MedTeste Zika IgG/IgM (Teste Réapido)
REF 1ZGM-C42
Instrugdes de Uso

Teste rapido para detecgéo qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) do virus da Zika em sangue
total, soro ou plasma. Apenas para uso profissional em diagnéstico in vitro.

FINALIDADE

O MedTeste Zika IgG/IgM (Teste R&pido) é um imunoensaio cromatogréafico rapido
para a detecgdo qualitativa de anticorpos 1gG e IgM do virus da Zika em amostra
humana de sangue total, soro ou plasma para auxiliar no diagnéstico de infecgdes
pelo virus da Zika.

INTRODUGAO

O Zika virus (ZIKV) é um flavivirus transmitido por mosquitos e foi isolado pela
primeira vez de um macaco-reso na floresta Zika, em Uganda, em 1947, Em 1968,
o isolamento de hospedeiros humanos ocorreu nos anticorpos residentes em
humanos de diversos paises da Africa e de partes da Asia. Em 2015, o ZIKV
apareceu pela primeira vez fora da Africa e da Asia, quando foi isolado no Brasil, onde
causou uma pequena epidemia logo apés a Copa do Mundo da FIFA de 2014™. O
ZIKV tem uma relagdo muito préxima com flavivirus transmitidos por mosquitos, tais
como: virus da dengue, da febre amarela, do Oeste do Nilo e da encefalite japonesa.
O ZIKV possui um periodo de incubacéo de 3 a 4 dias e causa uma doenca
conhecida como “Zika”, que é caracterizada por uma erupgao cutanea maculopapular
que cobre o corpo, febre, artralgia e indisposicdo “*!, com duracdo de 3 a 7 dias.
Geralmente, a doenga nédo apresenta manifestages graves, porém, podem ocorrer
complicagdes neurolégicas e microencefalia. Os testes sorolégicos devem ser
realizados a partir do 4° dia do aparecimento dos sintomas, quando ja podem ser
observados anticorpos do tipo IgM. Além de ainda haver complicagbes sérias
decorrentes do ZIKV, a sua aparigdo em todo o mundo, o ciclo de transmisséo por
mosquitos e a possivel disseminagdo através de contato sexual tornam o ZIKV um
importante patégeno emergente cujo impacto global ainda deve ser descoberto.

O diagnoéstico da infeccdo pelo Zika inclui teste PCR para detectar DNA viral, bem
como testes adicionais para detectar o anticorpo do ZIKV (IgM) no soro. Geralmente,
o IgM para o ZIKV é detectavel em cerca de 3-5 dias apds a infec¢do, mas pode
ocorrer reatividade cruzada com doengas préximas como os virus da dengue, da
febre amarela, da encefalite japonesa e do Oeste do Nilo. Estes resultados com
reacdes cruzadas eram mais comuns em pacientes que demonstravam sinais de
infecgdes anteriores por flavivirus do que em pacientes com infeccéo primaria pelo
ZIKV. Para melhores praticas de diagnéstico, as amostras de soro devem ser
analisadas o mais rapidamente possivel.

O MedTeste Zika IgG/IgM (Teste Rapido) é um teste rapido que utiliza antigenos
recombinantes do virus da Zika conjugados a particulas coloridas para detectar os
anticorpos IgG e IgM do ZIKV em sangue total, soro ou plasma.

PRINCIPIO

O MedTeste Zika IgG/IgM (Teste Rapido) € um imunoensaio qualitativo de membrana
para a detecgao de anticorpos anti-Zika em sangue total, soro ou plasma. Este teste
consiste em dois componentes: um componente IgG e um componente IgM. No
componente IgG, a regido da linha de teste de IgG é revestida com um anti-lgG
humano. Durante o teste, a amostra reage com particulas revestidas de antigeno do
Zika no dispositivo de teste. Entéo, a mistura migra cromatograficamente para cima da
membrana através de acéo capilar e reage com o anti-lgG humano na regido da linha
de teste IgG. Se a amostra contiver anticorpos 1gG anti-Zika, uma linha colorida
aparecerd na regido da linha de teste IgG. No componente IgM, a regido da linha de
teste de IgM é revestida com um anti-lgM humano. Durante o teste, a amostra reage
com o anti-lgM humano. Os anticorpos IgM anti-Zika, se presentes na amostra,
reagem com o anti-lgM humano e com as particulas revestidas de antigeno do Zika
no dispositivo de teste, e este complexo é capturado pelo anti- IgM humano, formando
uma linha colorida na regido da linha de teste IgM.

