MedTeste HCV ML-02 (Teste Rapido)

REF IHCV-C41

Um teste rapido para deteccéo qualitativa dos Anticorpos do Virus da Hepatite C em amostras
de sangue total, soro ou plasma. Somente para uso profissional em diagnéstico in vitro.

FINALIDADE

O MedTeste HCV ML-02 (Teste Répido) é um imunoensaio cromatografico rapido para a
detecgdo qualitativa de anticorpos do Virus da Hepatite C em sangue total, soro ou plasma.

SUMARIO

O Virus da Hepatite C (HCV) é um virus pequeno, envelopado, com cadeia simples de RNA
senso positivo. Atualmente, o HCV é a principal causa da transmissé@o parental de hepatite
ndo-A e nédo-B. O anticorpo para HCV é encontrado em mais de 80% dos pacientes com
hepatite ndo-A, ndo-B devidamente documentada.

Os métodos convencionais ndo conseguem isolar o virus na cultura celular ou visualiza-lo por
microscopio eletrdnico. A clonagem do genoma viral permitiu desenvolver ensaios sorolégicos
que utilizam antigenos recombinantes.* 2 Em comparagdo com a primeira geracdo dos
imunoensaios enziméaticos (EIA) de HCV utilizando uma Unica geracdo de antigeno
recombinante, multiplos antigenos utilizando proteinas recombinantes e/ou peptideos
sintéticos foram adicionados em novos testes soroldgicos para evitar reatividade cruzada
inespecifica e aumentar a sensibilidade dos testes de anticorpos para 0 HCV3“. O periodo de
incubacédo do virus no organismo é de 15 a 150 dias e a janela diagndstica para ensaios que
envglvem a detecgéo de anticorpos, como 0s ensaios imunocromatogréaficos, é de 33 a 129
dias’.

O MedTeste HCV ML-02 (Teste Rapido) é um teste rapido para detectar qualitativamente a
presenca de anticorpos de HCV em amostras de sangue total, soro ou plasma. O teste utiliza
conjugados de ouro coloidal e proteinas recombinantes do core, NS3, NS4 e NS5 do virus da
Hepatite C para detectar seletivamente os anticorpos contra o HCV em sangue total, soro ou
plasma. As proteinas recombinantes de HCV usadas no kit de teste séo codificadas pelos
genes, tanto para proteinas estruturais (nucleocapsideos) como néo estruturais.

PRINCIPIO

O MedTeste HCV ML-02 (Teste Réapido) € um imunoensaio qualitativo, baseado em
membrana para detecc¢do de anticorpos contra 0 HCV em amostras de sangue total, soro ou
plasma. A membrana é pré-revestida com antigenos recombinantes de HCV na regiéo da
linha de teste do dispositivo. Durante o teste, os anticorpos presentes na amostra de sangue
total, soro ou plasma reagem com o antigeno recombinante do HCV conjugado ao ouro
coloidal. Em seguida, a mistura migra pra cima na membrana cromatografica por capilaridade
e reage com antigenos recombinantes do HCV na membrana do dispositivo de teste, gerando
uma linha colorida. A presenca dessa linha colorida na regido da linha de teste indica um
resultado positivo e sua auséncia indica um resultado negativo. Como um procedimento de
controle, uma linha colorida sempre aparecerd na regido da linha de controle do teste,
indicando que ocorreu absorgéo adequada através da membrana e que as condi¢bes foram
apropriadas para a realizagdo do teste.

REAGENTES

O dispositivo de teste contém antigenos recombinantes de HCV conjugados a ouro coloidal e
membrana revestida com antigenos de HCV.

PRECAUGOES

Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro. N&o utilize apés a data de validade.
Produto de uso unico. N&o reutilizar.

N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits estdo sendo manipulados.

Néo utilize o teste caso a embalagem esteja danificada.

O teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizag&o.

Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos durante todo o procedimento e siga
os procedimentos padrdes para o descarte das amostras.

Utilize trajes de protegédo, como jalecos de laboratério, luvas descartaveis e prote¢do ocular
enquanto as amostras séo analisadas.

Todos os testes utilizados, amostras e materiais potencialmente contaminados devem ser
descartados de acordo com as regulamentagdes locais.

Umidade acima de 60% e temperaturas acima de 30°C podem afetar negativamente os
resultados.

Descarte todo o material utilizado em recipiente para descarte de materiais com risco
biolégico. Caso utilize lancetas para puncéo, descarte-as separadamente em recipiente
adequado para residuos perfurocortantes.

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

O Kit deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30°C). O dispositivo de
teste € estavel até a data de validade impressa na embalagem. Os dispositivos de teste
devem permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizagdo. NAO CONGELE.

