FSH Reagent Kit

Instrucoes de Uso

4024-50, 50 testes/kit
4024-100, 100 testes/kit

Uso pretendido . Deteccéo quantitativa automatica do horménio
foliculo-estimulante (FSH) em amostras séricas humanas, utilizado
clinicamente para auxilio no diagnéstico, monitoramento e
progndstico de sindrome de ovario policistico (PCOS), amenorreia e
sindrome do climatério.

Uso profissional.

[Somente para uso diagndsticoin vitro]

Analisador . Equipamento automatico, dedicado aos reagentes de
quimioluminescéncia, damarca Labtest.

Resumo . FSH ¢ um horménio glicoproteico sintetizado por células
de hormanio liberador de gonadotropina (GnRH) na glandula pituitaria
anterior. Ele tem um papel central na regulagdo da funcéo gonadal e
reproducdo em ambos os géneros. FSH e LH, ambos gonadotropinas,
atuam em conjunto para regular o desenvolvimento, crescimento,
puberdade, maturagdo e reproducdo humanos."? Em individuos do
sexo masculino, células de Sertoli induzidas por FSH, em conjunto
com a producdo de testosterona estimulada por LH, secretam
moléculas regulatorias e nutrientes necessarios para sustentar a
espermatogénese; mediado por um mecanismo de feedback negativo
de inibina para glandula pituitaria anterior.® Em individuos do sexo
feminino, FSH participa da conversao de androgénio produzido por
células da bainha em estradiol. Durante a fase folicular do ciclo
menstrual, FSH estimula a maturagao dos foliculos ovarianos, que
secretam estradiol e estatina, para posteriormente inibira secre¢ao de
FSH. Nofinal dafase lutea, os niveis de FSH aumentam levemente para
preparacao para o proximo ciclo deovulagéo.zNiveiselevadosde FSH
estao associados com a inatividade gonadal ou hiperfuncdo de
adenoma pituite’lrio.3 A menopausa é a causa mais comum de
concentracdo alta de FSH sérico em mulheres, o que pode levar a
osteoporose pés-menopausa e doengas cardiovasculares.* E
anormal relatar altos niveis de FSH durante a idade reprodutiva e
muitas vezes esta associado a varias condigoes, incluindo displasia
gonadal, faléncia ovariana prematura e sindrome de Sawyer. A maioria
dessas condigoes estd relacionada a baixa fertilidade e
infertilidade.® Niveis baixos de FSHestdo associados comdisfungéo
hipotaldmica ou pituitaria anterior. Essa condicdo € manifestada
tipicamente como falha da produgdo de nimeros normais de
espermas em individuos do sexo masculino e na cessao de ciclos
reprodutivos em individuos do sexo feminino. Os sintomas
associados com niveis baixos de FSH incluem hipogonadismo
hipogonadotrofico, sindrome de ovario policistico (PCOS), sindrome
de Kallmann, hipopituitarismo e mais.

Principio do teste . 0 ensaio FSH ¢ um imunoensaio do tipo
sanduiche para determinar a presenca de FSH no soro humano
utilizando atecnologia de andlise por quimioluminescéncia (CLIA). Na
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primeira etapa, o analito na amostra, microparticulas paramagnéticas
revestidas anti-FSH e o conjugado anti-FSH marcado com acridina
sao combinados e incubados. Ap6s a incubagao, as substancias que
ndo reagiram sao lavadas e removidas. Finalmente, as solucées de
Pre-trigger e Trigger sao adicionadas a mistura da reacao, a reagao
quimioluminescente € medida como Unidades de Relativa Luz (RLUs).
Existe uma relagao direta entre a quantia de FSH na amostra e RLUs
detectadas pelo equipamento automatico, dedicado aos reagentes de
quimioluminescéncia, damarca Labtest. Os reagentes sdo calibrados
por uma Master Curve, disponibilizada via QR Code, e adaptada ao
analisador pormeio de 2 calibradores que acompanham o kit.

