InstrugGes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

ichromo!™
IGRA-TB 25

USO PRETENDIDO

ichroma™ IGRA-TB 25 é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
detecgdo qualitativa do interferon gama (IFN-y) liberado em resposta
ao estimulo in vitro do antigeno especifico da Mpycobacterium
tuberculosis em sangue total humano. E Gtil no auxilio do
gerenciamento e monitoramento da tuberculose.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUCAO

A tuberculose (TB) é uma doenga crbnica causada pela
Mycobacterium tuberculosis e é uma das mais sérias epidemias do
mundo, junto com o HIV e a Malaria. Do ponto de vista clinico, a
tuberculose esta definida em duas fases, TB ativa e TB latente.

A detecgdo da tuberculose latente é crucial, pois cerca de 10% dos
casos ddo origem a doenga ativa em pacientes imunocomprometidos.
O diagndstico da TB latente, no entanto, ndo é simples, visto a
necessidade de um teste de cultura de micobactérias e de um exame
de raio-X de peito. Para diagnosticar a TB latente, podem também ser
realizados ensaios in vitro em sangue para a determinagdo do IFN-y
(IGRAs) liberado na resposta celular imune pelas células T apds o
estimulo de antigenos especificos da M. tuberculosis.

ichroma™ IGRA-TB 25 é o primeiro ensaio IGRA com sistema de
fluxo lateral, o qual é mais simples e mais rapido em comparagao com
o teste rapido. Esse teste é Util no auxilio a eliminagdo da tuberculose.

PRINCiPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo tipo sanduiche.

Os anticorpos detectores no tampdo ligam-se aos antigenos
presentes na amostra, formando complexos antigeno-anticorpo e
migram para a matriz de nitrocelulose para serem capturados pelos
anticorpos imobilizados na tira de teste.

Quanto mais 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
instrumento para testes ichroma™ para apresentar o resultado
positivo para TB latente na amostra.

COMPONENTES

O kit ichroma™ IGRA-TB 25 consiste em 'cassetes', 'tubos
detectores' e 'diluente do detector'.
= O cassete contém uma membrana chamada de tira de teste que
possui estreptavidina na linha teste e anticorpos IgY de galinha na
linha controle. Cada cassete é individualmente selado em um
invélucro de folha de aluminio contendo um dessecante. Os
invélucros de aluminio estdo embalados em uma caixa.
O tubo detector possui 2 granulos contendo conjugado fluorescente
anti-IFN-y humano e biotina, conjugado fluorescente anti-IgY de
galinha, albumina de soro bovino (BSA), sacarose e IgG de
camundongo como estabilizante. Todos os tubos detectores estdo
embalados em uma caixa.
O diluente do detector contém tween-20 como detergente e cloreto
de sédio como estabilizante em Tris-HCI. O diluente é dispensado
em um frasco. O diluente do detector é embalado em uma caixa.

ALERTAS E PRECAUCOES

= Uso somente para diagndstico in vitro.

= Siga cuidadosamente as instrugGes e procedimentos descritos nesta
Instrugdo de Uso.

= Use somente amostras frescas e evite exposi¢do direta a luz do sol.

= Os nimeros de lote de todos os componentes de teste (cassete,
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tubo detector, diluente do detector e ID chip), com exce¢do do

numero de lote do tubo de coleta IGRA-TB Tube, que devem

coincidir somente entre si.

O numero de lote do tudo de coleta IGRA-TB Tube é gerenciado

separadamente.

Ndo misture materiais de diferentes lotes do produto ou use o

produto apds a data de validade, em qualquer um dos casos,

resultados incorretos poderao ocorrer.

N3o reutilize cassetes, tubos detectores e diluente do detector. O

cassete deve ser utilizado para testar apenas uma amostra. Um tubo

detector deve ser utilizado para o processamento de apenas uma

amostra.

N3o utilize o tubo caso algum tubo apresente sinais de dano antes

de ser utilizado.

O cassete deve permanecer selado em seu invélucro original até

imediatamente antes do uso. Ndo use 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 severa e/ou

hiperlipidemia ndo devem ser utilizadas.

Caso os componentes e/ou a amostra estejam armazenados em

refrigeragdo, deixe o cassete, tubo detector, diluente do detector e

a amostra atingirem a temperatura ambiente por aproximadamente

30 minutos antes de sua utilizagdo.

O instrumento para testes ichroma™ poderd emitir pequenas

vibragdes durante o uso.

