MedTeste HAV IgG/IgM (Teste Rapido)
REF:IHAGM-C32

Um teste rapido para a deteccdo qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) do virus da Hepatite A
no soro ou plasma. Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro.

FINALIDADE
O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral
para a detecgdo qualitativa dos anticorpos IgG e IgM para o virus da Hepatite A (HAV) no
ou plasma humanos.

SUMARIO
A HAV é um virus RNA positivo,membro das picornaviridael. Sua transmissdo depende
principalmente da transmissdo em série de pessoa para pessoa por via fecal-oral. Embora a
hepatne A nédo seja normalmente uma doenga sexualmente transmissivel, a taxa de |nfec<é‘ao
é alta entre os homossexuais do sexo masculino como resultado de contato oral-anal2:
1gG anti- HAV comega a ser produzido e é detectavel no soro ou plasma durante um perlodo
de 4 a 6 semanas apods a infeccéo, e alcanca o pico em 2 a 3 meses. O anticorpo IgG é um
anticorpo protetor e pode ser produzido durante um longo e indeterminado periodo. A
presenca de IgG anti-HAV juntamente com a auséncia de IgM anti-HAV, é um indicador de
infeccdo por HAV no passado e de imunidade adquirida ao virus da hepatite A.
A presenga de IgM anti-HAV especifico em amostras de sangue, sugere infecgdo aguda ou
recente por HAV. O anticorpo IgM é detectavel nas amostras de sangue dentro de 2
semanas apo6s a infeccéo, e seus niveis elevados persistem por um periodo de até 2 meses.
Em seguida os niveis de IgM comegam a diminuir, até atingir niveis indetectaveis aos 6
meses ap6s a infecgdo na maioria dos pacientes. No entanto, alguns imunoensaios sensiveis
podem ocasionalmente detectar IgM anti-HAV por até 1 ano apés a infecgéo por hepatite A.
O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) deve ser utilizado para detectar IgG/ IgM anti-HAV
em amostras de soro e plasma em tempo inferior a 20 minutos, por profissionais
minimamente qualificados, sem necessidade de uso de equipamento laboratorial complexo.

PRINCIPIO
O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) é um imunoensaio qualitativo baseado em
membrana para a deteccéo dos anticorpos de HAV no soro ou plasma.
Este teste consiste em dois componentes, um componente IgG e um componente IgM.
No componente IgG, o anti-lgG humano € revestido na regiéo da linha de teste de 1gG.
Durante o teste, a amostra reage com particulas de anticorpos anti- HAV no dispositivo de
teste. A mistura entdo migra por capilaridade sobre a membrana cromatografica reagindo
com o anti-IgG humano na regido da linha teste 1gG.
Se a amostra possuir anticorpos IgG para HAV, uma linha colorida aparecera na regido da
linha teste 1gG.
No componente IgM, a regido da linha de teste é revestido com anti-lgM humano. Durante o
teste, a amostra reage com o anti-IgM humano. Se anticorpos IgM anti-HAV estiverem
presentes na amostra, eles irdo reagir com o anti-lgM humano e com as particulas de
anticorpos anti-HAV no dispositivo de teste. Este complexo entdo serd capturado pelo
anti-lgM humano, formando uma linha colorida na regiéo da linha de teste IgM.
Portanto, se a amostra contém anticorpos IgG para o HAV, uma linha colorida aparecera na
regido da linha de teste IgG. Se a amostra contém anticorpos IgM para o HAV, uma linha
colorida aparecera na regido da linha de teste IgM. Se a amostra ndo possuir anticorpos para
HAV, nenhuma linha colorida aparecerd em qualquer uma das regides de linha de teste,
indicando um resultado negativo.
Para procedimento de controle uma linha colorida sempre devera aparecer na regiéo da linha
de controle, indicando que houve absorcdo pela membrana e, portanto, o teste é valido.

REAGENTES
O Dispositivo de teste contém particulas de anticorpos anti-HAV, anti-lgG humano e anti-lgM
humano revestidos na membrana.