Reagentes
Reagentes - solugées de trabalho
REF] 4024-50 4024-100

Testes por kit 50 100
3,5mL 6,0 mL
] 3,5mL 6,0 mL
[CALLT] 1,0 mL 1,0 mL
1,0 mL 1,0mL
1,0mL 1,0mL
[CONTROLT 2] 1,0mL 1,0mL
Tampas de silicone 2 2

- Anti-FSH conjugado com acridina em tampdo fosfato com
estabilizadores de proteina. Conservante: agente antimicrobiano.

M1 - Microparticulas revestidas com anti-FSH em tampao TRIS
com estabilizadores de proteina. Conservante: agente
antimicrobiano.

[CALT1] - Antigeno FSH em tampao protetor antigénico com
estabilizadores de proteina. Conservante: agente antimicrobiano.

[CALT2] - Antigeno FSH em tampao protetor antigénico com
estabilizadores de proteina. Conservante: agente antimicrobiano.

- Controle Positivo 1 (nivel baixo): Antigeno FSH em
tampéo protetor antigénico com estabilizadores de proteina.
Conservante: agente antimicrobiano.*

- Controle Positivo 2 (nivel alto): Antigeno FSH em
tampdo protetor antigénico com estabilizadores de proteina.
Conservante: agente antimicrobiano.*

*Para a média e intervalo, ver item Valores especificados para os
controles.
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Adverténcias e precaugoes

o Apenas parauso de diagndsticoin vitro.

e Tome as precaucdes normais necessarias para manipulacao de
todos osreagentes de laboratério.

o (O descarte detodo o material residual deve ser feito de acordo com
asdiretrizeslocais.

o Fichade segurancadisponivel no site www.labtest.com.br.

o Evite formacao de espuma em todos os reagentes e tipos de
amostras (amostra, calibradores e controles).

o Ndouseapdsadatadevalidade.

o Sigaasrecomendacoes de modo exato pararesultados corretos.

o Naomisturelotes dereagentes.

o Arackdeve sermantidanaposicao vertical.

Precaucdes de seguranca

Cuidado . Este produto exige amanipulagao de amostras humanas.
E recomendado que todos os materiais obtidos de humanos sejam
considerados potencialmente infecciosos. Biosseguranca de nivel 2
ou outras praticas de biosseguranga apropriadas devem ser usadas
para materiais que contenham ou que haja suspeita que contenham
agentesinfecciosos.

Manuseio dos reagentes

1. Naoretirar os frascos dos reagentes da rack.

2. Antes de carregar 0s reagentes no equipamento, homogeneizar
suavemente por inversao e inspecionar visualmente o fundo do
Reagent M para garantir que todas as particulas foram
ressuspendidas. Apos a mistura, coloque o reagente na posi¢ao
vertical por 1 hora antes de usar, para garantir que as bolhas que
possam ter se formado se dissipem. As bolhas podem interferir na
detecgdo do nivel de reagente no frasco e causar aspiracao
insuficiente, afetando negativamente os resultados.

3. Retire atampado R2 (frasco vazio) e substitua atampaoriginal dos
reagentes R1 e M pelas tampas de silicone quando o reagente for
carregado no equipamento automatico.

4. Arack deve ser mantida na posigao vertical, durante a utilizagao e
armazenamento do Kit.

5. Homogeneizar suavemente os calibradores e controles antes do
uso.

6. Amostras, calibradores e controles nao devem exceder o tempo
total de 2 horas destampados e fora de refrigeracdo, devido a
possiveis efeitos de evaporacdo. Recomenda-se que logo ap6s a
pipetagem os mesmos sejamretirados do equipamento e retornados a
suacondicao de armazenamento padréo.
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Armazenamento e estabilidade . Nao congele. Armazene o
FSH Reagent Kit Ref. 4024 na posicao vertical para garantir a total
disponibilidade das microparticulas durante a mistura automatica
antes do uso. Em caso de tombamento da rack de reagentes, realizar
nova calibragdo e conferir a recuperacao dos valores dos controles
para garantir que o desempenho do produto ndo tenha sofrido
alteracao.

Estabilidade:
Fechadoa2-8°C até a data de validade apresentada
Abertoa2-8°C 45 dias
On board 28 dias

Indicagées de deterioracao dos reagentes . A
deterioracao dos reagentes pode serindicada quando ocorrer um erro
de calibragado ou um valor de controle estiver fora da faixa
especificada. Os resultados de testes associados séo invalidos e as
amostras devem ser testadas novamente. A recalibragdo do ensaio
pode sernecessaria.