Os cassetes, tubos detectores, diluente do detector e ponteiras

usados devem ser manuseados cuidadosamente e descartados da

forma apropriada conforme as normas locais.

ichroma™ IGRA-TB 25 fornecera resultados precisos e confidveis

qguando sujeito as seguintes condigdes:

= O kit ichroma™ IGRA-TB 25 deve ser usado apenas em conjunto
com instrumento para testes ichroma™.

= Os seguintes anticoagulantes recomendados devem ser utilizados:

Anticoagulante recomendado

Heparina litica

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Condigdo de armazenamento

Temperatura de

Componente Validade Nota
armazenamento
Cassete 2-30°C 20 meses Uso Unico
Tubo detector 2-30°C 20 meses Uso Unico
Diluente do 5-30°C 20 meses Fechado
detector 20 meses Apds aberto

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

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

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

O teste pode apresentar resultado falso-negativo. A ndo
responsividade dos antigenos 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
errdneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradacio
dos componentes do teste/reagentes ou presenga de substancias
interferentes nas amostras-teste.

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

Componentes do kit ichroma™ IGRA-TB 25
» Caixa dos Cassetes:

- Cassetes 150 unidades
- ID chip 1 unidade

- Instrugdo de Uso 1 unidade

- Tubo detector 150 unidades
- Diluente do detector 6 unidades

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens seguintes podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma™ IGRA-TB 25:
Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagoes.
= |Instrumento para testes ichroma™
- ichroma™ Il
- ichroma™ Il
- ichroma™ M2
= Boditech IGRA-TB Control
= jchroma™ IGRA-TB Tube

COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra a ser utilizado com ichroma™ IGRA-TB 25 é plasma

em heparina litica

= Para cada paciente, colete 1 mL de sangue por venopungdo
diretamente em cada tubo de coleta ichroma™ IGRA-TB Tube.

- Alinha preta na lateral do tubo indica a faixa entre 0,8 e 1,2 mL. Se

o nivel de sangue no tubo desviar dessa faixa indicativa, uma nova

amostra de sangue deve ser colhida.

Colete 1 mL de sangue em cada um dos tubos: ichroma™ IGRA-TB

Nil (cinza), TB antigen (vermelho) e Mitogen (roxo), e inverta cada

tubo gentilmente 10 vezes, para que o aditivo e a amostra de sangue

se misturem.

- Inverta bem para certificar que todo o conteudo do tubo foi coberto
com a amostra de sangue.

- Caso a amostra seja misturada vigorosamente, pode ocorrer

hemdlise e divisdo do gel, o que pode levar a resultados incorretos.

Preencha as informagdes do paciente na etiqueta do tubo.

Apds a coleta, o sangue deve ser armazenado em uma incubadora

(37 £ 1°C) imediatamente ou dentro de 16 horas.

- Antes da incubagdo, mantenha e transporte os tubos a temperatura
ambiente (22 + 5°C).

- Caso a amostra ndo seja incubada imediatamente, mas em até 16

horas apds a coleta, inverta o tubo gentilmente 10 vezes,

novamente, antes de incuba-lo.

A incubacdo deve ser realizada com o tubo na vertical, dentro de 16

horas apds a coleta, a 37 £ 1°C, durante 16-24 horas.

+» Se o método descrito acima nao for seguido, poderdo ocorrer erros

nos resultados.

ApOs a incubagdo, centrifugue o tubo com o sangue coletado a

2.000~3.000 RCF (g) durante 15 minutos.

- Apdés a incubagdo, a centrifugacdo devera ser

imediatamente para a obtengdo do plasma.

Armazenamento da amostra:

- O tubo centrifugado pode ser armazenado por até 1 semana entre

2°C e 8°C antes da extracdo do plasma, e se extraido, deve ser

armazenado por até 1 més abaixo de -20°C.

Ciclos repetidos de congelamento e descongelamento podem afetar

o resultado do teste, ndo congele novamente amostras previamente

congeladas.

- Amostras contendo precipitados devem ser clarificadas por
centrifugacdo antes da analise.

realizada
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Extracao no tubo de coleta
ichroma™ IGRA-TB Tube

Extragdao em tubo de
heparina de litio

Colete 4 mL de sangue em um
Unico tubo de coleta com
heparina litica e distribua a
amostra nos tubos de coleta do
ichroma™ IGRA-TB Tube
(Nil > TB antigen P Mitogen)

Colete 1 mL de sangue em
cada tubo de coleta do
ichroma™ IGRA-TB Tube
(Nil > TB antigen P> Mitogen)

v v

Inverta o tubo 10 vezes |

v

Incube os tubos a 37°C + 1°C por 16-24 horas |

v

Centrifugue os tubos a 2.000-3.000 RCF (g) por 15 minutos |

CONFIGURAGAO DO TESTE

= Verifigue os componentes do kit ichroma™ IGRA-TB 25: cassetes
selados, tubos detectores, diluente do detector, ID Chip e instrugdes
de uso.

