MedTestelnfluenzaA+B (H1N1)(Teste rapido)
REF IFLU-C82

TesterapidoparaadeteccédoqualitativadovirusinfluenzaAe
InfluenzaBemamostrasdeesfregagonasal,esfregacodagarganta easpiradonasal.

FINALIDADE

O MedTeste Influenza A+B (H1N1) é um imunoensaio cromatografico rapido para a
deteccdo qualitativa dos antigenos do virus Influenza A e Influenza B em amostra humana
de esfregaco nasal, esfregago da garganta e aspirado nasal, para auxiliar o diagnéstico
diferencial das infecgdes virais pelo influenza A e B.

Somente para uso profissional em diagnéstico in vitro.

INTRODUCAO

O Influenza (vulgarmente conhecido como “gripe”) é uma infeccdo viral aguda do trato
respiratério altamente contagiosa. E uma doenga facilmente transmitida por goticulas de
aerossobis contendo o virus, através de tosse e espirro®. Os surtos de gripe ocorrem todos
os anos durante os meses de outono e inverno. Os virus do tipo A sdo
tipicamente mais prevalentes do que os virus do tipo B e estdo associados com
epidemias de influenza mais graves, enquanto as infec¢des do tipo B sdo geralmente mais
leves.

O diagnostico laboratorial padrdo ouro é a cultura de células durantel4 dias com uma
variedade de linhagens celulares que suportam o crescimento do virus influenza®. A cultura
de células possui uma utilidade clinica limitada, uma vez que os resultados obtidos sé@o
muito tardios para a intervencdo do paciente no quadro clinico. A reagdo em cadeia da
polimerase com transcri¢ao reversa (RT-PCR) é um método mais novo, geralmente mais
sensivel do que a cultura, com taxas de detecgdo melhores que a cultura de células em
2-23%°. No entanto o RT-PCR é dispendioso, complexo e deve ser realizado em
laboratérios especializados.

O MedTeste Influenza A+B (H1N1) detecta qualitativamente a presenga de antigenos do
Influenza A e/ou Influenza B em amostras de esfregago nasal, esfregaco de garganta ou
aspirado nasal, fornecendo resultados dentro de 15 minutos. O teste utiliza anticorpos
especificos para o Influenza A e Influenza B para detectar seletivamente os antigenos do
Influenza A e Influenza B em amostras de esfregago nasal, esfregaco de garganta ou
aspirado nasal.

PRINCIPIO

O MedTeste Influenza A+B (H1N1) é um imunoensaio qualitativo, de fluxo lateral para a
deteccéo de nucleoproteinas do Influenza A e Influenza B em amostras de esfregaco nasal,
esfregaco de garganta ou aspirado nasal. Neste ensaio, os anticorpos especificos para as
nucleoproteinas do influenza A e influenza B estéo revestidos separadamente na regido da
linha de teste do cassete. Durante o teste, a amostra reage com os anticorpos do influenza
A elou influenza B que estdo revestidos por particulas. A mistura migra através da
membrana cromatogréfica para reagir com os anticorpos para o influenza A e/ou influenza
B e gerar uma ou duas linhas coloridas nas regides de teste. A presenca desta linha
colorida em uma ou ambas as regides de teste indica um resultado positivo. Para
procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecera area de controle do teste.
A presenca desta linha indica que condi¢des foram adequadas para a realizag&o do teste e
que houve absorgéo pela membrana.

REAGENTES

O MedTeste Influenza A+B (H1N1) contém anticorpos anti-influenza A e anti-influenza B, e
particulas anticorpos anti-influenza A e anti-influenza B revestidos na membrana de teste.

PRECAUGOES

1. Somente para uso profissional de diagndstico in vitro. N&o utilizar o kit ap6s a data de
validade indicada no rétulo.

. O teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento de sua utilizagéo.

. Manusear todas as amostras como material contendo agentes infecciosos. Durante o
procedimento,observar as precaugdesestabelecidas contra perigosmicrobiolégicos e
seguir os procedimentos padréo para descarte de amostras.

4. Descartar todo o material utilizado em recipiente para descarte demateriais com risco
biolégico.

. Umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

. Utilize roupas de protegdo como jaleco, luvas descartaveis e protegdo para os olhos
enquanto as amostras séo analisadas.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O MedTeste Influenza A+B (H1N1) pode ser armazenado a temperatura ambiente ou sob
refrigeragdo (2 - 30°C). O dispositivo de teste e seus components séo estaveis até a data

de validade impressa na embalagem. O dispositivo de teste deve permanecer na
embalagem fechada até o momento da utilizagdo. NAO CONGELAR. N&o utilizar o teste
apo6s a data de validade.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Amostras provenientes de esfregaco nasofaringeo:
Inserir o swab estéril dentro da cavidade nasal, girando algumas vezes para recolher as
secregOes de muco.