PRECAUGOES
Leia todas as informag6es neste manual informativo antes de realizar o teste.
Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro. N&o utilizar o kit ap6s a data de
validade indicada no rétulo.
N&o coma, beba ou fume na &rea onde as amostras estdo sendo manipuladas.
Na&o utilize o teste caso a embalagem esteja danificada.
O teste devera permanacer na embalagem fechada até o momento da utilizacao.
Contra riscos residuais, trate todas as amostras como materiais potencialmente
infectantes. Todas as normas universais de biosseguranga devem ser adotadas,
incluindo o uso de equipamentos de proteg&o individual.
6. Observe as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiol6gicos durante todo o
procedimento, e siga os procedimentos padréo para a disposi¢éo das amostras.
7. Utilize roupas de protecdo como jaleco, luvas descartaveis e protegdo para os olhos
enquanto as amostras séo analisadas.
O teste usado devera ser descartado de acordo com as regulamentacdes locais.
Descarte todo o material utilizado em recipiente apropriado para descarte de materiais
com risco biolégico.
10. Descarte as agulhas utilizadas na puncdo em recipiente adequado para descarte de
residuos perfurocortantes.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit de teste deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2° a 30°C). O
teste e seus componentes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo. O
dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizag&o.
Ap6s aberto, utilizar em até 1 hora. NAO CONGELE. Né&o utilize apés a data de validade.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA
1. O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) pode ser realizado utilizando soro ou plasma.
2. Realize a coleta por pungédo venosa utilizando tubo de coleta apropriado.
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. Realize a separagdo de soro ou plasma do sangue (centrifugacédo) num periodo maximo
de 12 horas ap6s a coleta, para garantir a estabilidade da amostra e evitar a ocorréncia de
hemdlise. Use somente amostras claras, ndo hemolisadas.

. O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a coleta da amostra. Ndo deixe as

amostras a temperatura ambiente por mais de 12 horas, ou sua estabilidade podera ser

comprometida.

As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas de 2°-8°C por até 3 dias. Para

armazenamento acima de 3 dias, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C.

As amostras devem atingir a temperatura ambiente antes do teste ser realizado.

. As amostras congeladas devem ser completamente descongeladas e bem

homogeneizadas antes do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e

descongeladas repetidamente. Caso haja sobra de amostra na pipeta, o descarte de

materiais com risco biolégico devera ser feito de acordo com a legislacéo vigente.

Caso as amostras sejam transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com as

regulamentagdes federais relacionadas ao transporte de agentes etioldgicos.
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MATERIAIS FORNECIDOS
- Dispositivo de teste
- Conta-gotas
- Instrucéo de uso
- Solugéo tampéo de HAV (0,02% NaN3 + 0,025% Sulfato de Canamicina)
- Tubo de diluigdo da amostra

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
- Recipientes de coleta da amostra

- Centrifuga
- Crondmetro
INSTRUGOES DE USO
1. Dilui¢cdo da amostra: Primeiramente, adicione 50l da amostra de soro ou plasma contendo

HAV no frasco de diluicdo da amostra e, em seguida, misture bem a solucéo.

. Deixe que o dispositivo de teste, amostra, solu¢do tampéo e tubo de diluicdo da amostra
atinjam a temperatura ambiente (15°-30°) antes do teste.

Deixe a embalagem a temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste
da embalagem hermeticamente fechada e utilize-o dentro de 1 hora.
Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada.

. Segure o conta-gotas verticalmente e preencha-o com a diluicdo da amostra até a linha de
preenchimento (aproximadamente 5pl), conforme mostrado na figura abaixo. Em seguida,
transfira a diluicdo da amostra para a area de amostra (S), indicada no dispositivo. Caso
prefira utilizar uma micropipeta, transfira 5pl da diluicio da amostra para a area de
amostra (S) indicada.

. Adicione 2 gotas da solugéo tamp&o (aproximadamente 80pl) para a area de diluigéo (B)
do dispositivo de teste. Inicie o crondmetro.

. Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). O resultado deve ser lido em 20 minutos.
N&o ultrapasse 20 minutos para a interpretacéo do resultado.