Assegure que o numero do lote dos cassetes equivale ao do ID Chip,
assim como o do tubo detector e o do diluente do detector.
Mantenha o cassete, o tubo detector e o diluente do detector, se
armazenados na geladeira, a temperatura ambiente por pelo
menos 30 minutos antes da realizacdo do teste. Coloque o cassete
sobre uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.

Ligue o instrumento para testes ichroma™.

Insira o ID chip na porta do ID Chip no leitor.

(Favor consultar o Manual de Operacées do instrumento para
testes ichroma™ para obter informacdo completa e instrucdes de

operagao.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

= ichroma™ Il

1.Rotule 3 cassetes com a sequéncia do teste, Nil, TB antigen e
Mitogen.
Ex.: N para Nil, A para TB antigen, M para Mitogen

2.Pegue 100 pL do diluente do detector utilizando uma pipeta e
dispense-o no tubo detector contendo o granulo. Quando o granulo
estiver completamente dissolvido no tubo, significa que o tampao
de deteccgdo esta pronto. (O tampdo de detecgdo deve ser utilizado
imediatamente. Ndo exceder 30 segundos para utiliza-lo).

3.Pegue 50 puL da amostra utilizando uma pipeta e transfira-a para o
tubo detector. Misture completamente a amostra invertendo o
tubo cerca de 10 vezes. (A mistura da amostra deve ser usada
imediatamente. Ndo exceder 30 segundos para utiliza-la).

4.Pegue 100 pL da mistura da amostra e dispense-a no pogo para
amostra do cassete.
*As amostras @Nil, @TB antigen e @Mitogen devem ser
carregadas sequencialmente.

5.Deixe o cassete a temperatura ambiente por 15 minutos.

PID

& NIL TE antigen

Mitogen

Measure Ready Ready

Final result Result

6.Insira o cassete carregado com amostra do tubo Nil no suporte para
cassetes do leitor ichroma™ Il e clique no botdo “Start”. Certifique-
se de selecionar o modo do teste especifico de IGRA-TB na tela
suspensa.

7.Confirme o valor do teste do tubo Nil (IU/mL) e entdo insira o
cassete carregado com amostra do tubo TB antigen no suporte para
cassetes do leitor ichroma™ Il e clique no botdo “Start”.
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# TB antigen Mitogen

20,00 IU/ML Weasure Ready

Final result Result

8.Confirme o valor do teste do tubo TB antigen (IU/mL) e ent3o insira
o cassete carregado com amostra do tubo Mitogen no suporte para
cassetes do leitor ichroma™ Il e clique no botdo “Start”.
*Certifique-se da orientagdo e sequéncia correta dos cassetes antes
de inseri-los completamente dentro do suporte para cassetes do
instrumento para testes ichroma™.

TB antigen = & Mitogen

<0.021U/mL 20,00 Lu/mL. <0,021U/mL

Final result Positive

9.Certifique-se de que o resultado final (Final result) aparece na tela.
Se vocé quiser realizar outros testes IGRA-TB, toque em “Finish”
para voltar ao modo Multi.

TBantigen & Mitogen

<2000 1U/mL <0.001U/mL <0.001U/mL

Final result Indeterminate

9.1. Se vocé quiser testar novamente algum dos 3 tubos, toque no
tipo de tubo, insira o cartucho e toque no botdo “Start”.

Jan-02-1970 / 00:09:46 8 =&
o/  PatientID  Age Gender Type Item Result

1 . siPretc 1GRATE. Posltive

2 - stpretc

H - stpretc

+ o et

5 o stprete

> @ > 2 > O > 2 > ]

-
Home Delete Print start

10. Insira o novo cassete carregado com a amostra do tubo Nil no
suporte para cassete e toque o botdo “Start” para iniciar o novo
teste IGRA-TB.

Detail Information

Item IGRA-TB Patient ID
Date 1970-01-02 00:09:08 Age
Lot/ Exp -l Gender
sample type Serum / Plasma / etc. User 1D
Result(N) < 0.02 IU/mL Status Positive

Resnif(A) 20,00 1ML ResultgM) <0.02 Wrml

11. Caso queira visualizar os detalhes das informagdes do teste na
tela, dé um duplo toque no resultado e veja os detalhes.

