Instrucbes de Uso
Para uso em diagndstico in vitro

Tumor PN PR

PSA Neo

USO PRETENDIDO

AFIAS PSA Neo é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinagdo quantitativa de PSA (Antigeno Prostatico
Especifico) em sangue total/soro/plasma humano. Este teste é
util no auxilio ao diagndstico do cancer de préstata ou de
outros disturbios da proéstata.

O AFIAS PSA Neo destina-se ao uso por profissionais de
salide em ambiente laboratorial.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUCAO

Antigeno Prostatico Especifico (PSA), uma serina protease
neutra com atividade semelhante a quimotripsina, é composta
por um polipeptidio de cadeia tinica com 237 aminoacidos. E
uma glicoproteina intracelular contendo de 7 a 8% de
carboidratos como uma Unica cadeia lateral oligossacaridica N-
ligada com peso molecular de aproximadamente 34.000
Dalton.

O PSA é exclusivamente sintetizado pelo epitélio prostatico e
é principalmente liberado no sémen. Normalmente,
guantidades muito pequenas de PSA sdo secretadas e
detectadas no sangue masculino. Niveis elevados de PSA no
sangue masculino estdo associados com alguns disturbios da
prostata como prostatites, hiperplasia benigna prostatica (BPH)
ou cancer de prostata.

PRINCIPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo do tipo
sanduiche.

Os anticorpos detectores presentes no tampao ligam-se aos
antigenos na amostra, formando complexos antigeno-
anticorpo, e migram para a matriz de nitrocelulose para serem
capturados pelos outros 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 pelos anticorpos
detectores, que é processado pelo instrumento para testes
AFIAS para determinar a concentracdo de PSA na amostra.

COMPONENTES

AFIAS PSA Neo consiste em ‘cartuchos’.

m  Cada embalagem de aluminio selada contém dois
cartuchos.

m  Cada cartucho embalado em um invélucro de aluminio
contém trés componentes, incluindo a parte do cassete, a
parte do detector e a parte do diluente.

m  Aparte do cassete contém uma membrana chamada tira de
teste, que possui anticorpo anti-PSA na linha teste e I1gG de
coelho na linha controle.
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m A parte do detector contém um granulo que consiste em
conjugado biotina-anti-PSA, conjugado fluorescente de
estreptavidina, conjugado fluorescente anti-IgG de coelho
e azida de sédio em tampdo fosfato-salino (PBS) como
conservante.

A parte do diluente contém tween 20 como detergente e
azida sédica como conservante em tampdo Tris-HCI.

ALERTAS E PRECAUCOES

m Siga cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos

nestas ‘Instrugdes de uso’.

Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes

infecciosos.

m Devido ao risco de infecgdo, recomenda-se utilizar
equipamentos de protegdo, incluindo mascara e luvas, e
manusear os espécimes e as amostras com o maximo cuidado
durante o teste.

m Use somente amostras frescas e evite exposi¢do direta a luz
solar.

= Os numeros de lotes de todos os componentes do teste
(cartuchos e ID Chip) devem ser correspondentes.

= N3o misture os componentes de teste de diferentes lotes ou
use-os apos a data de validade. Em qualquer um dos casos,
resultados incorretos poderdo ocorrer.

» N3o reutilize cartuchos e C-tips. Cada cartucho e C-tip devem
ser usados para o teste de apenas uma amostra.

= N3o reutilize ponteiras. A reutilizagdo de ponteiras pode levar
a contaminagdo cruzada, levando a resultados de teste
erréneos.

m As ponteiras fornecidas com o kit de teste AFIAS ndo devem
ser utilizadas para a coleta direta da amostra. Elas sdo
destinadas exclusivamente ao uso em processamento
automatizado, mediante inser¢do no cartucho posicionado no
instrumento. Qualquer outro uso pode resultar em mau
funcionamento do instrumento ou em resultados de teste
erréneos.

O cartucho deve permanecer selado em sua embalagem

original até seu uso imediato. Ndo usar um cartucho se a

embalagem estiver danificada ou ja tiver sido aberta.

