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K-teste HCV

MS: 80115310293

APRESENTACAO
Artigo Apresentagiao
9110025TH 25 testes: 25 cassetes + 1 tampéo (5 mL) + 25
conta-gotas
9110050TH 50 testes: 50 cassetes + 2 tampdes (5 mL) +
50 conta-gotas

9110100TH 100 testes: 100 cassetes + 4 tampdes (5 mL)
+ 100 conta-gotas

9110025THS 25 testes: 25 cassetes + 1 tampéao (5 mL)
9110050THS 50 testes: 50 cassetes + 2 tampdes (5 mL)
9110100THS 100 testes: 100 cassetes + 4 tampdes (5 mL)

FINALIDADE

K-teste HCV destina-se ao uso por profissionais de saude
para a triagem qualitativa na deteccdo de anticorpos da
hepatite C (HCV) em sangue total, soro ou plasma. Este
teste ndo é automatizado e nado requer nenhum
instrumento adicional.

Somente para uso diagndstico in vitro. Somente para uso
profissional.

SUMARIO

O virus da hepatite C (HCV) é um virus de RNA que possui
seis principais gendtipos (subtipos): 1a, 1b, 2a, 2b, 3,4, 5
e 6. 1a e 1b sdo os gendtipos mais comuns e causam as
doencgas mais dificeis de tratar.

O HCV entra no corpo através da exposigdo direta ao
sangue contaminado e pode infectar pessoas que
possuem sistema imunolégico saudavel. O virus ataca as
células do figado, onde se multiplica, causa inflamagéo e
morte dos hepatdcitos. 80%~85% das pessoas expostas
ao HCV podem desenvolver uma infecgdo crénica. A
maioria das pessoas com infecgao crénica pelo HCV nao
apresenta sintomas. Para 10% ~ 25% das pessoas com
infecgdo cronica pelo HCV, os sintomas durardo de 10 a
40 anos e podem levar a sérios danos ao figado, cirrose e
cancer de figado.

O nucleo do virus da hepatite C, NS1, NS2, NS3, NS4 e
NS5 sdo as principais proteinas imunogénicas na
imunidade humoral na infec¢ao crénica pelo HCV.

PRINCIPIO

K-teste HCV & um teste rapido de imunocromatografia por
leitura visual para detecgdo de anticorpos da hepatite C
em amostras de sangue total/soro/plasma. Os antigenos
usados no teste sdo proteinas recombinantes
correspondentes a regides altamente imunorreativas do
nucleo do HCV, NS1, NS2, NS3, NS4, NS5.

Quando a amostra é adicionada ao dispositivo de teste,
ela é absorvida por acdo capilar, mistura-se com o
conjugado antigeno-corante e flui através da membrana
pré-revestida.

Quando o nivel de anticorpos de HCV na amostra esta
igual ou acima do limite de detecgdo do teste, os
anticorpos de HCV na amostra se ligam ao conjugado
antigeno-corante e sdo capturados pelo antigeno
imobilizado na regido de teste (T) do dispositivo. Isso
produz uma faixa de teste colorida e indica um resultado
positivo.

Caso ndo haja anticorpo presente ou a concentragao
esteja abaixo do limite de detecgéo do teste, nenhuma cor
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estara visivel na regido de teste (T) do dispositivo. Isso
indica um resultado negativo.

Para servir como controle do procedimento, uma linha
colorida aparecera na regido de controle (C), caso o teste
tenha sido realizado corretamente.

ALERTAS E PRECAUGOES

1. Somente para uso diagnostico in vitro. Nao fumar,
comer, beber, aplicar cosméticos ou manusear
lentes de contato em areas enquanto manuseia as
amostras.

2. Nao ingerir.

3. Todos as amostras devem ser tratadas como risco
bioldgico.

4. Sangue ictérico, lipémico, hemolitico, tratado
termicamente e contaminado pode causar resultados
errbneos.

5. Descarte ap6s o primeiro uso. O dispositivo de teste

nado pode ser usado mais de uma vez.

Tampe a solugdo tampé&o aberta apds o uso.

N&o use o kit de teste apds a data de validade.

Nao utilize o kit se a embalagem estiver perfurada,

mal vedada ou se o cassete estiver danificado.

9. Nao misture reagentes de lotes diferentes.

10. Mantenha fora do alcance de criangas.

11. O resultado do teste deve ser interpretado pelo
médico juntamente com os achados clinicos e outros
resultados de testes laboratoriais.

