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USO PRETENDIDO

O Teste Rapido OnSite Rotavirus Ag é um teste de fluxo de lateral imunocromatogréfico para a detecgéo
qualitativa do antigeno rotavirus em amostras fecais. Destina-se a ser utilizado pelos profissionais de
salde como auxilio no diagnéstico da infecgdo com o rotavirus.

Qualquer interpretagéo ou uso do resultado deste teste preliminar deve depender também de analises
clinicas, assim como da opinido de profissionais da satude. Métodos alternativos de teste devem ser
considerados para confirmar o resultado de teste obtido com este dispositivo.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

A diarréia é uma das principais causas de morbidade e mortalidade infantil em todo o mundo, resultando
em 2,5 milhdes de mortes anual’2. A infecgao por rotavirus é a principal causa de diarréia grave em
lactentes e criangas com idade inferior a cinco anos®*, respondendo por 40% - 60% de gastroenterite
aguda e causando um nimero estimado de 500.000 mortes infantis a cada ano®. Com a idade de cinco
anos, quase todas as criangas no mundo foi infectada com rotavirus pelo menos uma vez®’. Com
infecgdes subsequentes, uma ampla resposta de anticorpos heterotipicos ¢ induzida; portanto, os
adultos s&o raramente afetados®.

Até a data, sete grupos de rotavirus (grupos A-G) foram isolados e caracterizados®. O Rotavirus do
grupo A, é o rotavirus mais comum, mais de 90% de todas as infecgdes por rotavirus em humanos™. O
Rotavirus é transmitido principalmente por via fecal-oral, diretamente de pessoa para pessoa'’. Os
titulos de virus nas fezes atingem o maximo pouco ap6s o inicio da doenga, e entéo declina'. O periodo
de incubagdo de uma infecgdo por rotavirus é geralmente 1-3 dias e é seguido por gastroenterite com
uma duragé@o média de trés a sete dias. Os sintomas da doenga variam de leve, diarréia aquosa a diarreia
grave com febre e vomitos.

O diagndstico de uma infecgdo com apds rotavirus pode ser feito apds diagnéstico de gastroenterite como
a causa de diarreia severa em criangas. Recentemente, diagnostico especifico de uma infecgdo com
rotavirus tornou-se disponivel através da detecgdo de antigeno do virus nas fezes por métodos de
imunoensaio, como ensaio de aglutinagdo em latex, EIA, e teste imunocromatografico de fluxo lateral’> ™4,

O Teste Rapido OnSite Rotavirus Ag é um teste imunocromatografico de fluxo lateral, que utiliza um par
de anticorpos especificos para detectar qualitativamente o antigeno rotavirus em amostras fecais. O
teste pode ser realizado sem equipamento laboratorial complicado, e os resultados estdo disponiveis
dentro de 15 minutos.

PRINCIPIO DO TESTE

O Teste Rapido OnSite Rotavirus Ag é um teste Linha Linha Pogo da
imunocromatografico de fluxo lateral. A tira de  Controle  Teste  |DdaAmostra Amostra
teste & constituido por: 1) uma almofada de \—‘
conjugado de cor contendo anticorpo anti-
rotavirus monoclonal com conjugado ouro coloidal T

(conjugados de anti-rotavirus) e um anticorpo de s)
controle com conjugado ouro coloidal, 2) uma tira

de membrana de nitrocelulose que contém uma

linha de teste (T linha) e uma linha de controle

(linha C). Alinha T é pré-revestidas com um outro anticorpo monoclonal anti-rotavirus, e a linha C é pré-
revestida com um anticorpo de controle de linha.

Quando um volume suficiente de amostra extraida é colocada no pogo de amostra do dispositivo do teste, a
amostra migra por capilaridade através do cassete. Se Rotavirus Ag estiver presente na amostra, irdo ligar-
se aos conjugados anti-rotavirus. O imunocomplexo ¢ entdo capturado na membrana pelo anticorpo rotavirus
pré-revestida formando uma linha T cor, o que indica um resultado de teste positivo rotavirus.

