MedTeste HCV(Teste Rapido)
REF IHCV-C31

Instrucdes de Uso

Um teste rapido para a detecgéo qualitativa de Anticorpos para o virus da Hepatite C no soro
ou plasma.
Somente para uso profissional de diagndstico in vitro.

FINALIDADE

O MedTeste HCV é um imunoensaio cromatografico rapido para a deteccéo qualitativa do
Anticorpo da Hepatite C no soro ou plasma.

SUMARIO

O Virus da Hepatite C (HCV) é um virus pequeno, envelopado, com cadeia simples de RNA
senso positivo. O HCV é hoje conhecido por ser a principal causa de transmissao parenteral
de hepatite ndo-A, ndo-B. O anticorpo para o HCV é encontrado em mais de 80% dos
pacientes com analise bem documentada de hepatite ndo-A, ndo-B.

Os métodos convencionais ndo conseguem isolar o virus em culturas de células ou
visualizé-lo pelo microscépio eletronico. A clonagem do genoma viral tornou possivel a
possibilidade de desenvolver ensaios sorolégicos que utilizam antigenos recombinantes™?,
Em comparagdo com a primeira geragdo dos imunoensaios enzimaticos (EIA) de HCV
utilizando uma Unica geragdo de antigeno recombinante, mdltiplos antigenos utilizando
proteinas recombinantes e/ou peptideos sintéticos foram adicionados em novos testes
sorolégicos para evitar reatividade cruzada inespecifica e aumentar a sensibilidade dos
testes de anticorpos para o HCV*. 0 periodo de incubagéo do virus no organismo é de 15 a
150 dias e a janela diagnéstica para ensaios que envolvem a detecgdo de anticorpos, como
0s ensaios imunocromatogréficos, é de 33 a 129 dias®.

O MedTeste HCV é um teste rapido para detectar qualitativamente a presenca de anticorpos
para o HCV em amostras no 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 0 HCV no soro ou plasma. As proteinas recombinantes
de HCV utilizadas no kit de teste séo codificadas pelos genes para ambas as proteinas
estruturais (nucleocapsideo) e ndo estruturais.

PRINCIPIO

O MedTeste HCV é um imunoensaio qualitativo baseado em membrana para a deteccéo
dos anticorpos contra o HCV no soro ou plasma. A membrana é pré-revestida com
antigenos recombinantes do HCV na regiéo da linha de teste do cassete. Durante o teste, a
amostra de soro ou plasma reage com o antigeno recombinante do HCV conjugado ao ouro
coloidal. A mistura migra por cima da membrana cromatografica por capilaridade para reagir
com antigenos recombinantes do HCV na membrana e gerar uma linha colorida. A presenca
desta linha colorida na regido de teste indica um resultado positivo, enquanto a sua
auséncia indica um resultado negativo.

Para procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecera area de controle do
teste, indicando que houve condi¢cdes e absor¢do adequada através da membrana para a
realizacéo do teste.

REAGENTES

O cassete de teste contém conjugado de antigenos recombinantes de HCV e ouro coloidal e
membrana revestida com antigenos de HCV.

PRECAUGOES

1. Somente para uso profissional de diagnostico in vitro. Nao utilizar o kit ap6s a data de

validade.

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

3. Manuseie todas as amostras como contendo agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra perigos microbiol6gicos durante todo o procedimento e
siga os procedimentos padréo para a disposicao das amostras.

4. Utilize roupas de protecdo como jaleco, luvas descartaveis e protegdo para os olhos

enguanto as amostras sédo analisadas.

. Umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

6. 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.

7. 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 protecdo individual. Observe as precaugdes
estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todo o procedimento e siga os
procedimentos padréo para a disposigéo das amostras.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Este kit deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 a 30°C). Este
cassete de teste é estavel até a data de validade indicada no rétulo. O dispositivo de teste

deve permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizagdo. NAO CONGELAR.
Na&o utilizar ap6s a data de validade. Ap6s aberto utilizar em até 01 hora.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

O MedTeste HCV pode ser realizado utilizando amostras de soro ou plasma.

1. Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapido possivel para evitar hemolise.
Somente amostras claras ndo hemolisadas devem ser utilizadas.

2. O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a coleta da amostra. Nao deixe as
amostras a temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro e
plasma podem ser armazenadas de 2-8 °C por até 3 dias. Para armazenamento a longo
prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C.

3. Mantenha as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras
congeladas devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste.
As amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas repetidamente

4. Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com as
regulamentagdes locais para o transporte de agentes etiol6gicos.

MATERIAIS
MATERIAIS FORNECIDOS
Dispositivo de Teste Conta-gotas Manual Informativo Solugdo Tampéao
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Recipiente de Coleta de Amostra
Centrifuga (Somente para o plasma)
Crondmetro

INSTRUGOES DE USO

Deixe que o teste, amostra, solucdo tampé&o e/ou controles atinjam a temperatura

ambiente (15-30 °C) antes do teste.

1. Deixe a embalagem em temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de
teste da embalagem hermeticamente fechada e use-o o mais breve possivel. Melhores
resultados s&@o obtidos quando o ensaio é realizado dentro de uma hora.

2. Coloque o cassete em uma superficie limpa e nivelada. Segure o conta-gotas
verticalmente e transfira 1 gota de soro ou plasma (aproximadamente 25uL)para a
area da amostra do cassete de teste, em seguida, adicione 2 gotas de tampé&o
(aproximadamente 80uL), e inicie o crondmetro. Evite bolhas de ar no orificio da
amostra. Observe a ilustragao.

3. Aguarde até que a(s) linha(s) colorida(s) apareca(m). O resultado deve ser lido em 10
minutos. N&o interprete o resultado depois de 20 minutos.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Por favor, veja as ilustragdes acima)
POSITIVO: * Duas linhas distintas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na regido
do controle (C) e outra linha colorida deve aparecer na linha de teste (T).
*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) ird variar dependendo da
concentragdo de anticorpos contra o HCV presentes na amostra. Portanto, qualquer trago
de cor presente na regido da linha de teste de (T) deve ser considerado como um resultado
positivo.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C). Nenhuma linha
colorida aparece na regido da linha de teste de (T).
INVALIDO: A linha de controle n&o aparece. Este resultado significa que houve volume
insuficiente de amostra ou o procedimento do teste foi realizado incorretamente. Revise o
procedimento e repita o teste com um novo cassete de teste. Se o problema persistir,
descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento interno esta incluido no teste. A linha colorida que aparece na
regido de controle (C) é considerada um controle interno de procedimento. Esta confirma
condicdes e absor¢do adequadas através da membrana para a realizagéo do teste.

Né&o é fornecido um controle padréo neste kit, entretanto, recomenda-se que o controle
positivo e o controle negativo sejam analisados como procedimento de boa pratica
laboratorial, para verificar se o procedimento do teste obteve desempenho adequado.

LIMITAGOES

1. O MedTeste HCVé somente para uso profissional em diagndstico in vitro. Este teste deve
ser usado somente para a deteccéo de anticorpos contra 0 HCV em mostras de soro ou
plasma.

2. O MedTeste HCVindicara somente a presenca de anticorpos contra 0 HCV na amostra e
nao deve ser usado como um Unico critério para o diagnéstico dainfecgdo por Hepatite C
viral.

3. Como todos os testes diagnésticos, uma detalhada avaliagdo clinica deve ser
considerada com outras informacdes clinicas disponiveis ao médico.

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

5. Podem ocorrer resultados negativos quando a quantidade de anticorpos contra 0 HCV
presentes na amostra for inferior aos limites de deteccdo do ensaio, ou quando os
anticorpos anti-HCV néo estéo presentes durante a fase da doenga em que a amostra foi
coletada.

