Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

™

ichromo
Progesterone

USO PRETENDIDO

ichroma™ Progesterone é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinagdo quantitativa de Progesterona em soro/plasma humano.
E atil no auxilio ao diagnéstico da causa de infertilidade,
acompanhamento da ovulagdo, diagndstico de uma gravidez ectdpica
ou falha da gravidez e monitoramento da satide de uma gravidez.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUGAO

A progesterona também conhecida como P4 (pregn-4-eno-3,20-diona)
€ um hormonio esteroide C-21 envolvido no ciclo menstrual feminino,
gravidez (apoia a gestagdo) e embriogénese de seres humanos e outras
espécies?. A progesterona pertence a uma classe de hormonios
chamados progestogenos, e é naturalmente o principal hormonio deste
tipo nos seres humanos.

Nos mamiferos, a progesterona, como todos os outros horménios
esteroides, é sintetizada a partir da pregnenolona, que por sua vez é
derivada do colesterol.

A progesterona é essencial para a regulagdo das fungGes reprodutivas
femininas normais. As principais ag¢des fisioldgicas da progesterona sdo:
a) no Utero e no ovario: indugdo da ovulagdo, facilitagdo da implantagdo
e manuten¢do no inicio da gravidez; b) na glandula mamaria:
desenvolvimento lobular-alveolar em preparagdo para secregdo de
leite34; c) no cérebro: expressdo neuro-comportamental associada a
responsividade sexual® e d) no osso: prevengdo da perda dssea®.
Durante a fase folicular do ciclo, os niveis de progesterona permanecem
baixos’?. Apds o aumento do LH e da ovulagdo, as células luteas no
foliculo rompido produzem progesterona em resposta ao LH. Durante
a fase ldtea, a progesterona aumenta rapidamente até um maximo de
10-20 ng/mL entre 5-7 dias ap0ds a ovulagdo. Durante a fase lUtea, a
progesterona transforma o endométrio estimulado com estrogénio de
um estado proliferativo a um estado secretor.® Se a gravidez ndo
ocorrer, os niveis de progesterona diminuem durante os quatro ultimos
dias do ciclo devido a regressdo do corpo liteo.”.#13 Se a concepgdo
ocorrer, os niveis de progesterona sao mantidos nos niveis médios-
luteos pelo corpo luteo até cerca de seis semanas. Nesta época, a
placenta torna-se a principal fonte de progesterona e os niveis
aumentam de aproximadamente 10-50 ng/mL no primeiro trimestre
para aproximadamente 50-280 ng/mL no terceiro trimestre.”1415

PRINCIiPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo competitiva.

O analito na amostra se liga ao anticorpo de detec¢do marcado com
fluorescéncia no tampdo de detecgdo, para formar o complexo
antigeno-anticorpo. Este complexo migra pela matriz de nitrocelulose,
onde o par covalente de progesterona e albumina de soro bovino (BSA)
estd imobilizado na tira teste, e interfere com a ligagdo do material alvo
e anticorpo marcado com fluorescéncia. Quanto mais analito tiver na
amostra, menos anticorpo de deteccdo é acumulado na linha teste,
resultando em um sinal de fluorescéncia menor.

COMPONENTES

O kit ichroma™ Progesterone consiste em ‘Cassetes’, ‘Tubos
Detectores’, ‘Diluente do Detector’.
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® (O cassete contém uma tira teste, a membrana que contém
Progesterona-BSA conjugada na linha teste e estreptavidina na
linha controle.

®  Cada cassete é selado individualmente em uma embalagem de
aluminio contendo um dessecante.

B O tubo detector possui um granulo contendo conjugado
fluorescente anti-progesterona humana, conjugado fluorescente
BSA-biotina e azida sddica em tampdo fosfato-salino como
conservante. Todos os detectores estdo contidos em uma
embalagem de aluminio.

® (O diluente do detector contém azida sédica como conservante e
Tween20 em tampdo fosfato-salino como detergente, é pré-
dispensado em um tubo. O diluente do detector estd embalado
em uma caixa.

ALERTAS E PRECAUCOES

Uso somente em diagndstico in vitro.
Seguir cuidadosamente as instruges e procedimentos descritos
nesta instrugdo de uso.

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

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

®  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 os cassetes e os tubos detectores. O cassete deve
ser usado para testar apenas uma amostra. O tubo detector deve
ser utilizado para processar somente 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.

®  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 hiperlipidemia
severas ndo podem ser utilizadas e devem ser novamente
coletadas.

