Instrugao de uso
Para uso em diagndstico in vitro

ichromo(™
Testosterone

USO PRETENDIDO

Ichroma™ Testosterone é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinagdo quantitativa de testosterona em soro/plasma humano.
Este teste é Util no gerenciamento e monitoramento da concentragdo
do nivel andrégeno.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUCAO

Testosterona (17B-hidroxi-4-androsten-3-um) é um anabdlico esteroide
sintetizado primeiramente por células intersticiais de Leydig nos
testiculos masculinos, no ovério feminino e nas glandulas adrenais de
ambos os sexos!. E sintetizado a partir do colesterol, androstenediona,
desidroepiandrosterona (DHEA), progesterona e pregnenolona,
atuando como alguns dos substratos intermediarios. O nivel de
testosterona em homens aumenta de 10 a 20 vezes durante a
puberdade, ocasionando mudangas fisiologicas associadas a puberdade
masculina. Também exerce uma poderosa e ampla influéncia sobre o
bem-estar emocional, fungGes sexuais, massa e forca muscular, energia,
saude cardiovascular, integridade dssea e habilidades cognitivas que
perduram por toda a vida de um homem. No sangue, somente de 1 a
15% da testosterona estd presente na sua forma livre ou biologicamente
ativa. No entanto, a testosterona remanescente esta ligada as proteinas
séricas.

PRINCIiPIOS

O teste utiliza um método de imunodetecgdo por competicdo.

Os antigenos presentes na amostra ligam-se aos anticorpos detectores
marcados com fluorescéncia no tampao de detecgdo para formar um
complexo, como mistura de amostra. O complexo migra para a matriz
de nitrocelulose, e interfere na ligagdo dos anticorpos detectores livres
marcados por fluorescéncia aos antigenos imobilizados na tira teste.
Mais antigenos presentes na amostra resultam em um menor acimulo
de anticorpos detectores livres, o que leva a um sinal de fluorescéncia
menor pelos anticorpos detectores livres marcados por fluorescéncia.
Esse sinal é processado pelo instrumento para testes ichroma™ que
apresenta a concentragdo de testosterona na amostra.

COMPONENTES

O kit ichroma™ Testosterone consiste em ‘Cassetes’, ‘Tubo Detectores’
e ‘Diluente do Detector’.
® O cassete contém uma tira teste, a membrana que apresenta
conjugado BSA-testosterona na linha teste, anti-lgG de
camundongo e IgG de coelho nas 2 linhas controle, e azida sédica
como conservante. Cada cassete é individualmente selado em um
invélucro de folha de aluminio contendo um dessecante e estdo
embalados em uma caixa.
® O tubo detector contém um granulo que contém conjugado
fluorescente anti-IgG, conjugado fluorescente anti-testosterona,
e azida sédica em tampado fosfato-salino (PBS) como conservante.
Todos os tubos detectores estdo embalados em um invélucro.
® QO diluente do detector contém tween 20 como detergente e azida
sodica em tampado fosfato-salino como conservante, e esta
previamente dispensado em um frasco. O diluente do detector
esta embalado em uma caixa.
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ALERTAS E PRECAUCOES

Uso somente em diagndstico in vitro.
Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
nesta ‘instrucdo de uso’.

®m  Usar somente amostras frescas e evitar exposi¢ao 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.

B N3o misturar componentes 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 o cassete ou o tubo detector. Um cassete deve ser
utilizado para testar apenas uma amostra. Um tubo detector deve
ser utilizado para o processamento de apenas uma amostra.

® (O cassete deve permanecer em seu involucro 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 hiperlipemia
severas ndao podem ser utilizadas e devem ser novamente
coletadas.

= 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 utilizagao.

B (Os instrumentos para testes ichroma™ podem gerar leves
vibragdes durante o uso.

®  (Os cassetes, tubos detectores, diluentes do detector, tubos de
mistura de amostra e ponteiras usados devem ser manuseados
cuidadosamente e descartados por um método apropriado
conforme as normas locais.

B (Os cassetes, tubos detectores e diluente do detector contém
azida sddica (NaNs), e podem causar sérios problemas de salide
como convulsdes, diminuigdo da pressdo sanguinea e frequéncia
cardiaca, perda de consciéncia, dano pulmonar e falha
respiratoria. Evite o contato com pele, olhos e roupas. Em caso de
contato, lave a drea imediatamente com agua corrente.

® O kit ichroma™ Testosterone ira fornecer resultados precisos e
confidveis se sujeito as seguintes condigbes:

- O kit ichroma™ Testosterone deve ser usado somente em
conjunto com os instrumentos para testes ichroma™.
- O kit ichroma™ Testosterone deve ser usado somente com os
anticoagulantes recomendados.
Anticoagulantes recomendados
K2EDTA, KsEDTA

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

® O teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagao
cruzada e/ou adesdo 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.