12. O dessecante é apenas para fins de armazenamento
e ndo é usado nos procedimentos de teste

13. DESCARTE: Todas as amostras e kits utilizados
possuem risco infeccioso. O processo de descarte
deve seguir a legislacdo local vigente ou protocolo
do laboratdrio.

COMPOSIGAO

O cassete do kit K-teste HCV contém: antigeno
recombinante HCV e anticorpo policlonal anti-lgG de
camundongo.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Tubo de coleta de amostra

Centrifuga (apenas para soro/plasma)

Cronémetro

Equipamento geral de protecao individual

Pipeta ou conta-gotas (somente para apresentagdes sem
conta-gotas)

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

1. Armazenar a temperatura de 4-30°C na embalagem
selada até a data de validade impressa na
embalagem.

2. O cassete deve ser utilizado dentro de 1 hora apés a
retirada da embalagem selada.

3. Tampe a solugdo tampéao imediatamente apds o uso.

4. Proteja o kit da exposicdo direta da luz solar,
umidade e calor.

5. NAO CONGELAR.

6. Os componentes do kit sdo estaveis até a data de
validade informada na validade.

7. A data de fabricagao esta impressa na caixa do kit.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢bes da resolugado em vigor que dispde
sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
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residuos de servigos de saude, bem como outras praticas
de biosseguranga equivalentes.

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA

Sangue total venoso:

1. Ultilize o procedimento padrdo de flebotomia para a
coleta de sangue venoso. Colete a amostra de
sangue total utilizando um tubo de coleta de sangue
com o anticoagulante apropriado (heparina, EDTA-K
ou citrato de sédio).

2. Recomenda-se que as amostras sejam utilizadas
imediatamente. N&o deixe as amostras a
temperatura ambiente por periodos prolongados.
Caso o teste ndo possa ser realizado imediatamente,
mantenha as amostras refrigeradas a 2~8°C por até
7 dias.

Soro e plasma:

1. Utilize o procedimento padrdo de flebotomia para a
coleta de sangue total venoso. Colete a amostra de
sangue total utilizando um tubo de coleta de sangue
com o anticoagulante apropriado (heparina, EDTA-K
ou citrato de sédio).

2. Centrifugue o sangue total e separe soro/plasma do
sangue assim que possivel para evitar a hemdlise.

3. O teste deve ser realizado imediatamente apds a
coleta. Nao deixe as amostras a temperatura
ambiente por periodos prolongados. As amostras de
soro ou plasma podem ser armazenadas por 7 dias
a 2~8°C. Para o armazenamento por periodos mais
prolongados, as amostras devem ser mantidas a
temperaturas abaixo de -20°C.

Mantenha as amostras a temperatura entre 10-30°C
antes de iniciar o teste. Amostras congeladas devem
estar completamente descongeladas e bem
misturadas para que o teste possa ser realizado. As
amostras ndo podem ser congeladas e descongeladas
repetidamente. Apenas amostras limpas e livres de
hemélise poderao ser utilizadas.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Deixe o cassete, o tampdo e a amostra atingirem
temperatura entre 10°C~30°C antes do teste.

1.  Remova o cassete da embalagem e coloque-0 em
uma superficie plana.

2. Segurando um conta-gotas de  amostra
verticalmente, adicione 4~5 gotas de sangue
total/soro/plasma (cerca de 80~100uL) no pogo da
amostra (com uma seta marcada). Apos a amostra
de sangue se espalhar lentamente, adicione 1 a 2
gotas de solugdo tampao (fornecida) do frasco
diretamente no pog¢o da amostra

3. Leia o resultado apés 20 minutos. Nao leia o
resultado apo6s 30 minutos.

A leitura do resultado antes de 20 minutos ou apds 30

minutos pode causar resultados falso positivos.
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO

Resultado Positivo (+)

As bandas coloridas ficam visiveis tanto na regido do
controle quanto na regido de teste. O resultado positivo
indica que a concentragéo de anticorpos HCV na amostra
€ igual ou superior ao limite de detecgéo do teste.

Resultado Negativo (-)

A banda colorida fica visivel apenas na regido do controle.
Nenhuma banda colorida aparece na regiao de teste. O
resultado negativo indica que a concentragdo de
anticorpos de HCV na amostra é zero ou abaixo do limite
de detecgao do teste.

Resultado Invalido

Nenhuma banda colorida fica visivel ou ocorre o
aparecimento de uma banda colorida apenas na regiao de
teste, mas ndo na regidao do controle. Recomenda-se
realizar o teste novamente em outro cassete.