= ichroma™ Il
1. O procedimento do teste € o mesmo do ‘ichroma™ II'.

= ichroma™ M2

<Modo Read Now (Leitura Imediata)>

1.Verifique a exibicdo de “Read Now” na tela do ichroma™ M2 e

defina o tipo de tubo (Nil, TB antigen, Mitogen).

2.0 procedimento do teste é o mesmo do “ichroma™ II’ do item 1) ao

item 5).

3.Deixe o cassete a temperatura ambiente por 15 minutos.

Escaneie o cassete carregado com a amostra
imediatamente apds o término do tempo de incubagdo. Caso ndo
seja feito, poderdo ocorrer resultados inexatos.

4.Para realizar a leitura, insira o cassete no suporte do instrumento

para testes ichroma™. Verifique a posicdo adequada do cassete

antes de inseri-lo completamente no suporte. Uma seta estd

marcada no cassete especialmente para este propdsito.
5.ichroma™ M2 inicia o teste automaticamente apds inserg¢ao.

6.0 instrumento para testes ichroma™ iniciara a leitura do cassete

carregado com a amostra imediatamente.

7.Leia o resultado do teste na tela do instrumento para testes

ichroma™.

<Modo Walk Away>

1. Verifique a exibicdo de “Walk Away” na tela do ichroma™ M2 e
defina o tipo de tubo (Nil, TB antigen, Mitogen).

2. O procedimento do teste é 0 mesmo do ‘ichroma™ II" do item 1)
ao item 5).

3. Insira o cassete carregado com a amostra no suporte do
instrumento para testes ichroma™. Verifique a posi¢cdo adequada
do cassete antes de inseri-lo completamente no suporte. Uma
seta estd marcada no cassete especialmente para este propésito.

4. ichroma™ M2 inicia o teste automaticamente apds insergdo.

5. O cassete sera carregado para o interior do instrumento para
testes ichroma™ e sera automaticamente escaneado apds 15

minutos.
6. Leia o resultado do teste na tela do instrumento para testes
ichroma™.
INTERPRETACAO DO RESULTADO
Nil TB Antlge.n Mltogen_ ichroma Relatério /
(1U/mL) menos Nil menos Nil IGRA-TB 25 T D
(IU/mL) (lU/mL) (IU/mL)
<0,35 >0,5 Infecgdo por M.
>0,35e<25% Negativo tuberculosis
. 20,5 ) .
do valor do Nil improvavel
Provével
> > 9
<8,0 2035e2 254’ Nenhum Positivo infecgdo por M.
do valor do Nil .
tuberculosis
<0,35 <0,5 Resultado
- . )
20,35e< 25@ <05 Indeter- indeterminado
do valor do Nil . para
minado L
responsividade
>8,0 Nenhum Nenhum .
ao antigeno TB

= O resultado do ichroma™ |l aparece, imediatamente, numa tela
suspensa para IGRA-TB.

= Os resultados também aparecem na tela no modo Multi, conforme
descrito acima.

Exemplo de resultado
Modo IGRA-TB | Modo Multi

Resultado

Jan-02-1970 / 00:09:46
o PatentID  Age Gender Typs e

THantigen &7 Mitogen

Negativo

<ozt Q01 umL [T

[RT——

Home Delete
Jan-02-1970 / 00:09:46

TBantigen &7 Mitogen

Positivo camum cmeum s

Home Delete

Jan-02-1870 / D0:09:46
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Jan-02-1970 / 00:09:45
o PationtID  Age Gender

Indetermin
ado

Delete
Jan-02-1970 4 00:09:46

Invélido

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 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.

= Os controles ndo sdo fornecidos com o kit ichroma™ IGRA-TB 25.
Para mais informagdes sobre a obten¢do dos materiais de controle
de qualidade, entre em contato com a BioSys Ltda.
(Por favor, consulte as instrugées de uso do kit do controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

= Sensibilidade Analitica
Limite do Branco (LoB):
Limite de Detecgdo (LoD):

= Especificidade Analitica

- Reatividade Cruzada
A biomoléculas apresentadas na tabela abaixo foram adicionadas a
amostra de teste em concentrages muito superiores aos seus
niveis fisioldgicos normais no sangue. Os resultados dos testes de
ichroma™ IGRA-TB 25 ndo mostraram nenhuma reatividade
cruzada significativa com essas biomoléculas.