B Qutros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
errdneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradacio
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.
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ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condigcdo 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 2-30°C 20 meses Fechado
detector 3 meses Aberto

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

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma™ Testosterone

B Caixa do Cassete:

- Cassetes 25
- Tubos detectores 25
- Tubos de mistura da amostra 25
- Diluente do detector 1
- ID Chip 1
- Instrugdes de uso 1

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma™ Testosterone.

Por favor, contate a Biosys Ltda. para maiores informagdes.

= |pstrumento para testes ichroma™:

- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il

- ichroma™ Il

Impressora

i-Chamber

Boditech Hormone Control

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma™ Testosterone sdo
soro/plasma humano.

B E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds a
coleta, quando as amostras sdo armazenadas a temperatura
ambiente.

®  As amostras de soro e plasma devem ser separadas do coagulo
pela centrifugagcdo dentro de 3 horas apds a coleta do sangue total.

B As amostras de soro e plasma podem ser estocadas por até uma
semana a 2-8°C até a realizagdo do teste. Caso haja necessidade
em estoca-las por mais de uma semana, as amostras devem ser
congeladas a -20°C.

® O congelamento das amostras de soro e plasma a -20°C por até 3
meses ndo afeta a qualidade dos resultados.

= 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

®m  Verifigue os componentes do kit ichroma™ Testosterone:
Cassetes selados, Tubos Detectores, Tubos de Mistura da Amostra,
Diluente do Detector, ID Chip e Instrugdo de Uso.

B Assegure que o numero do lote dos cassetes é o mesmo do tubo
detector, do diluente do detector, assim como o do ID Chip.

®  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 realizagdo do teste. Coloque os
componentes sobre uma superficie limpa, isenta de poeira e
plana.

B |igue o instrumento para testes ichroma™.
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= |nsira o ID chip na ‘Porta para ID chip’.
% (Favor consultar o Manual de Operagées do instrumento para
testes ichroma™ para obter informacdo completa e instrucées

de operacdo.)

AVISO

B A fim de minimizar resultados erréneos sugerimos que, apds a
adicdo da amostra, o cassete permaneca a temperatura ambiente
de 25 °C durante todo o tempo de reagéo.

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

PROCEDIMENTO DO TESTE

» ichroma™ Reader, ichroma™ Il

1) Transfira 60 pL do diluente do detector com o auxilio de uma pipeta
para o tubo de mistura da amostra.

2) Transfira 150 pL de amostra (soro/plasma/controle) com o auxilio de
uma pipeta para o tubo de mistura da amostra. Feche o tubo de mistura
da amostra e misture a amostra gentilmente por agitagdo por cerca de
10 vezes. Incube o tubo a temperatura ambiente por 3 minutos.

3) Transfira 150 pL da mistura da amostra com o auxilio de uma pipeta
para o tubo detector contendo o granulo. Feche o tubo detector e
misture a amostra por agitagdo por cerca de 10 vezes.

(A mistura da amostra deve ser usada imediatamente. Ndo exceda 30
segundos).

4) Transfira 75 pL da solugdo de amostra final com o auxilio de uma pipeta
para o pogo de amostras do cassete.

5) Insira o cassete carregado com a amostra no suporte para cassetes do
i-Chamber ou em uma incubadora (25 °C).

6) Deixe o cassete carregado com a amostra no i-Chamber ou em uma
incubadora por 12 minutos.

/N Escaneie o cassete carregado com a amostra imediatamente apds o
tempo de incubacdo, caso contrario o resultado podera ser afetado.

7) Para realizar a leitura, insira o cassete no suporte do instrumento para
testes ichroma™. (Verifique a posi¢cdo adequada do cassete antes de
inseri-lo no suporte. Uma seta esta marcada no cassete especialmente
para este propdsito.)

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

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

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

» ichroma™ I

1) O procedimento do teste é o mesmo que o procedimento do ichroma™
Il do item 1) ao item 4).

2) Insira o cassete carregado com a amostra no suporte para cassetes do
ichroma™ Ill.
(Verifique a posi¢do adequada do cassete antes de inseri-lo no suporte.
Uma seta estd marcada no cassete especialmente para este propdsito.)

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

4) O ichroma™ |Ill iniciard& o processo de esciner do cassete
automaticamente apds 12 minutos.

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

INTERPRETACAO DO RESULTADO

® QO instrumento para testes ichroma™ calcula o resultado do teste
automaticamente e exibe a concentracdo da testosterona na
amostra em termos de ng/mL.
Faixa de trabalho: 0,5 - 12 ng/mL
Faixa de referéncia:

Género Faixa de referéncia [ng/mL]
Masculino 1,88 -8,94
Feminino 0,51-1,16

CONTROLE DE QUALIDADE

®m  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.
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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 sdo fornecidos sob demanda com o kit ichroma™
Testosterone. Para mais informagdes sobre a obtengdo do controle,
entre em contato com a BioSys Ltda.