A amostra congelada deve ser descongelada apenas uma vez.

Para transporte, as amostras devem ser embaladas de acordo

com os regulamentos locais. Amostras com hemdlise severa

e/ou hiperlipidemia ndo devem ser utilizadas.

mSe os componentes do teste e/ou a amostra forem
armazenados sob refrigeracdo, deve-se deixar o cartucho e a
amostra em temperatura ambiente por aproximadamente
30 minutos antes do uso.

m O instrumento para testes AFIAS pode vibrar levemente
durante o uso.

m Os cartuchos, C-tips e ponteiras utilizados devem ser

manuseados cuidadosamente e descartados de forma

apropriada, de acordo com as regulamentagdes locais
pertinentes.

O cartucho contém azida sédica (NaNs), que pode causar

certos problemas de saide como convulsdes, pressdo arterial

e frequéncia cardiaca baixa, perda de consciéncia, lesdo

pulmonar e insuficiéncia respiratdria. Evite contato com pele,

olhos e roupas. Em caso de contato, enxague imediatamente
com agua corrente.

= N3o foi observada interferéncia de Biotina no teste AFIAS PSA

Neo quando a concentragdo de biotina na amostra foi inferior
a 100 ng/mL. Caso um paciente tenha tomado biotina em
dose superior a 0,03 mg por dia, recomenda-se testar
novamente 24 horas apods a interrup¢do da ingestdo de
biotina.
AFIAS PSA Neo fornecera resultados precisos e confidveis se
sujeito as condigdes abaixo.
- AFIAS PSA Neo deve ser utilizado somente em conjunto com
os instrumentos para teste AFIAS.
- Deve-se utilizar um anticoagulante recomendado:
Anticoagulantes recomendados
Ks EDTA, Heparina de Sédio

A C-tip deve ser utilizada nas seguintes condigées.

- Recomenda-se o uso da C-tip fornecida com o kit para
obtencdo de resultados de teste corretos.

- O sangue total deve ser testado imediatamente apds a
coleta.

- Nao realize o teste com C-tip no “Modo Geral”, pois isso
pode levar a resultados incorretos.

- Deve-se limpar o excesso de sangue ao redor da C-tip.

- Nao reutilize a C-tip para multiplas amostras, a fim de
evitar contaminagao cruzada.

- O cartucho AFIAS deve ser inserido e posicionado no
suporte de cartuchos antes da coleta da amostra de
sangue.

- Ao coletar o sangue, tenha cuidado para ndo formar
bolhas de ar na C-tip.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

m O teste destina-se ao uso por profissionais de saude em
ambiente laboratorial.

m O teste pode apresentar resultados falso-positivos devido a
reagBes cruzadas e/ou adesdo ndo especifica de certos
componentes da amostra aos  anticorpos de
captura/detectores.

m O teste pode apresentar resultados falso-negativos devido a
ndo responsividade do antigeno aos anticorpos, o que é mais
comum se o epitopo for mascarado por alguns componentes
desconhecidos, portanto, ndo pode ser detectado ou
capturado pelos anticorpos. A instabilidade ou degradacdo
do antigeno com tempo e/ou temperatura também pode
causar resultado falso-negativo, pois torna o antigeno
irreconhecivel pelos anticorpos.

m Qutros fatores podem interferir no teste e causar resultados
errbneos, como erros técnicos e de procedimento,
degradagdo dos componentes/reagentes do teste ou
presenca de substancias interferentes nas amostras do teste.

m Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste
deve ser apoiado por uma avaliagdo abrangente do médico
em conjunto com sintomas clinicos e outros relevantes.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condigdo de armazenamento
Temperatura de

Componente Validade Nota
armazenamento
Cartucho 2-30°C 20 meses Fechado
1 més Aberto

m Retorne o cartucho nao utilizado para o zipperbag para
cartucho sobressalente contendo dessecante. Sele

novamente a embalagem através do ziper presente na borda.
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MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit AFIAS PSA Neo
m Caixa do cartucho

- Cartuchos 24
- Ponteiras (zipperbag) 24
- C-tip (30 uL) (zipperbag) 24
- ID chip 1
- Instrucdo de uso 1
- Zipperbag para cartucho sobressalente 1

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens a seguir podem ser adquiridos separadamente do kit
AFIAS PSA Neo.
Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagdes.

