MedTeste RSV (Teste Rapido)
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Um teste rapido para detecgéo qualitativa do Virus Sincicial Respiratério (RSV) em amostras de swab nasal, swab
faringeo ou aspirado nasal. Apenas para uso profissional de diagnéstico in vitro.

FINALIDADE
O MedTeste RSV (Teste Rapido) é um teste diagndstico in vitro para a deteccéo qualitativa de antigenos do Virus
Sincicial Respiratorio (Proteina de Fusdo) em amostras de esfregaco nasal, esfregaco faringeo e aspirado nasal,
usando o método imunocromatografico rapido. A identificagdo é baseada nos anticorpos monoclonais especificos
para a proteina de fusdo viral do Virus Sincicial Respiratério. O MedTeste RSV (Teste Ré&pido) fornecera
informagdes importantes para determinar a conduta clinica adotada pelos médicos. Os resultados negativos
devem ser confirmados por outros métodos, como cultura de células.

SUMARIO
O Virus Sincicial Respiratério humano (RSV) é um virus sincicial que causa infecgdes no trato respiratério. E uma
das principais causas de infec¢Ges do trato respiratério inferior e de visitas aos hospitais durante a infancia. Um
medicamento profilatico, palivizumabe, pode ser empregado para prevenir RSV em bebés prematuros (com
menos de 35 semanas de gestagdo), bebés com certos defeitos cardiacos congénitos (DCC) ou displasia
broncopulmonar (DBP) e bebés com malformag6es congénitas das vias aéreas. O tratamento é limitado a
cuidados de suporte (por exemplo, C-PAP), incluindo terapia de oxigénio.
Em climas temperados, ha uma epidemia anual durante os meses de inverno. Em climas tropicais, a infecgéo é
mais comum durante a estagéo chuvosa.
O MedTeste RSV (Teste Réapido) detecta qualitativamente a presenca de antigenos do Virus Sincicial
Respiratério em amostras de swab nasal, swab faringeo ou aspirado nasal, fornecendo resultados em 10 minutos.
O teste utiliza anticorpos especificos para o Virus Sincicial Respiratério para detectar seletivamente antigenos do
virus em amostras de swab nasal, swab faringeo ou aspirado nasal.

PRINCIPIO
O MedTeste RSV (Teste Rapido) € um ensaio imunocromatografico de membrana que utiliza anticorpos
monoclonais de alta sensibilidade para detectar o antigeno da proteina de fuséo viral do RSV em amostras de
swab nasal, swab faringeo ou aspirado nasal.
O dispositivo de teste é composto das seguintes trés partes: almofada de amostra, almofada de reagente e
membrana de reagdo. Toda a tira de teste é fixada dentro de um dispositivo de plastico. A membrana reagente
contém ouro coloidal conjugado com os anticorpos monoclonais contra o Virus Sincicial Respiratdério; a membrana
de reag&o contém os anticorpos secundarios para o Virus Sincicial Respiratério e os anticorpos policlonais contra
a globulina de camundongo, que s&o pré-imobilizados na membrana.
Quando a amostra é adicionada ao pogo de amostra, os conjugados imobilizados na membrana reagente migram
junto com a amostra. Se o Virus Sincicial Respiratério estiver presente na amostra, um complexo formado entre
os anticorpos anti-RSV e o virus seré capturado pelos anticorpos monoclonais especificos anti-RSV revestidos na
regido da linha de teste (T). Os resultados aparecem em 10 minutos na forma de uma linha colorida que se
desenvolve nesta regido de teste (T). A solugdo com a amostra, contendo o virus ou ndo, continua migrando
através da membrana até encontrar outro reagente (anticorpo anti-lgG de camundongo) que se liga aos
conjugados restantes, produzindo uma linha colorida na regiéo de controle C.

REAGENTES
O dispositivo de teste contém conjugados de anticorpos anti-RSV e anticorpos anti-RSV revestidos na membrana.

PRECAUGOES

Por favor, leia todas as informagdes contidas nesta instrucéo de uso antes de realizar o teste.

1. Somente para uso profissional em diagnéstico in vitro. N&o utilize apés a data de validade indicada no rétulo.

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

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

. O teste deve ser realizado a uma temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

. Utilize roupas de protecdo como jaleco, luvas descartaveis, mascaras e prote¢do para os olhos enquanto as
amostras séo analisadas. Evite tocar na membrana de teste e no pogo de amostra.

. Todas as amostras e acessorios utilizados devem ser tratados como potencialmente infecciosos e devem ser
descartados de acordo com as regulamentagdes locais.