Na&o utilize ap6s a data de validade. Ap6s aberto, utilize em até 1 hora.
INFORMAGOES GERAIS DE PREPARAGAO DA AMOSTRA

O MedTeste HCV ML-02 (Teste Rapido) pode ser realizado com sangue total (pungdo venosa
ou puncéo digital), soro ou plasma.

Para coletar amostras de Sangue Total capilar do dedo:

+ Lave a médo do paciente com sab&o e agua morna e limpe com um algoddo embebido em
alcool. Deixe secar.

Massageie a médo em direcdo a ponta do dedo médio ou anular sem tocar no local da
puncgéo.

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

Suavemente massageie a mao comecando pelo pulso, passando pela palma no sentido do
dedo, para formar uma gota de sangue arredondada no local da puncéo.

Pressione levemente o bulbo na parte superior da pipeta coletora sem solta-lo, posicione a
ponta da pipeta na gota de sangue e solte levemente o bulbo preenchendo até a marcacéo
da pipeta. Apés obter a quantidade desejada, solte o bulbo com cuidado, para evitar a
formag&o de bolhas de ar no interior da pipeta.

Pressione o bulbo da pipeta coletora para dispensar 2 gotas de sangue total
(aproximadamente 50puL) para a area da amostra do dispositivo de teste.

O sangue total coletado por puncéo capilar no dedo deve ser testado imediatamente. Caso
haja sobra de amostra na pipeta, o descarte de materiais com risco biolégico devera ser
feito de acordo com a legislagéo vigente.

Para amostras de Sangue Total por pungdo venosa:

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

O teste devera ser realizado o mais breve possivel apés a coleta da amostra. Ndo deixe as
amostras a temperatura ambiente por mais de 12 horas ou sua estabilidade podera ser
comprometida.

Pressione levemente o bulbo da pipeta coletora sem solta-lo, posicione a ponta da pipeta
na amostra contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo até encher o volume
indicado pela marcag&o na pipeta coletora.

Apo6s obter a quantidade desejada, solte o bulbo da pipeta com cuidado, para evitar a
formag&o de bolhas de ar no interior da pipeta.

Pressione o bulbo da pipeta coletora para dispensar 2 gotas de sangue total para a area da
amostra do dispositivo de teste.

O sangue total coletado por puncé@o venosa deve ser armazenado a 2-8°C se o teste for
executado dentro de 2 dias da coleta. Ndo congele amostras de sangue total.

Mantenha as amostras em temperatura ambiente antes do teste.

Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com os
regulamentos locais para o transporte de agentes etioldgicos. Caso haja sobra de amostra
na pipeta, o descarte de materiais com risco biolégico devera ser feito de acordo com a
legislacéo vigente.
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Para amostras de soro ou plasma:

« Realize a coleta por pungéo venosa utilizando tubo de coleta com anticoagulante apropriado

e de acordo com as regulamentacGes padréo para esse tipo de coleta.

Realize a separagéo do soro ou plasma do sangue (centrifugagéo) num periodo maximo de

12 horas ap6s a coleta, para garantir a estabilidade de amostra e evitar a ocorréncia de

hemédlise. Use somente amostras claras e ndo hemolisadas.

Pressione levemente o bulbo da pipeta coletora sem solta-lo, posicione a ponta da pipeta

na amostra contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo até encher o volume

indicado pela marcagéo na pipeta coletora. Apos obter a quantidade desejada, solte o bulbo
da pipeta com cuidado, para evitar a formacéo de bolhas de ar no interior da pipeta.

Pressione o bulbo da pipeta coletora para dispensar 1 gota de soro ou plasma para a area

da amostra do dispositivo de teste.

O teste devera ser realizado o mais breve possivel apos a coleta da amostra. N&o deixe as

amostras & 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.

Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente antes do teste. Amostras congeladas

devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras

néo devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

+ Se as amostras forem transportadas, devem ser embaladas de acordo com as
regulamentagdes locais para o transporte de agentes etiol6gicos. Caso haja sobra de
amostra na pipeta, o descarte de materiais com risco biolégico devera ser feito de acordo
com a legislag&o vigente.
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MATERIAIS FORNECIDOS

Dispositivo de teste
Conta-gotas/Pipeta coletora
Solucéo tampéao

Instrugdo de uso

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Recipientes de coleta de amostra

Centrifuga

Crondmetro

Tubos capilares heparinizados (Para puncéo digital de sangue total)

MATERIAL OPCIONAL

« Lancetas (apenas para sangue total de puncéo digital)
INSTRUGOES DE USO

Deixe que o dispositivo de teste, amostra, tampé&o, e/ou controles atinjam a temperatura
ambiente (15-30°C) antes do teste.