Coleta e preparacao de amostras . Utilizar Soro. Estavel
por 8 horas a 20-25 °C, 2 dias a 2-8 °C, 1 més a -20 °C (= 5 °C).
Amostras congeladas sujeitas a até 1 ciclo de
congelamento/descongelamento foram avaliadas e os resultados
foram satisfatorios.

Amostras contendo precipitados devem ser centrifugadas antes da
execucao do ensaio. Pararesultados exatos, amostras de soro devem
estar semfibrina, glébulos vermelhos e outros materiais particulados.
Amostras séricas de pacientes que recebem terapia anticoagulante ou
trombolitica podem conter fibrina, devido a formagéao incompleta de
coagulo.

Verifique se as amostras, calibradores e controles estdo a 20-25 °C
antes da medicdo. Devido a possiveis efeitos de evaporagao,
amostras, calibradores e controles nos analisadores devem ser
analisados/medidos ematé 2 horas.

Materiais fornecidos . Consulte a segao “reagentes - solugdes
detrabalho” parareagentes.

Materiais necessarios e nao fornecidos

1. Concentrated Wash Buffer Ref. 4001 ou Wash Buffer Ref.4100.

2. Trigger Solution Ref. 4002.

3. Pre-Trigger Solution Ref. 4003.

4. System Maintenance Fluid Ref. 4004.

5. Cubetas de reacao (para equipamento automatico, dedicado aos
reagentes de quimioluminescéncia, damarca Labtest).

Procedimento de ensaio . Todas as informagdes necessérias
para a operacdo correta sao lidas pelo equipamento a partir dos
respectivos codigos de barras e QR Code. Para um melhor
desempenho do ensaio, consulte 0 manual do usudrio para obter
instrucoes especificas do analisador. Apés a etapa de
homogeneizagéo e repouso de 1 hora insira os reagentes na bandeja
de reagentes do analisador. O sistema regula automaticamente a
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temperatura dos reagentes. O volume de amostra necessario paraum
teste € de 50 uL sem considerar o volume morto e volume adicional na
pipetagem daamostra, descritos no manual do equipamento.

Calibragao . Rastreabilidade: Este método foi padronizado de
acordo com o padrdointernacional 92/510 daOMS.

Depois que uma calibracao é aceita e armazenada, todas as amostras
subsequentes podem ser testadas sem calibragdo adicional. Uma
nova calibragdo deve serexecutada nas seguintes condigoes:

o Umkitdereagente comumnovo nimero de lote seja utilizado.

e Quando os controles da qualidade ndo atenderem os limites
estabelecidos.

o Depois de 14 dias, quando utilizado o mesmo lote de reagente.

o Apds a manutencao de pecas ou subsistemas criticos, ou, apds a
execucao dos procedimentos de servigo no analisador.

Controle da qualidade . 0 requisito de controle recomendado
para o ensaio FSH é que uma amostra simples de cada nivel de
controle sejatestadaumavezacada24 horas acadadiade uso.

Os intervalos e limites de controle devem ser adaptados para cada
requisito individual de laboratério. Os valores obtidos devem estar
dentro dos limites definidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas corretivas que devem ser tomadas, se 0s valores estiverem
forados limites definidos.

Se necessdrio, repita a medicdo das amostras envolvidas. Siga as
regulamentacOes governamentais e diretrizes locais aplicaveis para
controle da qualidade, por exemplo “Basic QC Practices” (“Praticas
bésicas de CQ”), de James 0. Westgard, para recomendagoes sobre
praticas de controle daqualidade de laboratorio.

Valores especificados para os controles . 0s valores
especificados para 0 CONTROL 1 e para o CONTROL 2 podem ser
encontrados apds a leitura de seu QR Code, presente na rack de
reagente, pelo equipamento automatico, dedicado aos reagentes de
quimioluminescéncia, damarcaLabtest.