= Se os componentes do teste efou a amostra estiverem
armazenados em refrigeragdo, mantenha o cassete, o tubo
detector, o diluente do detector e a amostra em temperatura
ambiente por aproximadamente 30 minutos antes do uso.

® (O instrumento para teste ichroma™ podera gerar pequenas
vibragdes durante a utilizagdo.

m (s cassetes, tubos detectores, diluente do detector e ponteiras
usados devem ser manuseados cuidadosamente e descartados da
forma apropriada conforme as normas locais.

® O tubo detector e o diluente do detector contém azida sédica
(NaNs3), que pode causar sérios problemas de saide como
convulsdes, diminuigdo da pressdo sanguinea e da frequéncia
cardiaca, perda de consciéncia, dano pulmonar e falha
respiratoria. Evite o contato com a pele, olhos e vestimenta. Em
caso de contato, limpe imediatamente com agua corrente.

® N3o foi observada interferéncia de Biotina no ichroma™
Progesterone quando a concentragdo de biotina na amostra foi
inferior a 100 ng/mL. Se o paciente tiver administrado biotina em
dose superior a 0,03 mg por dia, recomenda-se testar novamente
24 horas ap0s a interrupgao da ingestdo de biotina.

®m (O kit ichroma™ Progesterone ird fornecer resultados precisos e
confidveis se sujeitos as seguintes condigdes:

- O kit ichroma™ Progesterone deve ser usado somente em
conjunto com os instrumentos para testes ichroma™.
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- Os seguintes anticoagulantes devem ser utilizados:

Anticoagulante recomendado

K2EDTA, K3EDTA, Heparina sédica

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

O teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagao
cruzada e/ou ades3o n3o-especifica de certos componentes da
amostra aos anticorpos detectores/captura.

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
errbneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradagio
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
clinicos e outros resultados relevantes.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condicdo 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 R 20 meses Fechado
2-30°C .
Detector 3 meses Apds aberto

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

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma™ Progesterone

Caixa do Cassete:

- Cassetes 25 unidades
- Tubo detector 25 unidades
- Diluente do detector 1 unidade
- ID Chip 1 unidade
- Instrugdo de uso 1 unidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma™ Progesterone.
Por favor, contate nossos representantes para maiores informacdes.

Instrumento para testes ichroma™:
- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il

- ichroma™ Il

- ichroma™ M3

- ichroma™-50 PLUS
Printer

i-Chamber
Boditech Hormone Control

Boditech Progesterone Control
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COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma™ Progesterone sao
soro/plasma humano.

Para evitar a absorgdo tempo-relacionada, as amostras de soro
nao devem ser armazenadas no tubo de coleta com gel separador.
E recomendado testar as amostras dentro de 12 horas apds a
coleta quando as amostras coletadas forem armazenadas em
temperatura ambiente.

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

As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas por até 3
dias a 2-8°C antes de serem testadas. Se o teste for demorar mais
de 3 dias para ser realizado, as amostras devem ser congeladas a
-20°C.

As amostras de soro e plasma congeladas a -20°C por 1 més ndo
apresentaram diferenga de desempenho.

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™ Progesterone:
Cassetes selados, Tubos Detectores, Diluente do Detector e ID
Chip.

Certifique-se de que o nimero do lote dos cassetes equivale ao
do tubo detector, diluente do detector, assim como ao do ID Chip.
Mantenha o cassete selado, o tubo detector e o diluente do
detector (se armazenado na geladeira) a temperatura ambiente
por pelo menos 30 minutos antes da realizagdo do teste. Coloque
o cassete, o tubo detector e o diluente do detector sobre uma
superficie limpa, isenta de poeira e plana.

Ligue o instrumento para testes ichroma™.

(Favor consultar o Manual de Operag¢des do instrumento para
testes ichroma™ para obter informagdo completa e instrugGes de
operagdo.)

ATENCAO

Para minimizar resultados erréneos, é indicado que o cassete seja
incubado a 25°C durante o tempo de reagdo (apds o
carregamento da mistura da amostra no cassete).

Para a manutengdo da temperatura ambiente a 25°C, vocé pode
utilizar o i-Chamber ou uma incubadora apropriada.

PROCEDIMENTO DO TESTE

» ichroma™ Reader/ ichroma™ 11/ ichroma™ M3

1)
2)

Selecione o tipo de amostra (soro/plasma) na tela.

Transfira 150 pL do diluente do detector utilizando uma pipeta
para o tubo detector que contém o granulo.

Quando o granulo estiver totalmente dissolvido no tubo, forma-
se o tampao de detecgdo.

