Cortisol Precisdo lote a lote
[nmol/L] Média CV (%)
70 69,98 5,8
270 269,67 5,9
560 649,34 5,7
Cortisol Entre pessoas Entre locais
[nmol/L] Média CV (%) Média CV (%)
70 69,54 6,0 69,57 5,8
270 270,12 5,8 271,04 6,0
560 650,87 6,1 641,20 7,1
Cortisol Entre leitores
[nmol/L] Média CV (%)
70 69,86 6,1
270 272,39 4,6
560 645,22 6,0
®  Acuracia

A acuracia foi confirmada testando 3 lotes diferentes do
ichroma™ Cortisol. Os testes foram repetidos 10 vezes em cada
concentragdo do controle padrdo.

Material de interferéncia Concentragao
Cortisona 1000 nmol/L
Corticosterona 1000 nmol/L
Progesterona 100 nmol/L
Prednisona 100 nmol/L
Testosterona 1000 nmol/L
Prednisolona 100 nmol/L
Deoxicortisol 100 nmol/L

DHEA 1000 nmol/L
Dexametasona 2000 nmol/L

[iomrzr/ol_l] Lote 1 Lote 2 Lote 3 Média Recu(r:;;’agao
80 79,33 81,29 79,18 79,93 99,9%
220 220,14 223,66 217,96 220,59 100,3%
360 345,10 354,35 355,02 351,49 97,6%
500 503,43 488,16 496,42 496,00 99,2%
640 628,84 626,54 644,09 633,16 98,9%
800 815,38 816,27 763,15 798,27 99,8%

Interferéncias
Os materiais interferentes listados na tabela a seguir foram

adicionados as amostras teste nas concentragdes descritas abaixo.

Os resultados obtidos com o ichroma™ Cortisol nao

apresentaram interferéncia significativa com esses materiais.

Interferente Concentragdao
D-glucose 600mM
Acido ascérbico 2mM
Bilirrubina [ndo conjugada] 4mM
Hemoglobina (humana) 200g/L
Colesterol 130mM
Triglicerideos 100mg/ml
Biotina 500 ng/mL

Precisao:

Estudo unicéntrico

Repetibilidade (precisdo na corrida)

Precisdo no laboratdrio (precisdo total)

Precisdo lote a lote

3 lotes do ichroma™ Cortisol foram testados por 21 dias. Cada
material padrdo foi testado 2 vezes por dia. Em cada teste, cada
material foi testado em duplicata.

Entre pessoas

3 Lotes de ichroma™ Cortisol foram testados 10 vezes com cada
concentragdo do padrdo de controle.

Entre locais

1 Lote de ichroma™ Cortisol foi testado 10 vezes em 3 locais
diferentes com cada concentragdo do padrdo de controle.

Entre leitores

1 Lote de ichroma™ Cortisol foi testado 5 vezes com 3 leitores
diferentes com cada concentragdo do padrdo de controle.

Estudo unicéntrico
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Comparabilidade

A concentragdo de Cortisol em 100 amostras clinicas foi
independentemente analisada com o ichroma™ Cortisol e com
um Comparador A, seguindo os respectivos procedimentos. Os
resultados dos testes foram comparados e a comparabilidade foi
investigada por regressao linear e pelo coeficiente de correlagdo

(R). Os resultados estdo apresentados a seguir.

900

600

300

ichroma™ Cortisol [nmol/L]

0

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

y = 0.9599x - 4.517
R = 0.9416

300

comparator A [nmol/L]

900

Seguir as disposi¢cGes da resolucdo 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:

[Ti] Consulte as instrugGes de uso
g Validade
Lot Lote
REF Catalogo
fT Cuidado, consulte documentos anexos
‘ Fabricante
[#]=] | Representante autorizado da Comunidade Europeia
IVD Diagndstico in vitro
_,lf Limites de temperatura
® Ndo reutilizar
CE€ Este .produto.cumPre as e)fig.éncias da I.Diretiva. 98(79(CE
relativa aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
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