MedTeste Strep B (Teste Rapido)
Instrucdo de Uso
REF: WSTB-C71

Um teste répido para a detecgéo qualitativa de antigeno de Strep B em amostras de esfregaco
cervical feminino. Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro.

FINALIDADE
O MedTeste Strep B (teste rapido) € um imunoensaio cromatogréafico rapido para a deteccéo
qualitativa de antigeno de Strep B em amostras de esfregaco cervical feminino para auxiliar no
diagnéstico de infecgéo estreptocdcica do Grupo B.

SUMARIO

Os Estreptococos do grupo B (EGB) ou Streptococcus agalactiae estdo entre as causas mais
frequentes de risco de vida de origem infecciosa em neonatos. Entre 5% e 30% de todas as
mulheres gravidas sédo colonizadas com EGB.! Varios estudos recentes mostraram que o
tratamento intraparto de mulheres colonizadas por EGB reduzem significativamente a
incidéncia de sepse causada por EGB.?® Portanto, o rastreio de EGB é importante e as
autoridades norte-americanas (Centro de Controle e Prevencdo de Doencas, CDC)
recomendam o exame de rotina para o estreptococo do Grupo B entre a 352 e a 372 semana
de gravidez. Um estudo do CDC teve como resultado que exames de rotina séo 50% mais
eficazes do que o uso de antibiéticos para gestantes com fatores de risco clinico. Os métodos
de cultura padrdo sd@o demorados (24 a 48 horas), e os resultados podem n&do estar
disponiveis a tempo de realizar um tratamento eficiente.

O MedTeste Strep B (teste rapido) é um teste rapido para a deteccéo qualitativa do antigeno
de Strep B em amostras de esfregaco cervical feminino.

PRINCIPIO

O MedTeste Strep B (teste rapido) € um imunoensaio de fluxo lateral qualitativo para a
detecgdo de antigeno de carboidrato Strep B em esfregaco cervical feminino. Neste teste, a
membrana é pré-revestida com anticorpo especifico para o antigeno de carboidrato Strep B na
regido da linha de teste. Durante o teste, a amostra reage com a particula revestida com
anticorpo especifico para o antigeno de carboidrato Strep B. A mistura migra por cima da
membrana, cromatograficamente, por acdo capilar, para reagir com o anticorpo para Strep B
na membrana e gerar uma linha colorida na regiéo de teste. A presenca desta linha colorida na
regido da linha de teste indica um resultado positivo, enquanto sua auséncia indica um
resultado negativo. Para procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecera na
area de controle, indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e a absorcéo
da membrana ocorreu.

REAGENTES
O teste contém particulas revestidas de anticorpos anti-Strep B e anticorpos anti-Strep B
revestidos na membrana.

PRECAUGOES

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

02.0 dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada até a utilizagéo.

03.Ndo coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits estdo sendo manipulados.

04.Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todo o teste e siga os
procedimentos padréo para a eliminagéo apropriada das amostras.

05.Utilize roupas de protegdo como jaleco, luvas descartaveis e protegdo para os olhos
enquanto as amostras sdo analisadas. Evite tocar na membrana de teste e no pogo de
amostra.

06.0s testes usados incluindo cassetes de teste, conta-gotas, tubos de coleta de amostra,
bem como outros itens, devem ser descartados de acordo com as regulamentagdes locais.

07.Umidade e temperatura podem afetar adversamente os resultados.

08.Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

09.0 Reagente B contém uma solugédo acida. Se a solucdo entrar em contato com a pele ou
olhos, lave imediatamente com grande volume de agua.

10.Néo troque as tampas dos frascos dos reagentes.

11.N&o troque as tampas dos frascos de solucéo de controle externo.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene conforme indicado na embalagem individual, em temperatura ambiente ou
refrigerada (2-30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na embalagem
fechada. O dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada que contém o
dessecante até o momento da utilizagdo. Apés aberto utilizar em até 1hora. NAO CONGELE
O KIT DE TESTE. Néo utilize apés a data de validade.

COLETA E PREPARAGCAO DA AMOSTRA
+ O MedTeste Strep B (teste rapido) pode ser realizado utilizando como amostra o esfregaco
cervical feminino.
* Aqualidade das amostras utilizadas é de extrema importancia. A detecgao de Strep B requer
uma técnica de coleta vigorosa e completa que fornega material celular, em vez de apenas
coletar os fluidos corporais.

Para coletar amostra de esfregaco cervical feminino:
« Utilize o swab fornecido no kit. Alternativamente, qualquer swab com haste de plastico pode
ser utilizado.