Para o equipamento Vercentra CS-1500: ap6s a leitura do QR Code,
deve-se clicar no icone CTL, que é a interface de Controle da
Qualidade, e selecionar o parametro a ser analisado. Para consultar o
limite superior UL (Upper Limit), o inferior LL (Lower Limit) e a média
(Target), deve-se selecionar o nivel e o lote de controle que serd
avaliado.

Para outros modelos de equipamentos, dedicados aos reagentes de
quimioluminescéncia, da marca Labtest: consultar o manual do
usuario.

Esses valores também podem ser encontrados no certificado de

andlise de cada lote do produto que estd disponivel no site
www.labtest.com.br.

Resultados
Calculo . 0 ensaio FSH utiliza um método de redugao de dados de
adequacao de curva logistica de 4 parametros (4PLC, ponderado Y)

paragerar calibragéo e resultados.

Limitac6es do procedimento
o 0Os resultados devem ser usados em conjunto com outros dados;
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por exemplo, sintomas, resultados de outros testes e impressoes
clinicas.

Se os resultados de FSH forem inconsistentes com evidéncias
clinicas, testes adicionais sao recomendados.

As amostras de pacientes que receberam preparagoes de
anticorpos monoclonais de camundongos para diagnésticos ou
terapia podem conter anticorpos humanos anti-camundongos
(HAMA). Essas amostras podem mostrar valores como FSH, que
empregam anticorpos monoclonais de camundongos.
Informagoes clinicas ou de diagnostico adicionais podem ser
necessdrias para determinar o status do paciente.

Anticorpos heterofilicos no soro humano podem reagir com
imunoglobulinas, interferindo em imunoensaios in vitro. Pacientes
expostos rotineiramente a animais ou produtos séricos de animais
podem estar sujeitos a essa interferéncia e valores andémalos
podem ser observados. Informacdes adicionais podem ser
necessarias para diagnostico.

0 ensaio de FSH nao deve ser usado como teste de triagem de
cancer.

Caracteristicas de desempenho . Dados representativos
de desempenho sao apresentados nesta secao. Os resultados obtidos
em laboratorios individuais podem variar.

Limites inferiores de medigao . Limite de quantificagao =
0,50 mUl/mL . O limite de quantificacao é a menor concentragao de
analito que pode ser medida de forma reprodutivel com um CV de
precisaointermediariade < 20%.

Faixa de medi¢ao . 0,50-200,00 mUI/mL (com base nas
recomendacgoes de CLSI EP06-A). Os valores abaixo do limite de
detecgao sao reportados como < 0,50 mUl/mL. Os valores acima da
faixade medicao sdoreportados como >200,00 mUl/mL.

Estudo de comparacao de métodos . 0 método proposto
foi comparado com o0 método de tecnologia similar, sendo obtidos os
seguintesresultados:

Método Método
Comparativo Labtest
Nimero de amostras 91
Método Labtest = 1,047 x
Método comparativo + 0,9293
Coeficiente de correlagao 0,9917

Equacao da regressao

Valores esperados . Os valores de FSH foram encontrados em
amostras séricas de 120 individuos do sexo masculino normais, 120
individuos do sexo feminino pds-menopausa e 360 individuos do sexo
feminino com ciclo menstrual normal. Os resultados sédo
apresentados natabelaaseguir.
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= 95° Intervalo de Confianca

Populagao N (mUl/mL)
Homens 120 1,27 -19,65

Fase folicular 120 3,85-8,78

Pico de ciclo 120 4,54- 22,51
Mulheres intermediario

Fase litea 120 1,79-512

Pés-menopausa 120 16,74 -113,59

Cada laboratorio deve investigar a transferibilidade dos valores
esperados para sua propria populacdo de pacientes e, se necessario,
determinar suas proprias faixas de referéncia.

Precisao . A precisao foi determinada utilizando reagente FSH
Reagent Kit Ref. 4024, amostras de soro humano agrupadas e
controles em um protocolo (EP15-A3) do CLSI (Instituto de Normas
Clinicas e de Laboratorio): 5 vezes por dia para cada amostra por 5
dias (n = 25). Repetibilidade CV < 8%, Impreciséo intra-laboratorial
CV=10%.

