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Tira de teste TSH

Selex

Esta instrucao deve ser lido com cuidado antes de usar. Confiabilidade dos resultados do teste ndo pode ser
garantida se ndo seguir as instrugoes.

IMPORTANTE: Por favor, leia a instrucao de uso de SelexOn™ tira de teste de TSH antes de usar SelexOn™ tira de
teste de TSH.

[ Utilizagao pretendida |

SelexOn™ tira de teste de TSH é usada com SelexOn™ medidor para a determinagéo quantitativa de concentracao de TSH-Il no
espécime de sangue total venoso. SelexOn™ tira de teste de TSH é um dispositivo de diagndstico in vitro que mede a concentra-
¢éo de TSH-II no sangue venoso. O teste é utilizado para o diagndstico de Horménio Estimulador da Tiredide. Este SelexOn™ tira
de teste de TSH usa amostra de sangue total venoso tratado com EDTA e deve ser operado por especialistas no laboratério ou
hospital.

[Introducéo]

Hormonio Estimulador da Tiredide (TSH) é uma glicoproteina com um peso molecular de aproximadamente 28.000 daltons,
sintetizado pelas células basofilos (thyrotropes) de pituitario anterior. O hipotireoidismo é uma condicdo na qual a glandula
tiredide ndo produz hormonio da tiredide suficiente. A deficiéncia de iodo é frequentemente citado como a causa mais comum
de hipotireoidismo globalmente, mas pode ser causada dos muitos outros fatores. Hipertireoidismo muitas vezes referido como
um "tirdide hiperativa" é quando a glandula tiredide produz e excreta quantidades excessivas de hormanios tireoidianos
triiodotironina (T3) e/ou tiroxina livre (T4). Isto é o oposto do hipotiroidismo ('tiréide lenta"), que é a producdo e a excrecdo

diminuidas de T3 e / ou T4. SelexOn™ tira de teste de TSH mede quantitativamente a concentracdo de TSH-Il no sangue humano.

[ Principio de Teste |

Neste formato, a amostra migra da zona de aplicacao de amostra através de zona de conjugado, onde qualquer analito alvo
presente ira ligar-se ao conjugado. A amostra continua a migrar pela membrana até que ela chegue na zona de captura, onde o
complexo de alvo/conjugado ira ligar-se aos anticorpos imobilizados, produzindo uma linha visivel na membrana de nitrocelu-
lose. A amostra migra entdo ainda mais ao longo da tira até que ela chegue na zona de controle, onde o excesso de conjugado ira
ligar-se e produzir uma segunda linha visivel na membrana. Esta linha de controle indica que a amostra tenha migrado pela
membrana como pretendido. O sistema dptico do SelexOn™ medidor detecta as duas linhas e mede a intensidade da linha do
sinal. O software integrado converte a intensidade do sinal para um resultado quantitativo e mostra-o no display.

[Reagente ]
SelexOn™ tira de teste de TSH, 20 Testes

Um teste contem

+ Anticorpos anti-TSH-Il monoclonais 20,518
« Anticorpos anti- TSH-Il monoclonais marcado com ouro -~~~ 22,08
« Anticorpos de cabra anti- camundongo policlonais --------------------------- 20,348
« Buffer e componentes ndo reactivos 29,018

Etiqueta de RFID (anexada na caixa de tira)

[ Manuseio e Precaugao ]

+ O espécime do sangue total venoso usando EDTA como anticoagulante é necessario para testar com este produto.

« Antes de usar SelexOn™ tira de teste de TSH, leia esta instrucdo, a fim de realizar um teste preciso e seguro.

+ Somente para diagnéstico de uso in vitro.

+ SelexOn™ tiras de teste de TSH s&o de uso Unico. N&o re-use.

« Os testes devem ser realizados por pessoal de laboratério treinado.

+Nao pode utilizar as tiras que ja venceram a validade. Os resultados dos testes podem ser afetados se uma tira de teste expirada
¢ usada. Verifique a data de expiracdo na etiqueta de tira de teste de RFID.

+ Nao misture as tiras de teste com as tiras de teste das caixas diferentes.

+Nao dobre, corte ou altere qualquer SelexOn™ tira de teste de TSH.

+Nao utilize a tira de teste se a embalagem esta danificada ou o selo esta quebrado.