Auséncia da linha T sugere que a concentragdo de Ag rotavirus na amostra esta abaixo do nivel
detectavel, que indica um resultado negativo para rotavirus. O teste contém um controle interno (linha
C), que deve apresentar uma linha de cor do imunocomplexo de os anticorpos de controle,
independentemente do desenvolvimento de cor na linha T. Caso contrario, o resultado do teste é invalido
e a amostra deve ser testada novamente com outro dispositivo.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

1. Embalagens individuais seladas contendo:
a. Um dispositivo de teste cassete
b. Um dessecante

2. Dispositivo de coleta de fezes, cada uma contendo 2 mL de tampé&o de extragdo (REF SB-R0194)
3. Conta-gotas de plastico para a transferéncia de fezes aquosas
4. Adesivos para ID do paciente
5. Instrugdes de uso

MATERIAIS PODEM SER NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
1. Controle Positivo
2. Controle Negativo

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

1. Relégio ou temporizador
2. Recipiente para coleta de amostra de teste

AVISOS E PRECAUGOES

Para diagnéstico in vitro

1. Leia estas instrugdes de uso completamente antes de executar o teste. O ndo cumprimento das
instrugdes pode levar a resultados imprecisos do teste.

Né&o abra a bolsa selada até estar pronto para conduzir o ensaio.

Néo utilize componentes do kit apds a data de validade indicada.

Colocar todos os reagentes a temperatura ambiente (15-30°C) antes do uso.

Nao utilize os componentes em qualquer outro tipo de kit de teste como um substituto para os
componentes deste kit.

Use roupas de protecédo e luvas descartaveis ao manusear os reagentes e as amostras clinicas.
Lave bem as méos apds a realizagéo do teste.

7. Néo fumar, beber ou comer em areas onde amostras e reagentes dos kits estdo sendo manipulados.
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pois isso tende a entupir o bloco de amostra e interferir com a migragdo da amostra, o
que pode gerar resultado de teste invalido.

11. Os resultados do teste devem ser lidos em até 15-20 minutos ap6s a aplicagdo da amostra
no orificio de teste. Qualquer leitura do teste feita fora do intervalo 15-20 minutos deve ser
considerada invalida e deve ser repetida.

12. Nao realize o teste em uma sala com fluxo de ar forte, com um ventilador ou ar condicionado forte.

PREPARAGAO DOS REAGENTES E INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

Todos os reagentes estdo prontos para uso imediato. Armazenar dispositivos de teste fechadas, a 2-
30°C. Se armazenado a 2-8°C, verifique se o dispositivo de teste é trazido a temperatura ambiente antes
de abrir. O dispositivo de teste é estavel até a data de validade impressa na embalagem. Nao congelar
ou expor o kit mais de 30°C.

COLETA E MANIPULAGAO DA AMOSTRA

Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e trata-los usando procedimentos de
biosseguranga padréo.

Para preparar amostras usando amostras de fezes solidas siga procedimento A, abaixo. Para preparar
amostras usando amostras de fezes aquosas siga procedimento B, abaixo.

Procedimento A: Amostra de fezes sélidas

Passo 1:  Coletar uma amostra de fezes aleatéria em um recipiente limpo e seco.

Passo 2: Abrir o dispositivo de recolha de fezes, desapertando o topo e usar o bastédo de coleta de
recolha para perfurar aleatoriamente a amostra de fezes, em pelo menos cinco locais
diferentes. Ndo coletar diretamente as amostras de fezes, pois isto pode levar a um
resultado de teste invélido.

Passo 3: Certifique-se de amostra de fezes esta s6 nas ranhuras do bastdo coleta. O excesso de
amostra de fezes pode levar a um resultado de teste invalido.

Passo 4: Recoloque o bastéo de coleta e aperte bem para fechar o dispositivo de recolha de fezes.

Passo 5: Agitar o dispositivo de recolha de fezes vigorosamente.

Bastéo de coleta—p

l— 2 5 locais
O amostra esta agora pronto para o teste, o transporte ou armazenamento.

Procedimento B: Amostra de fezes aquosas

Passo 1: Coletar uma amostra de fezes aleatéria em um recipiente limpo e seco.

Passo 2: Abra o dispositivo de coleta de fezes, desapertando o topo.

Passo 3: Encher o conta-gotas de plastico com a amostra; dispensar 2 gotas (70-85 L) no dispositivo
de recolha de fezes.