5pl de amostra diluida
Linha de
preenchimento
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INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

(Por favor, veja as ilustragdes acima)
IgG e IgM POSITIVO:* Trés linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na
regido da linha de controle (C) e duas linhas coloridas devem aparecer na regido da linha de
teste IgG e na regido da linha de teste IgM. O resultado é positivo para os anticorpos IgG e
IgM do virus HAV e é indicativo de infecgdo secundaria por HAV.
IgG POSITIVO:* Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na
regido da linha de controle (C), e uma linha colorida deve aparecer na regido da linha de
teste 1gG. O resultado é positivo para IgG especifico do virus HAV e é provavelmente
indicativo de infecgdo passada e imunidade adquirida ao HAV.
IgM POSITIVO:* Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na
regido da linha de controle (C) e uma linha colorida deve aparecer na regido da linha de teste
IgM. O resultado é positivo para os anticorpos IgM especificos do virus HAV e é
provavelmente indicativo de infec¢éo primaria por HAV.
*OBSERVAGAO: A intensidade da cor na(s) regido(des) da linha de teste IgG e/ou IgM ira
variar dependendo da concentragéo dos anticorpos de HAV presentes na amostra. Portanto,
qualquer tonalidade de cor na(s) regido(des) da linha de teste IgG e/ou IgM deve ser
considerada como um resultado positivo.
NEGATIVO: Uma linha colorida deve aparecer na regido da linha de controle (C). Nenhuma
linha colorida aparece nas regides das linhas de teste 19G e IgM.
INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. O volume insuficiente da solugdo tampao ou as
técnicas de procedimento incorretas sdo as razées mais provaveis para falha na linha de
controle. Avalie o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o
problema persistir, descontinue o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com
seu distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE
Um controle de procedimento esta incluido no teste. A linha colorida na regiéo de controle (C)
é considerada um controle interno de procedimento. Esta linha confirma que ocorreu
absorcéo pela membrana. A presenca da linha de teste C confirma que o teste esté validado.
Né&o é fornecido um controle padrédo neste kit, entretanto, recomenda-se que os controles
reagente e nédo reagente sejam analisados como procedimento de boa préatica laboratorial,
para confirmar e verificar se o procedimento do teste obteve desempenho adequado.

LIMITAGOES
1. O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) destina-se somente para diagndstico in vitro. O
teste deve ser usado para a detecgdo dos anticorpos IgG / IgM do HAV apenas em
amostras de plasma ou soro. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento na
concentragdo de anticorpos de HAV podem ser determinados por este teste qualitativo.
O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) sé ira indicar a presenga de anti-HAV na amostra
e ndo deve ser utilizado como Unico critério diagnéstico para o HAV.
O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) é limitado a deteccéo qualitativa de IgM e 1gG
anti-HAV no soro ou plasma humano. A intensidade de cor nas linhas de teste ndo tem
correlagéo linear com a concentragéo de anticorpos na amostra.
Um resultado negativo indica niveis indetectaveis de 1gG e/ou IgM anti-HAV na amostra.
No entanto, um resultado negativo n&o exclui, em nenhum momento, a possibilidade de
exposicdo ou infeccdo por HAV. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas
persistirem, recomenda-se a realizagéo de testes adicionais utilizando outros métodos
clinicos.
. Um resultado negativo pode ocorrer se as quantidades de 1gG e IgM anti-HAV presentes
na amostra forem inferiores aos limites de detecc¢éo do ensaio, ou se 0s anticorpos que
séo detectados ndo estiverem presentes durante a fase da doenga em que a amostra foi
coletada.
ConcentragGes anormalmente elevadas de anticorpos heterdfilos ou fator reumatéide
presentes em algumas amostras podem afetar os resultados esperados.
Assim como todos os dispositivos de testes rapidos, todos os resultados devem ser
interpretados junto com outras informagdes clinicas disponiveis pelo médico.
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VALORES ESPERADOS
O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) foi comparado com um teste lider de mercado HAV
ELISA. A correlagéo entre esses dois sistemas é acima de 99%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade e Especificidade
O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) foi comparado com um teste lider de mercado HAV
ELISA. Os resultados mostram que a sensibilidade relativa geral para a infeccéo priméaria e
secundaria do MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) é 95,6%, e a especificidade relativa
€ >99,9%, e a precisdo relativa é de 99,1%.
Infecc@o Priméaria por HAV para resultados do teste de IgG/IgM