Remova o dispositivo de teste da embalagem hermeticamente fechada e use-o dentro de uma
hora. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada.

Para Amostras de Soro ou Plasma:

Preencha a pipeta coletora conforme indicado em “Informagdes Gerais de Preparagédo de
Amostra”, e transfira 1 gota de soro ou plasma (aproximadamente 25uL) para o orificio da
amostra do dispositivo de teste. Em seguida adicione 2 gotas de solucdo tamp&o
(aproximadamente 80pL) e inicie o crondmetro. Observe a ilustragédo abaixo.

Para Amostras de Sangue Total de pung&o Venosa:

Preencha a pipeta coletora conforme indicado em “Informagdes Gerais de Preparagdo de
Amostra”, e transfira 2 gotas do sangue total (aproximadamente 50uL) para o orificio da
amostra do dispositivo de teste. Em seguida adicione 2 gotas de solucdo tampé&o
(aproximadamente 80pL) e inicie o crondmetro. Observe a ilustragéo abaixo.

Para Amostras de Sangue Total de pungéo capilar do dedo:

Preencha a pipeta coletora conforme indicado em “Informagdes Gerais de Preparagédo de
Amostra”, e transfira 2 gotas (aproximadamente 50uL) da amostra de sangue total do capilar
do dedo para o orificio da amostra do dispositivo de teste. Em seguida adicione 2 gotas de
solucéo tampé&o (aproximadamente 80pL) e inicie o crondmetro. Observe a ilustracéo abaixo.

Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). O resultado do teste deve ser lido em 10
minutos. N&o interprete o resultado apés 20 minutos.

2 Gotas de Sangue Total : :
(Puncdo Venosa/Puncio Digital)

l":«"ﬁ“ " Reagente

1 Gota de Soro ou Plasma
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INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS
(Veja a ilustragéo acima)
REAGENTE: *Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer naregiéo da
linha de controle (C) e outra linha colorida deve aparecer na regiéo da linha de teste (T).
*OBSERVAGCAO: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) ird variar dependendo
da concentracdo de anticorpos do HCV presentes na amostra. Portanto, qualquer intensidade
de cor que aparega na regido da linha de teste (T) deve ser considerada positiva.

NAO REAGENTE: Uma linha colorida aparece na &area de controle (C). Nenhuma linha
colorida aparece na regido da linha de teste (T).

INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. Este resultado indica falha durante o
procedimento ou absorcéo inadequada através da membrana de teste. Revise o procedimento
e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, descontinue o uso
do kit teste imediatamente e entre em contato com o SAC da empresa.

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 condi¢Ges e absor¢éo
adequadas através da membrana. A presenca da linha de teste C confirma que o teste esta
validado. N&o é fornecido um controle padrdo neste kit, entretanto, recomenda-se que os
controles reagente e ndo 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 HCV ML-02 (Teste Rapido) € somente para uso profissional em diagnéstico in
vitro. Este teste deve ser utilizado apenas para detecgéo de anticorpos contra 0 HCV em
amostras de sangue total, soro e plasma.

O MedTeste HCV ML-02 (Teste Rapido) indica somente a presenca de anticorpos contra o
HCV na amostra e ndo deve ser utilizado como critério Unico para o diagnéstico de infecgao
viral por Hepatite C.

Do mesmo modo que ocorre com todos os testes diagnésticos, todos os resultados devem
ser considerados em conjunto com as outras informacdes clinicas disponiveis para o
médico.

. Se o resultado do teste for ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se
a realizacéo de testes adicionais com acompanhamento, utilizando outros métodos clinicos.
Um resultado nédo reagente ndo exclui em nenhum momento a possibilidade de infecgéo
por Hepatite C viral.

Resultados reagentes devem sempre ser confirmados por outros métodos.

Podem ocorrer resultados falso ndo reagentes e falso reagentes com este teste, cuja
proporgdo dependera da prevaléncia da doenca na populagdo analisada.
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Podem ocorrer resultados ndo reagentes quando a quantidade de anticorpos contra o HCV
presentes na amostra for inferior aos limites de detec¢do do ensaio, ou quando o os
anticorpos anti-HCV nao estiverem presentes durante a fase da doenca em que a amostra
foi coletada. Se os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a repeti¢éo do teste apos
30 dias ou a realizacéo de testes adicionais por outros métodos clinicos.