- AFIAS-1

- AFIAS-3

- AFIAS-6

- AFIAS-10

- Boditech Tumor Marker Control

- Boditech Tumor Marker Calibrator

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit AFIAS PSA Neo sdo

sangue total/soro/plasma humano.

m  Recomenda-se testar a amostra (sangue total, soro,
plasma) em até 24h apds a coleta, quando estas forem
armazenadas em temperatura ambiente.

m As amostras (soro, plasma) devem ser separadas do
coagulo por centrifugacdo dentro de 3 horas apds coleta
do sangue total.

m As amostras (sangue total, soro, plasma) podem ser
armazenadas por até 1 semana a 2-8°C antes de serem
testadas. Se um periodo maior que 1 semana de
armazenamento for necessario, as amostras (soro, plasma)
devem ser congeladas a temperatura de -20°C.

= As amostras (soro, plasma) congeladas a -20°C durante 3
meses ndo mostraram diferenga de desempenho.

»  No entanto, amostras de sangue total ndo devem ser
congeladas em hipétese alguma.

m Uma vez que repetidos ciclos de congelamento e
descongelamento podem afetar os resultados do teste,
ndo congele novamente amostras previamente
descongeladas.

= Coleta do sangue total com uso de C-tip.

@ Segure a C-tip na horizontal e toque a superficie do
sangue com a ponta da C-tip.

@ Aacdo capilar puxara automaticamente a amostra de
sangue para a C-tip e interromperd o fluxo ao atingir
o volume necessdrio.

® Remova qualquer excesso de sangue ao redor da
ponteira.

@ Verifique se a C-tip esta corretamente preenchida
com sangue total e se o instrumento para testes
AFIAS esta pronto para realizar o teste no modo "C-

tip".

CONFIGURAGAO DO TESTE

m Verifigue os componentes do kit AFIAS PSA Neo conforme
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descrito: cartuchos, ponteiras, C-tips, ID chip, zipperbag para
cartucho sobressalente e instrugdes de uso.

m Confira se o lote do cartucho é o mesmo lote do ID Chip.

m Se o cartucho selado tiver sido armazenado sob refrigeracdo,
coloque-o em uma superficie limpa e plana a temperatura
ambiente por pelo menos 30 minutos antes da realizagdo do
teste.

m Ligue o instrumento para testes AFIAS.

m Esvazie a caixa de ponteiras.

m Insira o ID chip na porta para ID chip.

2 Consulte o Manual de Operacdes dos instrumentos para
testes AFIAS para obter informacdo completa e instrucdes

de operacao.

PROCEDIMENTO DO TESTE

» AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

1) Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

2) Insira a ponteira no orificio para ponteiras no cartucho.

3) Selecione ‘Modo Geral’ no instrumento para testes
AFIAS.

4) Pegue 100 pL de amostra (sangue
total/soro/plasma/controle) utilizando uma pipeta e
dispense-a no pogo de amostra no cartucho.

5) Selecione o tipo de amostra (sangue total ou
soro/plasma) na tela.

¥ Se utilizar o controle como amostra,
"soro/plasma".

6) Selecione o botdo 'Start' na tela.

7) O resultado do teste serd exibido na tela apds 15
minutos.

1) Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

2) Pegue 30 uL de sangue total usando o C-tip.

3) Insira o C-tip contendo o sangue total no orificio para
ponteiras no cartucho.

4) Selecione ‘Modo C-tip’ no instrumento para testes
AFIAS.

5) Selecione o botdo ‘START’ na tela.

6) O resultado do teste serd exibido na tela apds 15
minutos.

selecione

» AFIAS-10

1) Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

2) Insira a ponteira no orificio para ponteiras no cartucho.

3) Selecione o botdo ‘Load’ (Carregar) na baia que contém
o cartucho com a ponteira para ler o Cédigo de barras
do cartucho e confirme o nome escrito no cartucho.