Interferéncia

0 FSHReagentKitRef. 4024 nao apresentou interferéncia significativa
das substancias citadas a seguir.

Substéncias Concentracdes
Hemoglobina <500 mg/dL
Bilirrubina <30 mg/dL
Triglicérides <1000 mg/dL
Biotina <60 ng/mL

Especificidade analitica . A especificidade do produto FSH
Reagent Kit Ref. 4024 foi determinada ao estudar horménios que
sejam potenciais interferentes para este ensaio. Os resultados estdo
representados natabelaaseguir.

!-Iormﬁnin potencialmente Concentragao Nivel de FSH
interferente

LH > 200 mUl/mL < 2,0 mUl/mL
TSH > 100 mUI/mL < 5,0 mUl/mL
hCG > 1000 mUl/mL < 2,0mUl/mL

Efeito prd-zona . Nao foi observado efeito pré-zona em amostras
comconcentragoes de FSH até 2000 mUI/mL.
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Para informacoes sobre outras apresentagdes comerciais consulte o
site www.labtest.com.brou entre em contato com o SAC.

Informagées ao consumidor
[Termos e Condigdes de Garantia]

A Labtest Diagnéstica garante o desempenho deste produto, dentro das
especificacoes, até a data de expiragao indicada nos rotulos, desde que
os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e
nestas instrugoes sejam seguidos corretamente.

l Labtest Diagnostica S.A.
CNPJ: 16.516.296/0001-38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP: 33240-152
Lagoa Santa, Minas Gerais - Brasil - www.labtest.com.br

Servico de Apoio ao Cliente | 0800 031 3411 (Ligacao Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br

Edicao: Julho, 2023
Revisdo: Qutubro, 2024
Ref.: 300925(05)

Copyright by Labtest Diagnéstica S.A.
Reproducao sob prévia autorizagao
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Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnosticos in vitro
Symbols used with IVD devices

Conteddo suficiente para < n > ensaios
Contenido suficiente para < n > ensayos

2

Risco bioldgico
Riesgo biologico

Sufficient content for < n > trials W Biological risk
Prazo de validade (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) ,33 Corrosivo
Fecha de expiracion (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) ! \‘4 Corrosivo
Expiration date (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) M i Corrosive
Limite de temperatura (conservar a) Toxico
Temperatura limite (conservar a) N4 Toxico
Temperature limit (store at) B\:/ @ Poison
na i Europeia Marca CE

Representante autorizado en la Comunidad Europea Marcado CE
Authorized Representative in the European Community CE Mark

é @ e/ou ibili a Atengao
Carcinogéni énico y/o i i Atencion
Carcinogenic/mutagenic and/or respiratory sensitizer Attention

Toxico para os organismos aquaticos
Toxico para los organismos acuaticos
Toxic for aquatic organisms

Data de fabricagao
Fecha de fabricacion
Date of manufacture

Gases/liquidos comburentes
Gases/liquidos oxidantes
Oxidizing gases/liquids

l
o]

Fabricante
Fabricante
Manufacturer

Substancia inflaméavel

Uso veterinario

Sustancia inflamable Uso veterinario
Flammable substance Veterinary use
Periodo apds abertura Liofilizado
Periodo post-abertura - Liofilizado
Period after-opening Lyophilized

Produto de uso unico
Producto de un solo uso
Single use product

[LoT]

Namero do lote
Denominacion de lote
Batch code

Consultar instrugdes de uso
Consultar instrucciones de uso
Consult instructions for use

Namero do catélogo
Numero de catalogo
Catalog Number

Instalar até
Instalar hasta
Install before

Controle
Control
Control

Material Cali adrao

CA

Material Calibrador/Estandar
Calibrator/Standard Material

CONTROL | -]

Controle negativo
Control negativo
Negative control

Dispositivo médico de diagndstico in vitro
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

CONTROL

Controle positivo
Control positivo

In vitro diagnostic medical device Positive control
tend p: Reagente

Reactivo con microparticulas Reactivo

Reagent with microparticles Reagent

5/fl8/8@Eeneeed ]« mw
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Identificador anico do dispositivo
Identificador dnico del dispositivo
Unique device identifier

%Hﬁ

Pré-Tratamento

P
Pre-Treatment

Ref.: 160125 |
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