Logo, se a amostra contiver anticorpos IgG anti-Zika, uma linha colorida aparecera na
regido da linha de teste IgG. Se a amostra contiver anticorpos IgM anti-Zika, uma
linha colorida aparecera na regiéo da linha de teste IgM. Se a amostra ndo contiver
anticorpos anti-Zika, nenhuma linha colorida aparecerd em qualquer uma das regides
de linhas de teste, indicando um resultado negativo. Para servir como controle de
procedimento, uma linha colorida sempre aparecerd na regido da linha de controle,
indicando que as condi¢Ges foram adequadas para a ocorréncia da capilaridade da
membrana.

REAGENTES
O dispositivo de teste contém antigenos recombinantes do virus da Zika conjugados a

particulas de ouro coloidal e anticorpos anti-IlgM humano e anti-lgG humano
revestidos na membrana.

PRECAUGOES

+Apenas para uso profissional em diagndstico in vitro. N&o utilizar apés o prazo de
validade.

Produto de uso Unico. N&o reutilizar.

N&o comer, beber ou fumar na area onde as amostras ou kits sdo manipulados.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou se ndo contiver o dessecante
antes douso.

O teste deve permanecer na embalagem fechada ou no recipiente fechado até
estar pronto para uso.

Manusear todas as amostras como material contendo agentes infecciosos.
Durante o procedimento, observar as precaugbes estabelecidas contra perigos
microbiol6gicos e seguir os procedimentos padréo para descarte de amostras.

Utilizar roupas de protegdo como jalecos, luvas descartaveis e protecédo para os
olhos enquanto as amostras séo analisadas.

+ Apobs uso, os testes, amostras e materiais potencialmente contaminados que
possam causar contaminagdo microbiol6gica, fisica ou ambiental devem ser
descartados de acordo com as normas locais.

Umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

Contra riscos residuais, trate todas as amostras como materiais potencialmente
infectantes, portanto, as normas universais de biosseguranca devem ser adotadas,
incluindo o uso de equipamentos de protecéo individual. Observe as precaucdes
estabelecidas contra perigos microbiol6gicos durante todo o procedimento e siga os
procedimentos padrédo para a disposicdo das amostras.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit deve ser armazenado a temperatura ambiente ou sob refrigeragéo (2 -30°C). O
dispositivo de teste é estavel até a data de validade impressa na embalagem. O
dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento da
utilizagdo. NAO CONGELAR. N&o utilizar ap6s a data de validade.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

+ O MedTeste Zika IgG/IgM (Teste Rapido) pode ser executado utilizando sangue
total, soro ou plasma.

Para coletar Amostrar de Sangue Total de Ponta de Dedo:

+ Lave a méo do paciente com sabdo e agua morna ou limpe com um algodédo
embebido em &lcool. Deixe secar.

Massageie a mao sem tocar no local da puncéo, esfregando a méao em diregdo a
ponta do dedo médio ou anular.

Puncione a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.

Esfregue a médo suavemente a partir do pulso até o dedo para formar uma gota de
sangue arredondada no local da pung&o.

Coloque a amostra de sangue total de ponta de dedo no dispositivo de teste
utilizando conta-gotas ou micropipeta de 40 pl. O conta-gotas fornecido com o teste
libera aproximadamente 40 pl por gota, mesmo que mais sangue tenha sido
aspirado.

Para amostras de Sanque Total por puncéo venosa, Soro ou plasma:

Realize a coleta por pung&o venosa utilizando tubo de coleta com anticoagulante
apropriado e de acordo com as regulamentagdes padréo para esse tipo de coleta.

Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapidamente possivel para evitar
hemdlise. Utilize apenas amostras claras, ndo hemolisadas.

O teste deve ser realizado imediatamente apés a coleta da amostra. Nao deixe as
amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro
e plasma podem ser armazenadas a 2-8°C por até 3 dias. Para armazenamento de
longo prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C. O sangue total
coletado por punc¢édo venosa deve ser armazenado entre 2 - 8°C se o teste for
executado em até 2 dias ap6s a coleta. Nao congele amostras de sangue total. O
sangue total coletado por pungdo de ponta de dedo deve ser testado
imediatamente.

Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente antes do teste. Amostras
congeladas devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do
teste. As amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

Se as amostras forem transportadas, devem ser acondicionadas de acordo com os
regulamentos locais para o transporte de material biol6gico.

MATERIAIS

Materiais fornecidos
+ Dispositivos de teste
+ Conta-gotas « Solugao tampéo « Instrucédo de uso
Materiais necessérios, mas néo fornecidos
. Recipientes de coleta de amostra « Centrifuga (apenas para soro e plasma)
. Micropipeta
. Lancetas ( apenas para sangue total de ponta de dedo) « Cronémetro

INSTRUGOES DE USO

Deixe o dispositivo de teste, amostra, tamp&o e/ou controles atingirem a temperatura

ambiente (15 - 30°C) antes do teste.
1. Deixe a embalagem a temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo
de teste da embalagem fechada e utilize-o dentro de uma hora .

Coloque o dispositivo de teste em superficie limpa e nivelada.
Para utilizar um conta-gotas ou micropipeta: Segure o conta-gotas verticalmente e
transfira uma gota de soro/plasma/sangue total (cerca de 40puL) para a area da
amostra do dispositivo de teste, e entdo adicione uma gota da solugéo tampéao (cerca
de 40pL) e inicie o crondmetro.

Espere até que a(s) linha(s) colorida(s) apareca(m). O resultado do teste deve ser
lido em 10 minutos. N&o interprete o resultado apés 20 minutos.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Favor consultar a ilustragé@o acima)
IgG e IgM POSITIVO:* Trés linhas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na
regiéo de controle (C), e duas linhas coloridas devem aparecer na regido de linha de
teste IgG e na regido de linha de teste IgM. A intensidade das cores das linhas ndo
precisa ser a mesma. O resultado é positivo para anticorpos IgG e IgM e é indicativo
de infecgdo secundaria pelo Zika virus.
IgG POSITIVO: *Duas linhas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na regiéo
de controle (C), e uma linha colorida aparece na regido de linha de teste 1gG. O
resultado é positivo para anticorpos 1gG especificos do virus da Zika e provavelmente
é indicativo de uma infecgdo secundéria pelo Zika virus.
IgM POSITIVO: *Duas linhas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na regiéo
de controle (C), e uma linha colorida aparece na regido de linha de teste IgM. O
resultado é positivo para anticorpos IgM especificos do virus da Zika e é indicativo de
infeccdo primaria pelo Zika virus.
*NOTA: A intensidade da cor na(s) regido(des) de linha de teste IgG e/ou IgM vai
variar de acordo com a concentragdo de anticorpos do Zika na amostra. Porém,
qualquer tom de cor na(s) regido(des) de linha de teste IgG e/ou IgM deve ser
considerado positivo.
NEGATIVO: Uma linha colorida deve aparecer na regido da linha de controle (C).
Nenhuma linha colorida deve aparecer nas regides de linha de teste IgG e IgM.
INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. As razGes mais frequentes para este
resultado sé@o volume insuficiente de amostra ou técnica de procedimento incorreta.
Revise o procedimento e repita 0 ensaio com um novo dispositivo de teste. Caso o
problema persista, descontinue imediatamente o uso do conjunto e entre em contato
com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle interno de procedimento estd incluido no teste. A linha colorida que
aparece na regido de controle é considerada um controle interno de procedimento,
confirmando condi¢cGes adequadas e capilaridade apropriada da membrana para a
realizagdo do teste.

Padrdes de controle ndo sédo fornecidos com este kit; entretanto, recomenda-se que
controles positivos e negativos sejam testados como boas préaticas de laboratério para
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.

LIMITAGOES

1. O MedTeste Zika IgG/IgM (Teste Répido) é destinado apenas para uso
diagnéstico in vitro. O teste deve ser utilizado para detectar anticorpos (IgG e IgM)
do virus da Zika apenas em amostras de sangue total, soro ou plasma. Nem o valor
quantitativo nem a taxa de aumento na concentracéo de anticorpos (IgG e IgM) do
virus da Zika podem ser determinados por este teste qualitativo.