« Antes de coletar a amostra, remova o excesso de muco da area endocervical com algodéo e
descarte. O swab deve ser inserido no canal endocervical, passando a juncédo
escamocolunar até que a maior parte da ponta ndo esteja mais visivel. Isso permitird a
coleta de células epiteliais colunares ou cuboidais, que séo o principal reservatério do Strep
B no organismo. Gire o swab com firmeza 360° em uma direcdo (sentido horario ou
anti-horario), deixe repousar por 15 segundos e, em seguida, retire o swab. Evite a
contaminagdo de células exocervicais ou vaginais. Ndo use cloreto de sédio a 0,9% nos
swabs antes da coleta das amostras.

Recomenda-se que as amostras sejam processadas o mais rapidamente possivel ap6s a
coleta. Caso néo seja possivel realizar o teste imediatamente, as amostras no swab devem
ser colocadas em um tubo de transporte seco, para armazenamento ou transporte. O swab
pode ser armazenado por 4-6 horas em temperatura ambiente (15-30°C) ou 24-72 horas
sob refrigeragdo (2-8°C), por 24 horas. N&o congele. Todas as amostras devem atingir a
temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.

MATERIAIS FORNECIDOS

« Estacéo de trabalho
* Instrugéo de uso

* Tubo de extragéo

« Ponta Conta-gotas

« Dispositivo de teste

* Reagente de extragdo 1 (NaNO2 a 2M)

« Reagente de extragéo 2 (Acido Citrico a 0,027M)
« Swabs estéreis cervicais femininos

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
« Cronémetro

INSTRUGOES DE USO

Deixe que o dispositivo de teste, reagentes, as amostras e os controles atinjam a

temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.

1. Remova o dispositivo de teste da embalagem fechada e use dentro de uma hora. Os

melhores resultados serdo obtidos se o teste for realizado imediatamente apés a abertura

da embalagem.

Segure o frasco do reagente 1 verticalmente e adicione 4 gotas do reagente 1 (aprox.

240uL) ao tubo de extragdo. O reagente 1 é de cor vermelha. Segure o frasco do reagente

2 verticalmente e adicione 4 gotas do reagente 2 (aprox. 160uL) ao tubo de extragdo. O

reagente 2 é incolor. Misture a solug&o girando suavemente o tubo de extragéo. A adi¢éo do

Reagente de Extracdo 2 ao Reagente de Extragdo 1 altera a cor da solugdo de vermelho

para amarelo. Veja a ilustragéo 1.

. Insira imediatamente o swab com a amostra no tubo de extragéo, e agite vigorosamente o
swab 15 vezes. Deixe repousar por 1 minuto. Veja a ilustragéo 2.

. Pressione o swab contra a lateral do tubo e retire-o enquanto pressiona o tubo. Mantenha o
méaximo de liquido possivel no tubo. Descarte o swab. Veja a ilustragéo 3.

. Encaixe a ponta do conta gotas no topo do tubo de extragio. Coloque o dispositivo de teste
em uma superficie limpa e nivelada. Adicione 3 gotas completas da solugéo extraida (aprox.
100uL) no orificio da amostra do dispositivo de teste, e inicie o cronémetro. Evite a
formagédo de bolhas de ar no orificio da amostra. Leia o resultado em 5 minutos; nao
interprete o resultado apds 10 minutos. Veja as ilustragdes 4 e 5.
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~ Positivo Negativo Invalido
s(o)

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
(Veja a ilustragédo acima)

POSITIVO: * Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na regido da
linha de controle (C) e outra linha colorida deve aparecer na regido da linha de teste (T). Um
resultado positivo indica que o antigeno de Strep B foi detectado na amostra.

*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) pode variar dependendo da
concentracdo de antigeno de Strep B presente na amostra. Portanto, qualquer tom de cor na
regido da linha de teste deve ser considerado como um resultado positivo.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C). Nenhuma linha
colorida aparece na linha de teste (T). Um resultado negativo indica que antigeno de Strep B
nao esta presente na amostra, ou esta presente em niveis abaixo dos detectados pelo teste.

INVALIDO: Alinha de controle ndo aparece. O volume insuficiente da amostra ou técnicas de
procedimento incorretas s@o as razdes mais provaveis para falha na linha de controle. 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 interno esta incluido no teste. Uma linha colorida que aparece
na area da linha de controle (C) é um controle de procedimento interno. Esta linha confirma
condicBes e absor¢do adequadas através da membrana para a realizacdo do teste. A
presenca da linha de teste C confirma que o dispositivo de teste esta validado.