(O tampédo de detecgdo deve ser usado imediatamente. Ndo
exceder 30 segundos.)

Transfira 30 pL de amostra (soro humano/plasma/controle)
usando uma pipeta e dispense-a no tubo detector.

Feche a tampa do tubo detector e misture bem a amostra
agitando-a cerca de 10 vezes.

(A mistura de amostra deve ser usada imediatamente. Ndo
exceder 30 segundos.)

Transfira com a pipeta 75 pL da mistura da amostra para o pogo
de amostra do cassete.
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6) Insira o cassete carregado com amostra no compartimento do
i-Chamber ou da incubadora (25°C).

7) Deixe o cassete carregado com a amostra no i-chamber ou na
incubadora por 15 minutos.

/\Escaneie o cassete carregado com amostras imediatamente
quando o tempo de incubacdo acabar. Caso contrdrio, isso
causard resultado de testes imprecisos.

8) Para escanear o cassete carregado com a amostra, insira-o no
suporte de cassetes do instrumento para testes ichroma™.
Certifique-se da orientagdo correta do cassete antes de
empurra-lo totalmente para o interior do suporte de cassetes
do leitor, respeitando a diregdo da seta marcada no cassete.

9) Pressione o botdo ‘Select’” ou aperte o botdo ‘Start’ no
instrumento para testes ichroma™ para iniciar o processo de
escaner.

(ichroma™ M3 iniciard o teste automaticamente apds a
insercdo do cassete.)

10) O instrumento para testes ichroma™ comegard a escanear o
cassete carregado com amostras imediatamente.

11) Leia o resultado do teste na tela de exibicdo do instrumento
para testes ichroma™.

» ichroma™ Il

1) O procedimento do teste é o mesmo para ‘ichroma™ Il
procedimento de teste de 1) ~ 5)".

2) Insira o cassete carregado com amostra no compartimento do
ichroma™ llII. Certifique-se da orientagdo correta do cassete
antes de empurra-lo totalmente para o interior do suporte de
cassetes do leitor, respeitando a dire¢do da seta marcada no
cassete.

3) Aperte o botdo ‘Start’ no instrumento para testes ichroma™
para iniciar o processo de escaner.

4) O cassete entrard no instrumento e o ichroma™ Ill iniciard
automaticamente a leitura do cassete carregado com a amostra
apds 15 minutos.

5) Leia o resultado do teste na tela de exibigdo do instrumento
ichroma™ IIl.

» ichroma™-50 PLUS

1) Insira o conjunto de ponteiras na estagdao de ponteiras.

2) Insira o tubo detector na estagdo de reagentes e cubra a
estacdo de reagentes para segurar os tubos detectores no lugar.

3) Abra a tampa do diluente do detector e insira o diluente do
detector na estagdo do diluente.

4) Insira o carregador de cassetes com os cassetes na estagdo de
carregamento.

5) Insira o tubo de amostra no suporte para tubos de coleta e
carregue o suporte de tubos de coleta de sangue na estagdo de
amostragem (parte de carregamento).

6) Aperte o botdo localizado na parte superior da regido do
numero do cassete de teste para selecionar o ID chip que
deverd ser utilizado.

7) Quando o cassete estiver ativado, defina o numero do tubo
detector tocando no mesmo.

8) Defina o nimero de ponteiras.

9) Selecione o tipo de amostra (soro/plasma) na tela.

10) Aperte o botdo ‘Start’ na parte esquerda superior da tela
principal para iniciar o teste.

(Por favor, consulte o Manual de Operagdes dos instrumentos para
testes ichroma™ para informacgdes e instrugdes completas.)
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INTERPRETACAO DO RESULTADO

® O instrumento para testes ichroma™ calcula o resultado do teste
automaticamente e determina a concentra¢do de Progesterona
em nmol/mL e ng/mL.

= Valores de referéncia:

Grupo referéncia Média (ng/mL)
Homem 0,84
Mulher
Meados da fase folicular 0,69
Meados da fase litea 11,42
Pbés menopausa 0,25
Gravidez
Primeiro trimestre 22,17
Segundo 29,73

*Sl: 1 ng/mL = 3,18 nmol/L
®  Faixa de medigdo: 4,45 - 127,2 nmol/L e 1,4 - 40 ng/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  (Ostestes de controle deverdo ser realizados imediatamente antes
da utilizagdo de um novo lote do teste para garantir que o
desempenho nao foi alterado.

m (s testes de controle de qualidade devem ser realizados sempre
que houver qualquer duvida em relagdo a validade dos resultados
dos testes.