Linha Controle =+ C o C
Linha Teste - T T T i |

Positivo Negativo Invélido Invélido

Nota: ndo ha valor atribuido para intensidade ou largura
da linha.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento esta incluido no teste. Uma
linha vermelha que aparece na regido do controle (C) é
considerada um controle de procedimento interno. O
controle (C) confirma volume de liquido suficiente,
absor¢do de membrana adequada e técnica de
procedimento correta.

As boas praticas de laboratério recomendam o uso dos
materiais de controle. Os usuarios devem seguir as
diretrizes locais apropriadas com relagdo a frequéncia de
analise de materiais externos de controle de qualidade.

LIMITACOES DO TESTE

1. Este procedimento de teste, as precaugdes e a
interpretagdo dos resultados descritos devem ser
seguidos.

2. Este teste foi desenvolvido para ser utilizado apenas
com amostras de soro, plasma, e sangue total. Nao
foram realizados estudos de desempenho deste
ensaio utilizando outras amostras.

3. O kit é um teste qualitativo e nao foi desenvolvido
para determinar a concentragdo quantitativa de
anticorpos contra HCV.

4. Se o teste ndo for corretamente realizado, pode levar
a um resultado inesperado. Repita com um novo kit
de teste se o resultado do teste for suspeito.

5. Amostras de ictericia de altas concentragbes
(aparéncia amarela da solugdo da amostra a olho
nu), hemdlise = 25% ou triglicerideos > 20,0 mmol/L
(depositos floculantes brancos a olho nu) interferirdo
nos resultados e a aparéncia das amostras deve ser
verificada antes do uso.

6. Um resultado de teste negativo pode ocorrer se o
nivel de anticorpos HCV em uma amostra estiver
abaixo do limite de detecgdo do teste ou devido a
coleta inadequada da amostra.

7. Como em todos os testes diagndsticos, um
diagnéstico clinico definitivo ndo deve ser baseado
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nos resultados de um Unico teste, mas somente deve
ser feito pelo médico apds a avaliagdo de todos os
achados clinicos e laboratoriais.

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente
antes da utilizagdo do produto e as informagbes nela
contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A. Sensibilidade e Especificidade

O desempenho do teste foi comparado com um Kkit
comercialmente  disponivel. Os resultados de
sensibilidade, especificidade e concordancia com o
diagnostico clinico sdo apresentados a seguir:

K-teste HCV _Kit comercial _ Total
Positivo Negativo

Positivo 407 23 430

Negativo 14 902 916

Total 421 925 1346

Sensibilidade: 96,67% (94,48% ~ 98,17%)
Especificidade: 97,51% (96,29% ~ 98,42%)
Concordancia total: 97,25% (96,23% ~ 98,06%)

B. Limite de Detecgao
O limite de detecgao do teste € 2 NCU/mL.
C. Reatividade Cruzada

A reatividade cruzada do teste foi avaliada usando
amostras contendo virus da hepatite A (HAV), virus da
hepatite B (HBV), virus da hepatite E (HEV), virus da
imunodeficiéncia adquirida (HIV) ou sifilis. Os resultados
ndo mostraram nenhuma reatividade cruzada.

D. Interferéncia

As seguintes amostras apresentaram interferéncia nos
resultados do teste: amostras ictéricas com altas
concentragbes de bilirrubina, hemdlise = 25%,
triglicerideos = 20,0 mmol/L.

E. Efeito Hook

Dentro da faixa de concentragdo de amostras clinicamente
positivas de anticorpos de HCV, nido se observa efeito
Hook (alta dose) nos resultados do teste.

F. Precisao

1. A precisdo intra-ensaio foi determinada testando
amostras positivas e negativas em triplicata. A taxa de
concordancia negativa e a taxa de concordancia positiva
foram de 100%.

2. A precisdo entre corridas foi determinada testando
diferentes amostras, incluindo positivas e negativas em 3
lotes diferentes de dispositivos de teste. A taxa de
concordancia negativa e a taxa de concordancia positiva
foram de 100%.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Observacgao: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos.

\/ Quantidade suficiente para <n> ensaios

L’j] Consultar as instru¢des para utilizagao

g Validade

Lot Cédigo de lote

Numero de catalogo

Representante autorizado da Comunidade
Europeia

Produto para a saude para diagnostico in vitro

Limite de temperatura

N&o reutilizar

Data de fabricagédo

Manter seco

*|k@~|E|F B

\.li

Z

Manter afastado de luz solar

E

Fabricante
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