7. Evite a utilizagio de amostras contaminadas com sangue.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit de teste deve ser armazenado & temperatura ambiente ou refrigerado (2° a 30°C). NAO CONGELE. Todos
os reagentes sdo estaveis até a data de validade indicada na embalagem externa e rétulo da solucdo tampé&o.
Néo utilize ap6s a data de validade.

COLETAE PREPARAQAO DA AMOSTRA
O MedTeste RSV (Teste Rapido) é aplicavel ao diagndstico do Virus Sincicial Respiratério a partir de amostras de
swabs nasal e faringeo ou aspirado nasal. Utilize amostras recém coletadas para obter um desempenho
adequado do teste. Uma coleta inadequada ou o manuseio incorreto da amostra pode gerar um resultado falso
negativo.

AMOSTRA DE SWAB NASAL
Insira um swab estéril de forma segura em uma das cavidades nasais e colete a amostra da mucoepiderme
girando o swab algumas vezes.

AMOSTRA DE SWAB FARINGEO

Insira um swab estéril na faringe e colete a amostra da mucoepiderme, girando o swab algumas vezes
principalmente na regido de alargamento da parede pés-faringea e da tonsila palatina. Evite a coleta de saliva
pelo swab.

ASPIRADO NASOFARINGEO
Conecte um cateter de aspiracédo a um dispositivo de aspiracéo. Insira o cateter na cavidade nasal por uma narina,
até encontrar a nasofaringe, inicie o dispositivo de aspiragdo e, em seguida, colete a amostra do aspirado

nasofaringeo. Mergulhe um swab esterilizado na amostra do aspirado coletado, fazendo com que a amostra
grude no swab.

MATERIAIS FORNECIDOS
« Dispositivos de Teste « Reagente de Extragdo
« Pontas para tubos «  Swabs estéreis
+  Suporte para tubos

* Tubos de Extragédo
* Instrugdo de uso

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

+  Cronémetro « Dispositivos para aspiragdo da amostra

INSTRUGCOES DE USO

Deixe o dispositivo de teste, amostra e tamp&o de extragdo atingirem a temperatura ambiente (15-30°C)

antes do teste.

1. Remova o dispositivo de teste da embalagem fechada e use-o dentro de uma hora. Melhores resultados seréo
obtidos se o ensaio for realizado imediatamente apés a abertura da embalagem.

2. Posicione o tubo de extragéo no suporte para tubos. Segure o frasco do reagente de extragdo de cabega para
baixo verticalmente. Aperte o frasco e deixe a solucédo gotejar para dentro do tubo de extragdo sem tocar a
borda do tubo. Adicione 8 gotas do reagente de extragdo (aproximadamente 500uL) ao tubo de extragdo. Veja
ailustragéo 1.

3. Coloque o swab contendo a amostra no tubo de extragdo. Rode o swab durante aproximadamente 10
segundos e, a0 mesmo tempo, pressione a ponta de algodéo contra o interior do tubo para liberar os antigenos
presentes no swab. Veja a ilustragéo 2.

4. Remova o swab pressionando a ponta de algod&o no interior do tubo de extragdo para liberar o maximo de
liquido possivel do swab. Descarte o swab de acordo com as regulamentagdes locais para descarte de
residuos. Veja a ilustragéo 3.

5. Encaixe a ponta do conta-gotas na parte superior do tubo de extragao. Coloque o dispositivo de teste em uma
superficie limpa e nivelada. Veja a ilustragéo 4.

6. Adicione 3 gotas da solugéo (aproximadamente 120uL) ao pogo da amostra e inicie o cronémetro. Leia o
resultado em 10 minutos. N&o ultrapasse 20 minutos para a interpretacéo do resultado.
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INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS
(Veja a ilustracdo acima)
POSITIVO: Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C) e
outra linha colorida aparece na regiéo da linha de teste (T). A intensidade da cor na regido da linha de teste pode
variar, mas mesmo uma linha de colorag@o muito fraca deve ser considerada como um resultado positivo.

NEGATIVO: Apenas uma linha colorida aparece na linha de controle (C). Nenhuma linha colorida aparece na
regido da linha de teste (T). Um resultado negativo indica que particulas de RSV néo estédo presentes na amostra
ou estdo presentes em nivel abaixo do detectado pelo teste.

INVALIDO: Nenhuma linha colorida aparece na linha de controle (C). O teste é invalido mesmo que umalinha
colorida apareca na linha de teste (T). Este resultado significa falha durante o procedimento do teste ou absorgéo
inadequada da membrana de teste. Revise o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo. Se o
problema persistir, descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o SAC da empresa.