0,03 IU/mL
0,05 IU/mL

Biomolécula Concentragao

Fator de necrose tumoral-o (TNF-a) 100 ng/mL
Fator de necrose tumoral-p (TNF-B) 100 ng/mL
Interleucina-2 (IL-2) 100 ng/mL
Interleucina-4 (IL-4) 100 ng/mL
Interleucina-6 (IL-6) 100 ng/mL
Interleucina-10 (IL-10) 100 ng/mL
Interleucina-17 (IL-17) 100 ng/mL
Interleucina-23 (IL-23) 100 ng/mL
Interleucina-27 (IL-27) 100 ng/mL

- Interferéncia
Os materiais de interferéncia listados na tabela abaixo foram
adicionados as amostras em testes conforme as concentragdes
apresentadas. Os resultados dos testes ichroma™ IGRA-TB 25 ndo
mostraram qualquer interferéncia significativa com esses materiais.

Material de Interferéncia Concentragao
Heparina litica 100.000 U/L
Bilirrubina 400 uM
Hemoglobina 2 mg/mL
Triglicerideos 1,5 mg/mL
Colesterol 7,7 mg/mL
Albumina de Soro Bovino 60 mg/mL

Precisdo

Repetibilidade (precisdo na corrida)

Precisdo total (precisdo no laboratério)

Precisdo lote a lote

3 lotes do ichroma™ IGRA-TB 25 foram testados por 21 dias. Cada
material padrdo foi testado 2 vezes por dia. Cada teste foi testado
em duplicata.

Entre pessoas
3 lotes do ichroma™ IGRA-TB 25 foi testado por 3 pessoas
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diferentes.
Entre locais
1 lote do ichroma™ IGRA-TB 25 foi testado em 3 locais diferentes.

Precisdo Total

Material Repetibilidade . Precisdo lote a
padrdo (na corrida) (Preasa’o‘no lote
(IU/mL] _ I’al:.)oratorlo) _
Média CV (%) Média CV (%) Média CV (%)
0 0,01 - 0,01 - 0,02 -
0,75 0,74 3,98 0,75 4,28 0,75 0,99
3,0 3,02 5,37 3,01 4,98 3,01 0,26
12,0 12,11 4,16 12,16 4,50 12,07 0,63
Material Entre locais Entre pessoas
[FI’G‘;'::E’] Média CV (%) Média CV (%)
0 0,03 - 0,02 -
0,75 0,76 0,00 0,76 0,66
3,0 3,09 0,97 3,05 0,64
12,0 11,99 0,46 12,22 1,04
= Desempenho clinico
F?mparadorA : Total
Positivo Negativo
ichroma™ IGRA- Positivo 102 6 108
TB 25 Negativo 23 232 255
Total 125 238 363
PPA (%) 81,6% (95% I.C. 73,9% ~ 87,4%)
NPA (%) 97,5% (95% I.C. 94,6% ~ 98,8%)
OPA (%) 92,0% (95% I.C. 88,8% ~ 94,4%)

0,817 (95% I.C. 0,745 ~ 0,881)

Kappa de Cohen (k) [concordancia muito boa]

<Anilise estatistica do kappa>

- 0,000~0,200: concordancia ruim

- 0,201~0,400: concordancia razoavel

- 0,401~0,600: concordancia moderada
- 0,601~0,800: concordancia boa
-0,801~1,000: concordancia muito boa

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 instrugées.

DESCARTE

Seguir as disposi¢Ges da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de salde, bem como outras
praticas de biossegurancga equivalentes.

REFERENCIAS

1.Mahomed, H., et al. “Comparison of Mantoux skin test with three
generations of a whole blood IFN-y assay for tuberculosis infection.”
The International Journal of Tuberculosis and Lung Disease 10.3
(2006):310-316.

2.ECDC. 2011. Use of interferon-gamma release assays in support of TB
diagnosis.

Observagao: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos
simbolos:

Quantidade suficiente para <n> testes

Consulte as instrugGes de uso
Validade
Cddigo do lote

Ndmero de catalogo
Cuidado

Fabricante

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Produto para a satde para diagnéstico in vitro

~|B|§ | E>E|EKB|<

Limite de temperatura
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®

N3ao reutilizar

q3

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

Fabricante: Boditech Med Incorporated
Regularizado por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro,
Niterdi, RJ Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

Anvisa — n2 10350840461

SAC: +55 21 3907-2534 / 0800 015 1414

sac@biosys.com.br www.biosys.com.br
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