Um resultado reagente indica contato prévio com o HCV. Faz-se necessario complementar
o diagnostico por meio de testes de detecgéo direta do virus (teste molecular ou teste de
antigeno).
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VALORES ESPERADOS

O MedTeste HCV ML-02 (Teste Rapido) foi comparado ao principal teste EIA de HCV. A
correlagdo entre os dois sistemas é de 99%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade

O antigeno recombinante usado para o MedTeste HCV ML-02 (Teste Rapido) é codificado por
genes tanto para proteinas estruturais (nucleocapsideos) como nao estruturais. O MedTeste
HCV ML-02 (Teste Répido) identificou corretamente os painéis de soroconversdo e foi
comparado ao principal teste EIA de HCV lider de mercado utilizando amostras clinicas.

Os resultados mostraram que a sensibilidade relativa do MedTeste HCV ML-02 (Teste Réapido)
é de 99,1%, e a especificidade relativa é de 99,5%.

INDICE DE SIMBOLOS

Método EIA Resultado
Resultados Reagente N&o Reagente Total
MedTeste HCV ML-02 Reagente 410 3 413
(Teste Réapido) Néo
Reagente 0 1644 1644
Resultado Total 410 1647 2057

Sensibilidade Relativa: 410/410 = 100.0% (95%CI*: 99.3%~100,0%);
Especificidade Relativa: 1644/1647 = 99,8% (95%CI*: 99.4%~100,0%);
Acurécia: (410+1644)/(410+0+1644+3) = 99,9% (95%CI*: 99.6%~100,0%)
*Intervalo de Confianca

PRECISAO

Intra-Ensaio

A preciséo dentro da execucéo foi determinada utilizando 20 replicatas de trés amostras: uma
negativa, uma positiva com baixos titulos de HCV e uma positiva com altos titulos de HCV. Os
valores negativos e positivos com baixos titulos de HCV e com altos titulos de HCV foram
corretamente identificados 100% das vezes.

Inter-Ensaio

A precisdo entre a execucéo foi determinada utilizando as mesmas trés amostras em 20
ensaios independentes: uma negativa, uma positiva com baixos titulos de HCV e uma positiva
com altos titulos de HCV. Trés lotes diferentes do MedTeste HCV ML-02 (Teste Rapido) foram
testados ao longo de um periodo de 3 meses, utilizando uma amostra negativa, uma positiva
com baixos titulos de HCV e uma positiva com altos titulos de HCV. As amostras foram
identificadas corretamente 100% das vezes.

Reatividade Cruzada

O MedTeste HCV ML-02 (Teste Rapido) foi testado em amostras positivas HAMA, RF, HBsAg,
HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, Sifilis, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubéola e TOXO. Os
resultados ndo mostraram reatividade cruzada.

Substancias Interferentes

As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as amostras
reagentes e ndo reagentes para HCV.
Acetaminofeno: 20 mg/dL

Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL Albumina: 2 g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina 1000 mg/dL
Bilirrubina:1g/dL Acido Oxalico: 60mg/dL

Cafeina: 20 mg/dL
Acido gentisico: 20 mg/dL

Nenhuma das substancias nas concentracdes testadas interferiu no ensaio.

BIBLIOGRAFIA

i

. Choo, Q.L., G. Kuo, A.J. Weiner, L.R. Overby, D.W. Bradley,and M. Houghton. Isolation of a
cDNA clone derived from a blood-borne non-A, non-B viral hepatitis genome. Science 1989;
244:359

Kuo, G., Q.L. Choo, H.J. Alter, and M. Houghton. An assay for circulating antibodies to a
major etiologic Virus of human non-A, non-B hepatitis. Science 1989; 244:362;

. Van der Poel, C. L., H.T.M. Cuypers, H.W. Reesink, and P.N.Lelie. Confirmation of hepatitis
C Virus infection by new four-antigen recombinant immunoblot assay. Lancet 1991;
337:317.

Wilber, J.C. Development and use of laboratory tests for hepatitis C infection: a review. J.
Clin. Imunoensaio 1993; 16:204.

. Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais, Ministério da Saude, 2018.

SN

»

o

Instrugéo de Testes por Na&o reutilize
[:E] Uso ;; kit ®
Somente para Validade N° do catalogo
diagnéstico in & REF
vitro
we | Armazenar Ndmero
z-cjf entre 2 — 30°C - de lote
N&o use se a Represent
embalagem ante
@ estiver Autorizado
danificada
®
Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China
Numero: RP5326900

Data de vigéncia:06/03/2020

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
néo houve falhas na execugdo, manuseio e conservagao deste produto.

A MedLevensohn nédo 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

Importado 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: 80560310051
Técn. Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283

Para uso exclusivo diagndstico "in vitro" Validade e cédigo lote: vide embalagem
externa. Produto néo 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 SERVIGO 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/