CONTROLE DE QUALIDADE
Controle de qualidade interno: a linha colorida na regido de controle (C) é considerada um controle interno de
procedimento. Esta linha confirma condigdes e absor¢do adequadas através da membrana para a realizagdo do
teste. A presenca desta linha confirma que o dispositivo de teste estd validado. Nao é fornecido um controle

padrédo neste kit, entretanto, recomenda-se que 0s controles positivo e negativo sejam analisados como
procedimento de boa prética laboratorial, para confirmar e verificar se o procedimento do teste obteve
desempenho adequado.

LIMITAGOES

1. MedTeste RSV (Teste Réapido) é um teste de triagem de fase aguda para deteccdo qualitativa. A amostra
coletada pode conter um titulo de antigeno abaixo do limite de sensibilidade do teste, portanto, um resultado
de teste negativo nédo exclui uma infecgéo por Virus Sincicial Respiratério.

2. O MedTeste RSV (Teste Réapido) detecta o antigeno do Virus Sincicial Respiratério viavel e nao viavel. O
desempenho do teste depende da carga de antigeno na amostra e pode néo se correlacionar com a cultura de
células realizada na mesma amostra. Um teste positivo ndo descarta a possibilidade de que outros patégenos
possam estar presentes. Portanto, os resultados devem ser comparados com todas asoutras informacdes
clinicas e laboratoriais disponiveis para fazer um diagnéstico preciso.

3. O desempenho do teste ndo foi estabelecido para monitorar o tratamento antiviral do Virus Sincicial
Respiratério.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
1. Sensibilidade, Especificidade e Acuracia
O MedTeste RSV (Teste Répido) foi avaliado com amostras obtidas de pacientes. O RT-PCR foiutilizado
como método de referéncia para a andlise.

Método RT-PCR Resultados
Resultados Positive Negativo Totals
MedTeste RSV -
(Teste Rapido) Positivo 65 2 67
Negativo 1 221 222
Resultados Totais 66 223 289

Sensibilidade relativa: 98.5% (95%CI*: 91.8%~99.96%);
Especificidade relativa: 99.1% (95%CI*: 96.8%~99.9%);
Acurécia: 99.0% (95%CI*: 97.0%~99.8%)

*Intervalos de confianca

2. Limite de Deteccéo
O limite de detec¢do minimo do teste segue abaixo:

Subtipo Cepa TCIDso/mL
A RSV (Long) 1,07 x 10*
B RSV (Wild-type) 1,2x 10

TCIDsp= Dose Infecciosa de Cultura de Tecido (Tissue Culture Infectious Dose) é a diluicdo do virus que, nas

condi¢des do ensaio, pode infectar 50% dos vasos de cultura inoculados.

3. Reacdo com varios sorotipos de Virus Sincicial Respiratério
Este kit de teste é capaz de detectar os seguintes sorotipos do Virus Sincicial Respiratério: Subtipo A (A2, Long)
Subtipo B (9320, Wild-type).

4. Reatividade Cruzada
Nenhuma reagéo cruzada foi observada no MedTeste RSV (Teste Rapido) com os seguintes patégenos:
1) Bactérias
Acinetobacter baumannii, Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Cardiobacterium
hominis, Eikenella corrodens, Streptococcus Grupo C, Streptococcus Grupo G, Haemophilus aphrophilus,
Haemophilus influenzae, Haemophilus paraphrophilus, Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae,
Peptococcus asaccharolyticus, Peptostreptococcus anaerobius, Pseudomonas aeruginosa, Serratia
marcescens, Streptococcus mutans, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (Grupo A),
Veillonella parvula.
2) Virus
Influenza A, Influenza B, Adenovirus Tipos 1~ 8,11,19,37, Coxsackie virus Tipos Al6, B1~ 5,
Citomegalovirus, Echovirus Tipos 3,6,9,11,14,18,30, Enterovirus Tipos 71, HSV-1, Virus da Caxumba,
Herpes Simples tipo I, Parainfluenza virus Tipos 1 ~3, Poliovirus Tipos 1~3, Rhinovirus Tipos 1A,13,14.
Mycoplasma etc.
Nenhuma reagdo cruzada com Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci, Chlamydia trachomatis,
Mycoplasma pneumoniae.
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BiotesT

Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Numero: RP5413201
Data de emiss&0:01/03/2022

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 houvefalhas na execugéo, manuseio e conservacgéo 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

Importado e Distribuido por:

MedLevensohn Comércio e Representagdes 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: 80560310081
Técn. Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro"
Validade e cédigo lote: vide embalagemexterna.
Produto n&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
ATENDIMENTOAO CLIENTE (SAC).

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

Fone 0800 722 2393



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