4) Insira o tubo de amostra no rack de tubos.

5) Insira o rack de tubos na parte de carregamento da
estacdo de amostras.

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

7) Selecione o botdo ‘Start’ na tela.

8) O resultado do teste serd exibido na tela apds 15
minutos.

(sangue total ou

|Modo de Emergéncia — Ponteira geral
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1) O procedimento do teste é o mesmo do ‘Modo Geral 1)
-3).

2) Passe para o ‘Modo de Emergéncia’ no AFIAS-10.

3) Selecione o tipo de ponteira (general tip) na tela.

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

5) Pipete 100 pL de amostra e coloque-a no pogo de
amostra no cartucho.

6) Selecione o botdo 'Start' na tela.

7) O resultado do teste sera exibido na tela apds 15
minutos

IModo de Emergéncia — C-tip

1) Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

2) Pegue 30 pL de sangue total usando o C-tip.

3) Insira o C-tip contendo o sangue total no orificio para
ponteiras no cartucho.

4) Selecione o botdo ‘Load’ (Carregar) na baia que contém
o cartucho com a ponteira para ler o Cadigo de barras
do cartucho e confirme o nome escrito no cartucho.

5) Passe para o ‘Modo de Emergéncia’ no AFIAS-10.

6) Selecione o tipo de ponteira (C-tip) na tela.

7) Selecione o botdo ‘Start’ na tela.

8) O resultado do teste sera exibido na tela apds 15
minutos.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

m O instrumento para testes AFIAS calcula automaticamente o
resultado de teste e exibe a concentragdo de PSA na amostra
teste em ng/mL.

m Valor de referéncia: < 3,8 ng/mL
* Cada laboratdrio deve estabelecer seus préprios valores de

referéncia para garantir uma representacdo adequada de
sua populacdo especifica de pacientes.

= Faixa de trabalho: 0,1 — 100 ng/mL

CONTROLE DE QUALIDADE

m Rastreabilidade: Este método foi padronizado em relagdo ao
MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO BCR® — 613.

m Testes de controle de qualidade (CQ) 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 também devem ser
realizados sempre que houver qualquer duvida sobre a
validade dos resultados dos testes.

m Os controles do kit AFIAS PSA Neo sdo fornecidos sob
demanda. Para maiores informagdes sobre a obtengdo do
controle, entre em contato com o setor comercial da BioSys
LTDA.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

[Desempenho analiticd
= Sensibilidade Analitica

- Limite do Branco (LoB) 0,03 ng/mL
- Limite de Detec¢do (LoD) 0,05 ng/mL
- Limite de Quantificacdo (LoQ) 0,10 ng/mL

= Especificidade Analitica
- Reatividade cruzada

As biomoléculas apresentadas na tabela abaixo foram
adicionadas a amostra em concentracées muito superiores
aos seus niveis fisiolégicos normais no sangue. Os resultados

dos testes do kit AFIAS PSA Neo ndo mostraram qualquer
reatividade cruzada significativa com essas biomoléculas.

Material de reatividade cruzada Concentragao
CEA 500 ng/mL
AFP 1000 ng/mL
Albumina 60g/L
Proteina Kallikrein 100 ng/mL

Interferentes

As substancias interferentes listadas na tabela a seguir foram
adicionadas a amostra de ensaio nas concentragdes
mencionadas abaixo. Os resultados dos testes do kit AFIAS
PSA Neo ndo mostraram qualquer interferéncia significativa
com essas substancias.

Material de interferéncia Concentragao
Hemoglobina 10g/L
Bilirrubina, ndo conjugada 684 umol/L
Triglicerideos 1.500 mg/dL
Acido Ascérbico 5,25 mg/dL
Glicose 1.000 mg/dL

= Precisao

- Estudo unicéntrico
Repetibilidade (na corrida)
Precisdo total (no laboratério)
Precisdo lote a lote
3 lotes de AFIAS PSA Neo foram testados por 20 dias. Cada
material padrdo foi testado duas vezes por dia. Para cada teste,
cada material foi duplicado.