+ Nao realize testes nas temperaturas abaixo de 18 °C (64 °F) ou acima de 32 °C (90 °F). Nao realize testes com umidade abaixo de
10% ou acima de 85%.

+ Nédo fume, coma ou beba nas areas em que as amostras estdo processadas.

+ Néo toque na regiéo 6ptica da tira de teste.

+ Néo manuseie as tiras de teste com as maos molhadas. Nao congele.

+ Descarte a tira de teste usada com cuidado de acordo com as regulamentagées locais.

[ Armazenamento e Estabilidade ]

« Guarde a tira de teste em 2-30 °C na sua embalagem selada.

« Atira de teste é estavel por 12 meses (enquanto esta em embalagem selada) se armazenadaa 2 - 30 °C.

+Néo remova a tira de teste da embalagem até que esteja pronto para uso.

+ O armazenamento e a expedicao de um kit de teste devem cumprir as instrugdes indicadas neste manual.

+ Se a tira de teste for armazenada em um refrigerador, deixe-a fora do refrigerador pelo menos por 15 minutos para que a
temperatura dela chegue até temperatura ambiente.

+ Nao use a tira da caixa de tira expirada.

+ A validade de SelexOn™ tira de teste de TSH é indicada na caixa exterior.

[Volume da amostra de aplicacao ]
100 1l

[ Materiais fornecidos |
+ SelexOn™ tira de teste de TSH
« A etiqueta de RFID (anexada na caixa de tira)

[ Materiais necessarios mas nao fornecidos ]

+ SelexOn™ Medidor Registro ANVISA 80117580565

« Impressora Térmica (Opcional)

« Pipeta de transferéncia (tamanho de 100 ()

+ Solugao de controle (usando solugéo de controle comercial, recomendo Bio-RAD Lyphochek Immunoassay Plus Control)

[ Coletar e Preparar Espécime |

+SelexOn™ tira de test e de TSH é destinada ao uso com sangue total venoso tratado com EDTA.

+ Recomenda-se evitar o uso de espécimes severamente hemolisados sempre que possivel. Se um espécime parece ser
severamente hemolisado, outro espécime deve ser obtido e testado.

« Descarte propriamente materiais usados.

Atencao

Existe um risco potencial de perigo biolégico. Todas as partes de SelexOn™ de TSH devem ser considerados
potencialmente infecciosas.

« Use as luvas.

- Siga todas as normas de higiene e de seguranca locais.

[Procedimento]

SelexOn™ tiras de teste de TSH sé&o destinados a ser utilizadas com sangue total venoso tratado com EDTA. O
coédigo de RFID precisa ser registado uma vez antes da utilizacdo de uma nova caixa de tira. Nao é necessério
registrar novamente a etiqueta de RFID para mesmo nimero de cédigo. Néo discarte a caixa de tira até esgotar
todas as tiras da caixa. Evite a contaminacdo da etiqueta de RFID e ndo arranque a etiqueta na caixa de tira onde
a etiqueta de RFID esta anexada. Se a etiqueta estiver rasgada ou danificada, entre em contato com o seu
representante local ou visite nosso site www.osanghc.com.

Procedimento de teste:

1. Coloque a caixa de tira e o medidor em um local limpo e livre de poeira.

2. Pressione 'Teste em Paciente" no Menu Principal no SelexOn™ medidor.

3. Pegue a tira fora da caixa tira. A tira de teste deve ser utilizada imediatamente apds a abertura da embalagem.

4. Segure o suporte da tira e insira a tira na porta de insercao da tira no lado esquerdo do medidor.

5.0 marcador da tira e o cddigo sao exibidas no LCD. Confirme se as informagdes do marcador e do cédigo na
etiqueta de RFID da caixa de tira correspondem com aqueles na tela. Quando a tira é reconhecido, o medidor
executa automaticamente "Verificacao do sistema".

6. Depois de completar "Verificacao do sistema’, o medidor executa automaticamente 'Aquecimento’.

7.Quando o LCD instrui para injetar sangue total venoso, injete 100 10 de sangue total venoso tratado com
EDTA para a entrada de sangue usando uma pipeta. Pressione 'OK..