Passo 4: Recoloque o bastdo de coleta e aperte bem para fechar o dispositivo de recolha de fezes.

Passo 5: Agitar o dispositivo de recolha de fezes vigorosamente.

Bastdo de coleta =—> — — ﬁ — —
e

2 gotas

O amostra esta agora pronto para o teste, o transporte ou armazenamento.

Nota: Os amostras extraidas podem ser armazenadas a 2-8°C durante até 3 dias. Se é necessario
um armazenamento mais longo, congelar a < -20°C é recomendavel. Para um armazenamento
mais longos, a amostra extraida pode se congelada a -20°C. Evitar ciclos multiplos de
congelamento e descongelamento.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO
Passo 1:  Coloque a amostra e componentes do teste & temperatura ambiente se refrigerado ou congelado.

Passo 2: Quando estiver pronto para testar, abra a bolsa no entalhe e remova o dispositivo de teste.
Coloque o dispositivo de teste em uma superficie plana e limpa.

Passo 3: Agitar o dispositivo de recolha de fezes vigorosamente para assegurar uma suspensdo
liquida eficaz.

Passo 4: Coloque o dispositivo de recolha de fezes na vertical e retire a tampa do dispensador.

Segurando o dispositivo de recolha de fezes na vertical, dispensar 2 gotas da solugéo (85-
95 L) no pogo de amostra do dispositivo de teste. Nao sobrecarregue de amostra.

Tampa do dispensador —p

— Resultado
15 minutos

2 gotas de solugao

Passo 5: Configurar o timer.

Passo 6: Os resultados podem ser lidos em 15 minutos. Resultados positivos podem ser lidos em até
mesmo 1 minuto apds o teste. Resultados negativos devem ser confirmados ao fim dos 20
minutos de espera. Qualquer resultado interpretado fora do intervalo 15-20 minutos deve
ser considerado invdlido e deve ser repetido. Descarte o dispositivo usado apés
interpretar o resultado, de acordo com as leis locais de descarte de materiais biolégicos.

CONTROLE DE QUALIDADE

1. Controle Interno: Este teste contém um recurso de controle interno, a linha C. A linha C
desenvolve-se apds a adigdo da amostra e o diluente da amostra. Se a linha C nédo se
desenvolver, rever todo o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo.

Direitos de autor 2020 por CTK Biotech, Inc.



Teste Rapido

Rotavirus Ag - Cassete (Amostra Fecal)

Pagina 2 de 2

Hw

Controle Externo: Boas Praticas de Laboratério recomenda o uso de controles externos, positivos
e negativos, para garantir a correta execugéo do ensaio, em especial, nas seguintes circunstancias:
Um novo operador utiliza o kit, antes de realizar o teste das amostras.

Um novo lote de kit de ensaio é usado.

Uma nova remessa de kit é usado.

A temperatura utilizada durante o armazenamento dos kits de fora de 2-30°C.

A temperatura da area de teste estéa fora de 15-30°C.

Verificar uma freqiéncia maior que o esperado de resultados positivos ou negativos.
Investigar a causa de diversos resultados invalidos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C se desenvolve, o teste indica que o nivel de
rotavirus Ag ndo foi detectada na amostra. O resultado é negativo.
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RESULTADO POSITIVO: Se ambas as linhas de C e T sdo desenvolvidas, o ensaio indica que
a amostra contem rotavirus Ag. O resultado é positivo.
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As amostras com resultados positivos devem ser confirmados com testes de método(s)
alternativo e achados clinicos antes que uma determinacédo de diagnéstico definitivo seja feita.

INVALIDO: Se nenhuma linha C é desenvolvido, o ensaio é invalido independentemente do
desenvolvimento de cor na linha T como indicado abaixo. Repetir o ensaio com um novo
dispositivo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO TESTE

Desempenho Clinico

107 amostras fecais coletadas de pacientes com diarreia sintomatica e sintomas néo diarreicas
foram testados com o Teste Rapido OnSite Rotavirus Ag e com um teste rapido antigeno
rotavirus referéncia. Comparagao para todos os individuos é mostrada na tabela seguinte:

Teste Rapido OnSite Rotavirus Ag
Referéncia Positiva Negativa Total
Positiva 36 0 36
Negativa 2 69 71
Total 38 69 107

Sensibilidade Relativa: 100% (95% ClI: 90,3-100%),
Especificidade Relativa: 97,2% (95% Cl: 90,2-99,7%),
Geral: 98,1% (95% Cl: 93,4-99,8%)

Deteccéo do Sorotipo
O Teste Rapido OnSite Rotavirus Ag detecta rotavirus do grupo A.