VALORES ESPERADOS

O MedTeste HCV foi comparado com um teste ELISA HCV lider comercial. A concordancia
entre estes dois sistemas é maior do que 99%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade
O antigeno recombinante utilizado para o MedTeste HCV é codificado por genes para
ambas proteinas estruturais (nucleocapsideo) e ndo estruturais.O MedTeste HCV passou
por um painel de soroconverséo e foi comparado com um teste ELISA HCV lider comercial,
utilizando amostras clinicas.
Os resultados mostram que a sensibilidade relativa do MedTeste HCV é de 99,8%, e a
especificidade relativa é de 99,8%.

Método ELISA Resultados
Resultados Positivo Negativo Totais
MedTeste HCV Positivo 426 1 427
Negativo 3 1544 1547
Resultado Total 429 1545 1974

Sensibilidade relativa: 426/427= 99.8% (IC 95% *: 98,7% ~ 100%);
Especificidade relativa: 1544/1547=99.8% (IC 95% *: 99,4% ~ 100%);
Precisdo: (426+1544)/(426+1+1544+3)= 99.8% (95% IC *: 99,5% ~ 99,9%).
* Intervalo de confianca

Intra-ensaio
O ensaio de reprodutibilidade foi determinado 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% do tempo.

Entre-ensaio
A precisdo entre ensaios 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 foram testados ao longo do
periodo de 3 meses, utilizando amostras negativas, uma positiva com baixos titulos de HCV
e uma positiva com altos titulos de HCV. As amostras foram corretamente identificadas
100% do tempo.

REATIVIDADE CRUZADA
N&o houve reatividade cruzada para o MedTeste HCV quando testado com amostras
positivas de HAMA, HBsAg, HBsAb, HbeAg, HBeAb, HBcAb, anti-HIV, anti-Sifilis,
anti-H.Pylori, MONO, anti-CMV, anti-Rubéola e anti-toxoplasmose. Alguma retividade
cruzada foi observada com amostras positivas de Fator Reumatéide (RF) e IgM EBV.
SUBSTANCIAS INTERFERENTES

As seguintes substancias com potencial de interferéncia foram adicionadas a amostras
negativas e positivas para HCV:

Acetaminofeno: 20mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL
Creatina: 200mg/dL

Cafeina: 20mg/dL

Acido Gentisico: 20md/dL
Albumina: 2g/dL
Hemaoglobina: 1000mg/dL




[ Bilirrubina: 1g/dL | Acido Oxalico: 60mg/dL

Nenhuma das substancias nas concentragdes testadas interferiu no ensaio.
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Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Numero: RP5223502
Data de emiss&o: 04/09/2019

TERMOS DE GARANTIA

A MedLevensohngarante 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 execucdo, manuseio e conservacdo deste produto. A
MedLevensohn ndo se responsabiliza por falhas no desempenho do kit nestas
condigdes.

Produzido por:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

End: 17, Futai Road, (Zhongtai Industrial Park), Zhongtai Town, Yuhang District,
Hangzhou, China.

Importadopor:

Oceans Comercio Importacéo Exportagéo EIRELI

Av. Eldes Scherrer Souza, nr 2096 - Cond. Complexo Montserrat Salas 923/923A
Colina de Laranjeiras — Serra - ES - Brasil

CEP 29167-080

CNPJ 06.213.450/0001-49

Registrado e distribuido por:

MedLevensohn Comércio e Representacdes de Produtos Hospitalares Ltda.
Rua Dois, S/N — Quadra: 08- Lote:08 — Civit |- Serra — ES — CEP: 29.168-030
CNPJ:05.343.029/0001-90

SAC:0800 722 2393

www.medlevensohn.com.br

Reg. ANVISA / MS: 80560310019
Responsavel técnico. Juliana Lecco  CRF-ES n° 5283

Para uso exclusivo em diagnéstico in vitro

Produto néo estéril, descartavel e atoxico.
O fabricante recomenda o uso Unico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUGOES DE USO NO SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

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

Fone: 0800 722 2393