8. A medicao é executado automaticamente e o tempo de medicao (tempo de leitura: 10 min) é exibido no LCD.

9. Depois de completar a medicéo, os resultados aparecem no LCD.

10. Retire a tira. Os resultados sdo salvos automaticamente (Por favor, consulte "Configurac¢oes do dispositivo"
no manual do SelexOn™ medidor para alterar as configuragdes.). Pressione "Delete" para apagar os resultados.
Pressione 'Print' para imprimir os resultados pela " SelexOn™ Impressora Térmica'

11. Pressione % ou para voltar ao menu principal.

Atencao
Evite quaisquer substancias estranhas contaminando a etiqueta de cédigo de tira, entrada de sangue e a
janela de medicéo. Os contaminantes podem causar um erro nos resultados.

[ Resultados ]

O SelexOn™ medidor calcula automaticamente os resultados dos testes e exibe concentracdo de TSH-1l da
amostra de sangue total venoso no LCD em unidades de mIU/L. Se os resultados sao exibidos com um simbolo
de desigualdade, como “>50 mIU/L" or “<0,2 mIU/L", os resultados estdo fora da faixa de medicdo. Para mais
informagdes, consulte a Instrugao para o uso do SelexOn™ medidor.

[ Gerenciamento de Controle de Qualidade ]
« Um teste de controle de qualidade usando a solucao de controle comercialmente verifica a exatiddo da
SelexOn™ tira de teste de TSH. Recomendamos Bio-RAD Lyphochek Immunoassay Plus Control.
Para obter detalhes sobre a solucao de controle, por favor, consulte fichas de dados de solucéo de controle
comercialmente recomendada(Bio-RAD Lyphochek Immunoassay Plus Control Data sheet).
« Quando executar o teste de solucédo de controle.

- Antes da medicdo da amostra

- Quando os resultados sao considerados incorretos

Os padrées de controle ndo sao fornecidos com este kit de teste. Para obter informagdes sobre como obter os
controles, por favor, entre em contato com o seu representante local ou visite nosso site. www.osanghc.com

Atengéo
Nao reutilize a tira que ja foi usada para o teste de solugao de controle.
Nao use uma solucao de controle expirada.

[Controle de Procedimento]

Para obter detalhes sobre o gerenciamento de controle da qualidade, leia as instru¢des de uso do SelexOn™
medidor.

Um resultado invalido do controle interno cria uma mensagem de erro no SelexOn™ medidor indicando que o
teste deve ser repetido.

[Calculo]
O SelexOn™medidor calcula automaticamente a concentragdo da amostra. Demora 10 minutos para apresentar
os resultados quantitativos do SelexOn™ teste de TSH.

[ Limitagcao de SelexOn™de TSH 1

«+ As amostras dos pacientes podem conter anticorpos heterofilicos que poderia reagir a imunoensaios dando resultados
falsamente acrecentados ou diminuidos. A presenca dos anticorpos heterdfilos pode ser devido aos niveis elevados de factores
reumatdides ou ao tratamento de pacientes com anticorpos monoclonais de camundongo para fins terapéuticos ou de
diagndstico. SelexOn™ tira de teste de TSH contem ingredientes que minimizam a interferéncia de anticorpos heterdfilos. No
entanto, a eliminacdo completa de interferéncia das todas as amostras ndo pode ser garantida.

+ Os espécimes de pacientes que receberam preparagdes de anticorpos monoclonais de camundongo para diagndstico ou
terapia podem conter anticorpo humano anti-camundongo (HAMA). Estes espécimes podem ter valores falsamente elevados
ou deprimidos quando testados com tiras de ensaio que utilizam anticorpos monoclonais de camundongo. Esses espécimes
ndo devem ser analisados com SelexOn™ tira de teste de TSH.

Para fins de diagndstico, os resultados devem ser sempre interpretados em conjunto com os outros dados; por exemplo,
histérico médico do paciente, outro exame clinico, os sintomas, as observagoes clinicas, etc.

+ Quando uma amostra parece ser severamente hemolisada, outro espécime deve ser obtido e testado.

Cuidado: Descarte a tira de teste usada em um recipiente adequado de acordo com as regulamentacées locais.