®  Oscontroles ndo sdo fornecidos com o kitichroma™ Progesterone.
Para mais informagGes sobre a obtengdo do controle, entre em
contato com a BioSys Ltda.

(Por favor, consulte as instrugdes de uso do kit do controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

m  Sensibilidade Analitica

Limite do Branco (LoB) 1,18 nmol/L
Limite de Detecgdo (LoD) 2,07 nmol/L
Limite de Quantificagdo (LoQ) 4,45 nmol/L

®m  Especificidade Analitica
- Reatividade cruzada
Materiais como os apresentados na tabela abaixo foram
adicionadas a amostra de teste em concentragGes muito superiores
aos seus niveis fisioldégicos normais no sangue. Os resultados dos
testes de ichroma™ Progesterone ndo mostraram nenhuma
reatividade cruzada significativa com essas biomoléculas.

Material de Reatividade

Cruzada Concentragao
17-0-OH-progesterona 2 ug/mL
17B-estradiol(estradiol) 2 ug/mL

5 a-prognane-3, 20-diona 0,2 ug/mL
Hidrocortisona 2 ug/mL
Danasol 20 pg/mL

Estriol 2 ug/mL
Testosterona 2 ug/mL
Dexametasona 2 ug/mL
Estrona 2 ug/mL
Transferrina 2 ug/mL

*N/D: N3o detectado

- Interferéncia
Materiais de interferéncia, como os listados abaixo na tabela, foram
adicionados as amostras em testes conforme concentragdes
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apresentadas. Os resultados dos testes ichroma™ Progesterone
ndo mostraram qualquer interferéncia significativa com esses

materiais.
Material de Interferéncia Concentragao

D-glicose 600 mM

Acido L-ascérbico 2 mM

Bilirrubina (ndo conjugada) 4mM

Hemoglobina (humana) 20 g/L
Colesterol 130 mM

Triglicerideos 100 mg/mL

= Precisao:

- Estudo Unicéntrico

Repetibilidade (precisdo da corrida)

Precisdo no laboratério (precisdo total)

Precisdo lote a lote

3 lotes do ichroma™ Progesterone foram testados por 20 dias. Cada
concentragdao do material padrdo foi testado 2 vezes por dia. Cada
teste foi testado em duplicata.

*PG=Progesterona

Estudo unicéntrico

PG* Repetibilidade Precisdo total Precisdo lote a lote
(nmol/L)  Media  Cv(%) Média  CV (%) Média  CV (%)
12,72 12,56 11,46 12,68 11,67 12,70 12,04
31,8 32,38 9,89 31,76 11,09 32,03 11,78
63,6 32,10 12,67 62,19 12,22 62,73 11,32

- Estudo Multicéntrico

Reprodutibilidade

1 lote do ichroma™ Progesterone foi testado por 5 dias, em 3 locais
diferentes (1 operador por local, 1 instrumento por local). Cada
material padrdo foi testado 1 vez em 5 replicatas por dia.

Estudo multicéntrico

Reprodutibilidade

Progesterona
(nmol/L) Média v (%)
12,72 12,54 12,41
31,8 32,49 11,25
63,6 64,03 11,18
®  Acuracia

A acuracia foi confirmada pelo teste com 3 lotes diferentes do
ichroma™ Progesterone. Os testes foram repetidos 10 vezes com
cada concentragdo do controle padrao.

[nr’rI:((JSI/L] Lote 1 Lote 2 Lote3 Média Recuzao/i;agao
4,6 4,64 4,63 4,70 4,66 101,20%
7,6 7,70 7,71 7,71 7,70 101,30%
11,4 11,55 11,69 11,13 11,46 100,50%
22,9 22,28 23,04 22,97 22,76 99,40%
38,2 38,42 38,48 39,39 38,76 101,50%
47,7 48,38 47,26 47,56 47,73 100,10%
68,7 67,60 67,63 68,09 67,78 98,70%
76,3 80,25 77,01 77,21 78,16 102,40%
95,4 97,47 93,83 92,61 94,63 99,20%

= Comparabilidade
A concentragdo de Progesterona foi medida em 100 amostras clinicas,
que foram quantificadas independentemente com ichroma™
Progesterone (ichroma II) e Comparativo A 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 regressdo linear e o coeficiente de
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correlagdo entre os dois testes é apresentada abaixo.
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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 instrugGes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢0es da resolugdo em vigor sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servigos de salde, 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

Consulte as instrugdes de uso

Validade

Lote

Catélogo

Cuidado, consulte documentos anexos

Fabricante

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagnéstico in vitro

Limites de temperatura

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