As normas de controle ndo séo fornecidas com esse kit; entretanto, recomenda-se que os
controles positivo e negativo sejam testados como boa pratica laboratorial a fim de confirmar o
procedimento do teste e verificar o desempenho adequado do teste.

LIMITACOES

1. O MedTeste Strep B (teste rapido) destina-se somente para diagnéstico in vitro. O teste
deve ser usado para a detecgédo do antigeno de Strep B apenas em amostras de esfregaco
cervical feminino. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento na concentragédo de
antigeno de Strep B podem ser determinados por este teste qualitativo.

. O MedTeste Strep B (teste rapido) somente indicaré a presenga de antigeno de Strep B em
amostra de bactérias Streptococcus do Grupo B viaveis e nédo viaveis.

. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, testes adicionais

usando outros métodos clinicos sdo recomendados, como a cultura. Caso a concentragao

de antigeno de Strep B presente na amostra de esfregaco cervical feminino ndo esteja

adequada, ou esteja abaixo do nivel minimo de deteccdo deste teste, o teste pode

apresentar um resultado negativo.

Excesso de sangue no swab pode causar resultados falso positivos.

A falha ou o sucesso terapéutico nédo podem ser determinados a partir dos resultados do

teste rapido, pois o antigeno pode persistir apds a terapia antimicrobiana apropriada.

. Os resultados dos testes devem ser interpretados em conjunto com outros dados
laboratoriais e clinicos disponiveis para o médico.
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VALORES ESPERADOS
O MedTeste Strep B (teste rapido) foi comparado com outra marca de teste rapido lider de
mercado. A correlagéo entre esses dois sistemas foi de 97,4%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade

Um total de 493 amostras de esfregagos vaginais foram coletadas de pacientes com sintomas
de secrecdo vaginal. Cada swab foi rolado sobre uma placa de agar sangue de ovelha e, em
seguida, testado pelo MedTeste Strep B (teste rapido). As placas foram posteriormente
semeadas para isolamento, e em seguida foram incubadas a 37°C, com 5-10% de CO,, e um
disco de bacitracina por um periodo de 18-24 horas. As placas de cultura negativa foram
incubadas por mais 18-24 horas. Possiveis colénias de EGB foram subcultivadas e
confirmadas com um kit de agrupamento de aglutinagéo disponivel comercialmente. Das 493
amostras totais, 367 foram consideradas negativas por cultura e 126 foram consideradas
positivas pela cultura. Os swabs foram testados com o MedTeste Strep B (teste rapido).

Método Cultura
Resultados Totais
Resultados Positivo Negativo
MedTeste
Strep B Paositivo 120 7 127
(teste rapido)

Negativo 6 360 366
Resultados Totais 126 367 493

Sensibilidade Relativa: 95,2% (95%CI*:89,9%-98,.2%)*
Especificidade Relativa: 98,1% (95%CI*:96,1%-99,2%)*
Acuracia Relativa: 97,4% (95%CI*:95,5%-98,6%)*

* Intervalo de Confianca

Reatividade Cruzada
A reatividade cruzada com os seguintes organismos foi avaliada com 1,0 x10” organismos por
teste, e todos tiveram resultado negativo ao serem testados pelo MedTeste Strep B (teste
répido). Nao foram testadas cepas produtoras mucoides.



Acinetobacter calcoaceticus ~ Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis

Acinetobacter spp Neisseria meningitides Neisseria gonnorhea
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Group C Streptococcus
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenza

Staphylococcus aureus Proteus vulgaris
Klebsiella pneumonia Gardnerella vaginalis

Branhamella catarrhalis
Group A Streptococcus
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INDICE DE SIMBOLOS

Consultar as Quantidade Representante
[ji] . ~ suficiente autorizado na
|nstrqlgoes~para ;; para <n> [ec [ree] Comunidade
utiizagao ensaios Europeia
Para a salde para " « -
diagnostico in vitro g Validade ® Néo reutilizar
s Limite de o Numero de
ze temperatura Codigo do lote REF catalogo
N&o utilizar se a
@ embalagem estiver
danificada

BiotesT

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

Namero: RP5440000
Data de emiss&o: 14/02/2022

TERMOS DE GARANTIA
AMedLevensohn 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 execucéo, manuseio e conservacéo deste produto.
A MedLevensohn nédo 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

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: 80560310080
Técn. Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro" Validade e coédigo 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 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