(Por favor, consulte as instrug@es de uso do kit do controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade Analitica

- Limite do Branco (LoB) 0,19 ng/mL
- Limite de Detecg¢&o (LoD) 0,30 ng/mL
- Limite de Quantificagdo (LoQ) 0,50 ng/mL

= Especificidade Analitica
- Reatividade Cruzada
As Biomoléculas listadas na tabela a seguir foram adicionadas as
amostras teste em concentragdes muito maiores do que os niveis
fisiologicamente normais do sangue. Os resultados com o teste
ichroma™ Testosterone n3o apresentaram reatividade cruzada
significativa com essas biomoléculas.
Biomoléculas Concentragdo
Androstenediona 1.000 ng/mL
Androsterona 100.000 ng/mL
Cortisol 8.000 ng/mL
Estradiol 1.000 ng/mL
Danazol 1.000 ng/mL
5a-DHT 50 ng/mL
DHEA 10.000 ng/mL
Oximetolona 100 ng/mL
Estrona 500 ng/mL
Costicosterona 5.000 ng/mL
Metiltestosterona 100 ng/mL
11-Desoxicortisol 1.000 ng/mL
Progesterona 1.000 ng/mL
19-nortestosterona 1.000 ng/mL
- Interferéncia
Os materiais interferentes listados na tabela a seguir foram
adicionadas as amostras teste nas concentragdes descritas. Os
resultados com o teste ichroma™ Testosterone nao apresentaram
interferéncia significativa com esses materiais.
Interferentes Concentragdo
Bilirrubina (ndo conjugada) 40 mg/dL
Triglicerideos 1.500 mg/dL
Albumina 6.000 mg/dL
Acido Ascérbico 1.000 mg/dL
®  Precisao

- Estudo unicéntrico
Repetibilidade (precisdo na corrida)
Precisdo total (precisdo no laboratério)
Precisdo lote a lote
3 lotes do ichroma™ Testosterone foram testados durante 20 dias.
Cada material padrao foi testado 2 vezes por dia. Para cada teste,
cada material foi duplicado.
Estudo Unicéntrico

el Precisdo no Precisdo lote a

Testosterona Laboratério lote
[ng/mL] Média cv Média cv Média cv
[ng/mL] (%) [ng/mLl] (%) [ng/mL] (%)
3 3,06 7,8 3,05 8,4 3,03 7,9
6 6,04 5,9 6,06 5,9 6,05 6,2
9 9,06 5,8 8,99 5,9 8,97 6,1

- Estudo multicéntrico

Reprodutibilidade

1 lote do ichroma™ Testosterone foi testado durante 5 dias em 3
diferentes locais (1 operador por local, 1 instrumento por local).
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Cada material padrao foi testado 1 vez em 5 replicatas por dia.
Estudo Multicéntrico

Testosterona Reprodutibilidade
[ng/mL] Média [ng/mL] CV (%)
3 3,03 7,5
6 6,05 5,8
9 9,10 5,8
Acuracia
A acuracia foi confirmada testando 3 lotes do ichroma™

Testosterone. Os testes foram repetidos 10 vezes em cada
concentragdo do controle.

Testosterona Média Recuperagdo
[ng/mil] Lotel Lote2 Lote3 [ne/ml] (%)
10,00 9,86 10,56 9,82 10,08 101
8,14 7,85 7,91 8,36 8,04 99
6,28 6,40 6,28 6,07 6,25 100
4,42 4,43 4,42 4,43 4,43 100
2,56 2,52 2,58 2,51 2,54 99
0,70 0,70 0,70 0,69 0,70 99

Comparabilidade
As concentragdes de testosterona em 100 amostras clinicas foram
quantificadas de forma independente com o kit ichroma™
Testosterone (ichroma™ Il) e com Comparador A conforme
indicado nos procedimentos dos testes. Os resultados foram
comparados e a sua comparabilidade investigada via regressao
linear e coeficiente de correlagdo (R). A equagdo da regressdo
linear e do coeficiente de correlagdo estdo apresentadas a seguir.
*Linha continua: regressdo linear do ichroma™ Testosterone
*Linha tracejada: y = x

12 -

y =1.0103x - 0.1077
R =0.9898

10 -

ichroma™ Testosterone [ng/mL]
()]

0 < r—r— — —
0 2 4 6 8 10 12
Comparator A [ng/mL]

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.

GARANTIA

DESCARTE

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

Quantidade suficiente para <n> ensaios

Consultar as instrugdes de uso

Validade

HSEX

Cadigo do lote

REF Numero do catalogo
i A E Cuidado
M Fabricante

m
H

Representante autorizado na Comunidade Europeia

=
(w ]

Produto para a saude para diagndstico in vitro

Limite de temperatura

N3o reutilizar

&<

Esse produto cumpre com os requerimentos da Diretiva
98/79/EC acerca dos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 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

m
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Fabricante: Boditech Med Inc.

Regularizado por: BioSys Ltda
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Cep: 24020-112
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Anvisa: 10350840292

SAC: +55 21 3907-2534 / 0800 015 1414 -
sac@biosys.com.br
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