[Valores esperados ]

Cada laboratério deve estabelecer um intervalo de referéncia, que é o representante da populacao de pacientes a ser avaliada.
Além disso, os laboratorios de cada instituicdo deve considerar as praticas atuais na avaliacao de pacientes com sintomas.
*Valor de Referéncia : 0,5~5,0mIU/L (Normal)

[Caracteristicas de desempenho]

Aavaliagdo da exatidao foi realizada com 300 amostras de sangue total venoso tratado com EDTA nos trés locais clinicos, cada um
com um volume suficiente para ser medido pelo SelexOn™ medidor e, pelo menos, em duplicado, através de um procedimento
de medicéo do fabricante. Amostras de sangue total venoso tratado com EDTA foram coletadas dos pacientes. As amostras
devem ser coletadas com os valores distribuidos na faixa clinicamente significativa. O resultado de SelexOn™ de TSH foi analisado
pela comparagao com o dispositivo de referéncia de AXSYM™ (Fabricante: Abbott, EUA).

As concentraces de 300 espécimes clinicas foram quantificados independentemente com SelexOn™ de TSH e Abbott AXSYM™
analisador automatico de acordo com o procedimento padréo estabelecido. O resultado do teste foi comparado e sua compatibi
lidade foi investigada por meio de regresséo linear e correlacéo de coeficiente (R). A regresséo linear e correlacéo de coeficiente
foram Y = 0,9834x + 0,0866 e R*=0,987 respectivamente.

Local Clinico Regressao Linear Declive Y-interceptor R’
1 Y =1,0052x + 0,0334 1,0052 0,0334 0,9885
2 Y=0,9701x+0,121 0,9701 0,121 0,9831
3 Y=09729x +0,1104 0,9729 0,1104 0,9897
Combinada Y =0,9834x + 0,0866 0,9834 0,0866 0,987

[ Faixa de medigao ]
0,2 mlU/L~ 50,0 mlU/L

[ Precisao |

A precisdo foi feito sob o protocolo de avaliacao. Duas amostras de controle (normal, anormal(dois tipos)) foram testadas duas
vezes por dia durante 20 dias. Imprecisdo Total (CV) ndo deve ser estaticamente significativa > 15%. A impreciséo global
(incluindo intra-dia e entre-dia) foi de 8,9% CV no nivel normal, de 10,2% no nivel anormal(hipertireoidismo) e de 8,8% no nivel
anormal(hipotireoidismo).

Precisao Total
Normal Anormal (Hyper) Anormal (Hypo)
Média 4,34 mlU/L 0,40 mIU/L 30,4 mlU/L
SD (Desvio Padréo) 0,38 miU/L 0,04 mIU/L 2,69 mlU/L
CV (Coeficiente de Variagao) 8,9% 10,2% 8,8%

[ Interferéncias ]

Existe a possibilidade de que os fatores como erros técnicos ou de procedimento, bem como substéancias adicionais em
espécimes de sangue que ndo estdo listadas abaixo, podem interferir com o teste e produzir os resultados errados.

0 ensaio ndo é afetado por bilirrubina (< 20 mg/dL), hemoglobina (< 1000 mg/dL), triglicéridos (<1000 mg/dL). Nao h& nenhuma
interferéncia significativa com SelexOn™ medicao de TSH, nem existe qualquer reactividade cruzada de ensaio significativa por
LH(<300mIU/mL), FSH (< 200mIU/mL), e hCG (2001U/mL). N&o foi observada a interferéncia do factor reumatdide até a concentra-
cdo de 100 Ul/mL.

[Hematécrito |
SelexOn™ tira de teste de TSH pode ser utilizada na variacao de hematdcrito de 30~55%.
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[ Atendimento ao Cliente ]

SelexOn™ tira de teste de TSH destina-se a auxiliar na detecgéo de quantificar a concentragéo de TSH-II, um fator de risco para o
diagndstico de Horménio Estimulador da Tiredide. Nosso objetivo na OSANG Healthcare é para lhe fornecer os produtos
da mais alta qualidade e servico superior ao cliente. Para obter informagdes adicionais sobre o produto, entre em contato com

o representante local ou visite nosso website www.osanghc.com. OSANG Healthcare Co,, Ltd.
tem treinado especialistas para ajuda-lo 24 horas por dia, 7 dias por semana e 365 dias por ano.
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