2. O MedTeste Zika IgG/IgM (Teste Répido) indicara apenas a presenca de
anticorpos do virus da Zika na amostra e ndo deve ser utilizado como critério Gnico
para o diagndstico da infecgao pelo virus da Zika.

3. A presenga ou auséncia continua de anticorpos ndo pode ser utilizada para
determinar o sucesso ou fracasso do tratamento.
4. Os resultados de pacientes portadores de imunodeficiéncia devem ser

interpretados cautelosamente.
5. Como em todos os testes diagndsticos, todos os resultados devem ser



interpretados junto com outras informagoes clinicas disponiveis para o médico.

6. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem,
recomenda-se realizar testes adicionais utilizando outros métodos clinicos. Em
nenhum momento um resultado negativo exclui a possibilidade de infecgéo pelo virus
daZika.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade e Especificidade
O MedTeste Zika 1gG/IgM (Teste Rapido) foi avaliado com amostras obtidas a partir
de uma populagdo de individuos sintomaticos e assintomaticos. Os resultados foram
confirmados através de um teste ELISA, principal teste comercial para o Zika.

Resultados de teste IgM/IgG para Infeccéo por virus da Zika

Método ELISA
Positivo .
Resultados igh I9G Negativo
MedTeste Zika IgG/IgM Positivo‘ IgM 10 0 0
(Teste Rapido) | 1gG 1 19 0
Negativo 0 1 0
Sensibilidade Relativa 91% 95% /
Resultados Negativos de teste IgM/IgG para Infecgéo por virus da Zika
Método ELISA
Positivo .
Resultados g™ | 1gG | Negativo
MedTeste Zika IgG/IigM [ igM 0 0 0
(Teste Rapido) Positivo =515 0 1
Negativo 0 0 170
Especificidade Relativa / / 99.4%

Sensibilidade Relativa: (10+19)/ (11+20) = 93,5% (95%CI*: 78,6%~99,2%);
Especificidade relativa: 170/171=99,4% (95%CI*: 96,8%~100,0%);
Precis&o: (10+19+170)/ (11+20+171) =98,5% (95%CI*: 95.7%~99.7%).
*Intervalos de Confianca
Reatividade Cruzada

O MedTeste Zika IgG/IgM (Teste Réapido) foi testado para amostras positivas de
HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Sifilis, HIV, HCV, H. Pylori,
MONO, CMV, Dengue IgG, Dengue IgM, Rubéola e TOXO. Os resultados n&o
mostraram reatividade cruzada.

Substéancias Interferentes
As substancias potencialmente interferentes a seguir foram adicionadas a amostras
negativas e positivas do Zika.
Acetaminofeno: 20 mg/dL  Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Ascoérbico: 2g/dL Bilirrubina: 1g/dL
Creatina: 200 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL
Acido Gentisico:: 20 mg/dL  Albumina: 2 g/dL
Hemoglobina 1000mg/dL  Acido Oxalico: 60mg/dL
Nenhuma das substancias na concentragdo testada interferiu no ensaio.
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Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Ndmero: RP5307600

Data de vigéncia: 08/08/2019

TERMOS DE GARANTIA

A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnéstico, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua
Assessoria Técnica que ndo houve falhas na execugéo, manuseio e
conservagao deste produto.

A MedLevensohn néo se responsabiliza por falhas no desempenho do kit
sob essas condicdes.

Produzido por:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang
District, Hangzhou

Importador/Distribuidor:

MedLevensohn Comércio e Representacdes de Produtos Hospitalares
LTDA End. Rua Dois S/N @ Quadra: 08 Lote: 08 Bairro: CIVIT | — Serra - ES
CEP:29.168-030

CNPJ:05.343.029/0001-90

SAC:0800 722 2393
www.medlevensohn.com.br

Reg. ANVISA :80560310049
Técn. Resp. Juliana Lecco CRF/ES: 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro"
Validade e cédigo lote: vide embalagem externa.
Produto né&o estéril, descartavel e atéxico.

O fabricante recomenda o uso Unico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.
TRANSPORTAR ENTRE 0°C E 50°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUGOES DE USO SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

Quaisquer duvidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento,
contatar a nossa ASSESSORIA TECNICA.

Fone 0800 722 2393



http://www.medlevensohn.com.br/