Método ELISA
Positivo .
Resultados M 195G Negativo
MedTeste HAV IgG/IgM - [ igm 25 0 0
(teste rapido) Positivo TS 3 0 0
Negativo 0 0 0
Sensibilidade Relativa 89,3% / /
Infeccdo Secundéaria por HAV para resultados do teste de IgG/igM
Método ELISA
Positivo .
Resultados g™ 196 Negativo
MedTeste HAV IgG/igM Positivo [ 1gm 36 0 0
(teste rapido) [ 196 4 40 0
Negativo 0 0 0
Sensibilidade Relativa 90,0% >99,9 /




N&o infeccdo HAV para resultados do teste de IgG/igM

Método ELISA
Resultados IgMPosmvo 196 Negativo
MedTeste HAV 1gG/IgM| Positivo [ igm 0 0 0
(teste rapido) | 19G 0 0 0
Negativo 0 0 248
Sensibilidade Relativa / / >99,9%

Sensibilidade Relativa: (25+40)/ (28+40) =95.6% (95%CI*: 87.6%~99.1%);
Especificidade Relativa:248/248>99.9% (95%CI*: 98.8%~100.0%); Precisdo: (25+40+248)/
(28+40+248) =99.1% (95%CI*: 97.2%~99.8%).
*Intervalos de referéncia de 95% 5

PRECISAO
Intra-Ensaio
A preciséo dentro da execugao foi determinada usando 10 replicatas de cinco amostras: uma
negativa, uma IgG com baixo titulo positivo, uma IgG com médio titulo positivo, uma IgM com
baixo titulo positivo e uma IgM com médio titulo positivo. As amostras foram identificadas
corretamente em >99% das vezes.
Inter-Ensaio
A precisdo entre a execugdo foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas
cinco amostras: uma negativa, uma IgG com baixo titulo positivo, uma IgG com médio titulo
positivo, uma IgM com baixo titulo positivo e uma IgM com médio titulo positivo. Trés lotes
diferentes do MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido) foram testados usando estas amostras.
As amostras foram identificadas corretamente >99% das vezes.
Reatividade Cruzada
O MedTeste HAV IgG/IgM (teste rapido)foi testado pelas amostras positivas de HAMA, RF,
HBsAg, Sifilis, HIV, HCV, H. pylori, MONO, HEV, CMV, Rubéola e TOXO. Os resultados ndo
mostraram reatividade cruzada.
Substancias Interferentes
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as amostras
negativas e positivas para HAV.

» Acetaminofeno: 20mg/dL » Cafeina: 20mg/dL

» Acido Acetilsalicilico: 20mg/dL » Acido Gentisico: 20mg/dL

» Acido Ascoérbico: 2g/dL » Albumina: 2g/dL

» Bilirrubina: 1g/dL » Hemoglobina: 1000mg/dL

» Creatina: 200mg/dL » Acido Oxdlico: 60mg/dL

» Acido Urico: 20mg/mL » Metanol: 10%

Nenhuma das substancias na concentragéo testada interferiu no ensaio.
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INDICE DE SIMBOLOS

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 nao houve
falhas na execugdo, manuseio e conservagdo deste produto. A MedLevensohn ndo se
responsabiliza por falhas no desempenho do kit sob essas condigdes.

Produzido por:
Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park),
Zhongtai Town, Yuhang District, Hangzhou

Registrado e Distribuido por:

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 MS: 80560310048

Responsavel Técnico: Juliana Lecco CRF-ES: 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro"
Validade e cadigo lote: vide embalagem externa.

Produto n&o estéril, descartavel e
atoxico. O fabricante recomenda o uso
Gnico.

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

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

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