Reacéo Cruzada
A reatividade cruzada do Teste Rapido OnSite Rotavirus Ag foi avaliada por teste de amostras
fecais recolhidas de pacientes com outras doengas infecciosas gastro-intestinais.

Amostra Fecal Q lidad Rotavirus Ag Reatividade
Febre Tiféide 6 Negativo
Adenovirus 10 Negativo
H. pylori 10 Negativo
Colera (forte) 3 Negativo

LIMITAGOES DO TESTE

O Procedimento do ensaio e a interpretagdo dos resultado do ensaio devem ser seguidos de
perto ao testar para a presenga de rotavirus Ag nas fezes. Nao seguir o procedimento pode dar
resultados imprecisos.

O Teste Rapido OnSite Rotavirus Ag é limitado para a detecgéo qualitativa de rotavirus Ag em
amostra fecal de humanos. A intensidade da linha de ensaio nao tem correlagéo linear com a
concentragdo de antigeno na amostra.

Um resultado negativo para um individuo indica auséncia de antigeno rotavirus detectavel. No
entanto, um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infecgéo por rotavirus.

Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade de antigeno de rotavirus presente na
amostra ¢ inferior aos limites de detec¢é@o do ensaio ou os antigenos que s&o detectados néo
estiverem presentes na amostra fecal recolhida.

A infecgdo pode progredir rapidamente. Se os sintomas persistirem e o resultado do Teste
Rapido OnSite Rotavirus Ag é negativo ou nao reagente, recomenda-se re-testar o paciente
alguns dias mais tarde ou teste com métodos alternativos de ensaio.

Nao se recomenda o uso de fezes de meconio neste ensaio, como suas caracteristicas de
desempenho néo foram avaliadas.

Os resultados obtidos com este teste s6 devem ser interpretados em conjunto com outros
procedimentos diagndsticos e achados clinicos.

RISCO RESIDUAL

O profissional de saude ou usudrio adequadamente treinado é responséavel por executar ou
supervisionar todos os aspectos durante o teste, desde a coleta da amostra até a interpretagéo
do resultado.

O profissional de saude ou usuério treinado deve obter consentimento do paciente ao testar a
amostra e o mesmo deve fornecer informagdes sobre as limitagdes do teste, o risco de resultados
falso positivos e falso negativos, especialmente quanto o teste é feito logo ap6s a possivel
exposi¢ao ao patégeno.

Os resultados devem ser interpretados apos a avaliagdo clinica completa efetuada pelo médico.
O dispositivo de teste e reagentes ndo s&o fabricados na presenga de agentes infecciosos ou
expostos a agentes infecciosos antes de sua utilizagdo.

Existe um risco minimo de contaminagéo devido ao manuseio incorreto de residuos infecciosos
com risco biolégico decorrente do processo de manipulagdo de amostras de sangue em
laboratério.

Apesar das limitagdes do teste acredita-se que os beneficios a serem obtidos a partir do uso de
teste de triagem de rotavirus (exemplo: aumento na quantidade de testes) com sensibilidade e
especificidade abaixo de 100% superam quaisquer efeitos indesejaveis decorrentes de sua
utilizagao.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor. Para que o
produto apresente seu melhor desempenho, é necessario:

- que o usudrio conhega e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des indicadas e em sua embalagem original;
- que o transporte seja realizado em condi¢des adequadas;

- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;

- que os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em boas condi¢des de uso,
manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a testes especificos, que séo
repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa em rétulo. Os certificados de analise de
cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente, bem como em caso
de duvidas ou quaisquer problemas de origem técnica, através do telefone (11) 3445-5418 / 2621-7171.
Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha de fabricagéo seréo resolvidos sem 6énus ao cliente, conforme o disposto

em lei.

DESCARTE DE PRODUTOS

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de Servigos de Saude (RSS)
em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos Orgédos estaduais, municipais e ambientais
vigentes, além da Vigilancia Sanitaria.
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