- Precisao Precisao lote

PSA Repetibilidade Total a lote
[ng/mL] . . cv Média CV
Média CV Média (%) (%)
0,50 0,49 6,6% 0,50 6,3% 0,50 6,0%
4,00 4,06 6,0% 4,03 6,1% 4,02 5,9%
60,00 59,28 5,6% 59,67 5,7% 60,01 5,7%

- Estudo multicéntrico
Reprodutibilidade
1 lote do AFIAS PSA Neo foi testado por 5 dias em 3 locais
diferentes (1 pessoa por local, 1 instrumento por local). Cada
material padrdo foi testado 1 vez em 5 replicatas por dia.

Conc. Reprodutibilidade
[ng/mL] Média CcVv
0,5 0,50 5,7%
4,0 3,98 5,6%
60,0 59,53 5,6%
= Exatiddo

A exatiddo foi realizada através do teste de 3 lotes diferentes do
AFIAS PSA Neo. Os testes foram repetidos 10 vezes em cada
concentragdo do controle padrdo.

[nZ?r?mL] Lote 1 Lote2 Lote3 Média Desvios
60,00 59,68 60,06 59,43 59,73 1,5%
48,10 46,92 47,56 49,44 47,97 1,5%
36,20 34,28 37,12 36,61 36,00 -7,1%
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2430 24,40 23,48 23,76 23,88 -4,0%
12,40 12,72 12,38 12,46 12,52 0,3%
0,50 0,51 052 049 0,51 -2,1%

Desempenho cll'nico|

= Comparabilidade

A concentragdo de PSA foi medida em 100 amostras clinicas,
independentemente com AFIAS PSA Neo (AFIAS-6) e um teste
comercialmente disponivel (Comparador 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 correlacdo (R). A equacdo de
regressao e o coeficiente de correlagdo sdo os seguintes:

*Linha sélida: regressao linear do AFIAS PSA Neo

*Linha tracejada: y=x

100 5

y=0.9591x-0.0309
R=0.9946

£ =2} o]
(=] (=] (=]

AFIAS PSA Neo [ng/mL]

]
o

0 20 40 60 20 100
Comparator A [ng/mL]

GARANTIA

Esta instru¢do 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 disposices da resolugdo em vigor sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de
servicos de saude, bem como outras praticas de biosseguranga
equivalentes.

REFERENCIAS

1. McNeilly AS. Prolactin and the control of gonadotrophin
secretion in the female. J Reprod Fertil. 1980;58(2):537-549.
Brooks DE, Devine DV, Harris PC, Shenouda MI. RAMP™: A
rapid, quantitative whole blood immunochromatographic
platform for point-of-care testing. Clin. Chem. 1999;
45(9):1676-1678.

Woolf SH, Rothemich SF. Screening for prostate cancer: The
Roles of Science, Policy, and Opinion in determining what
is best for Patients. Annu. Rev. Med. 1999; 50:207-221.
Frankel S, Smith GD, Donovan J, Neal D. Screening for
prostate cancer. Lancet. 2003; 361(9393):1122-1128.

Jung K, Klinggr P, Brux B, Miller K, Schnorr D. Preanalytical
Determinants of Total and Free Prostate-Specific Antigen
and Their Ratio: Blood Collection and Storage Conditions.
Clin. Chem. 1998; 44(3):685-688.

g

w

E

o



- BIO @ TECHNOLOGY
Instrucbes de Uso

Para uso em diagndstico in vitro

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

™

Quantidade suficiente para <n> testes

Consulte as instrugdes de uso

Validade

Data de fabricagao, feito na Coreia do Sul

Cddigo de Lote

Numero de Catélogo

Cuidado, consulte documentos anexos

Fabricante

Importador

Distribuidor

1 B> B 8K B

Representante autorizado da Comunidade
Europeia

<
=)

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Limites de temperatura

N3o reutilizar

Q=<

Este produto atende aos requisitos do
Regulamento (UE) 2017/746

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr
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Fabricante: Boditech Med Inc.

Regularizado por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niteroi, RJ

Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

Anvisa: 10350840436

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