Amostras provenientes de esfregago orofarigeo:
Inserir o swab estéril na faringe e recolher as secre¢ées de muco limpando o local, a regido
pos-faringe e as amigdalas algumas vezes. N&ao recolher saliva no swab.

Amostras de aspirado nasofaringeo:

Conectar a sonda ao dispositivo de aspirador ou vacuo. Inserir a sonda na cavidade nasal
até a regido da nasofaringe. Aplicar o vacuo aspirando a secrecéo para o interior do frasco
coletor ou equipo. O vacuo deve ser colocado apés a sonda localizar-se na nasofaringe,
uma vez que se no momento da introdugdo da sonda houver o vacuo, podera ocorrer lesdao
da mucosa. Mergulhar a haste do swab esterilizado na amostra de aspirado nasal recolhido,
de forma que a amostra fique em contato ao swab.

MATERIAIS FORNECIDOS

Cassetes de Teste Swabs estéreis

1 swab de controle positivo para Influenza A+/B- (Non-viable Flu A;0.02% NaN3)
1 swab de controle positivo para Influenza A-/B+ (Non-viable FluB;0.02% NaN3)
Reagente de extracdo Manual Informativo

Tubos para extragéo Suporte

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Crondmetro Dispositivo para aspiracao
INSTRUCOES DE USO

Deixar o dispositivo de teste, amostra, tampdo e/ou controles atingirem a

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

1. Remover o dispositivo de teste da embalagem fechada e usar dentro de uma hora.
Melhores resultados serdo obtidos se o ensaio for realizado imediatamente apés a
abertura da embalagem.

2. Colocar o tubo de extragdo no suporte. Segurar o frasco de reagente de extragdo de
cabegca para baixo verticalmente. Apertar o frasco e deixar a solugéo gotejar para dentro
do tubo de extragdo sem tocar a borda do tubo. Adicionar 10 gotas de solugdo reagente
de extracdo (aproximadamente 0,5 mL) ao tubo. Observar a ilustragéo 1.

3. Colocar o swab contendo a amostra no tubo de extragdo. Rodar o swab durante
aproximadamente 10 segundos e, ao mesmo tempo, pressionar a ponta de algoddo
contra o interior do tubo para permitir a liberagdo dos antigenos presentes no swab.
Observar ailustragéo 2.

4. Remover o swab apertando a ponta de algod&o no interior do tubo de extragdo para
expulsar o maximo de liquido possivel do swab. Descartar o swab de acordo com as
regras locais de eliminagédo de residuos. Observar a ilustracéo 3.

5. Encaixar a ponta do conta-gotas no topo do tubo de extracéo. Colocar o dispositivo de
teste em uma superficie limpa e nivelada. Observar a ilustragéo 4.

6. Adicionar trés gotas da solucéo (aproximadamente 120uL) na area da amostra e iniciar
o crondmetro. Ler o resultado em 15 minutos. N&o ultrapassar 20 minutos para a
interpretacéo de resultados.
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POSITIVO para Influenza A*: Duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha deve
aparecer na regido do Controle (C), e outra linha colorida deve aparecer na regiéo de
Influenza A (A). Este resultado positivo indica que houve a deteccédo do antigeno para
Influenza A na amostra.

POSITIVO para Influenza B*: Duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha deve
aparecer na regido do Controle (C), e outra linha colorida deve aparecer na regiéo de
Influenza B (B). Este resultado positivo indica que houve a deteccédo do antigeno para
Influenza B na amostra.

POSITIVO para Influenza A e Influenza B*: Trés linhas coloridas distintas aparecem. Uma
linha deve aparecer na regido do Controle (C), e duas linhas coloridas devem aparecer na
regido de Influenza A (A) e Influenza B (B). Este resultado positivo indica que houve a
deteccéo do antigeno para Influenza A e Influenza B na amostra.

*NOTA: A intensidade da cor na regido do Teste (A ou B) pode variar dependendo da
concentracdo do antigenos para Influenza A elou B presentes na amostra. Portanto,
qualquer tom de vermelho na regido do Teste (T) deve ser considerado como um resultado
positivo.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regiéo do Controle (C). Nenhuma linha colorida
aparece na regido de Teste (A e B).

INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. As razdes mais frequentes para este
resultado s@o volume insuficiente de amostra ou técnica do procedimento incorreta.
Revisar o procedimento e repetir o ensaio com um novo dispositivo de teste. Caso o
problema persista, descontinuar imediatamente o uso do conjunto de teste e entrar em
contato com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Controle de Qualidade Interno
Esté incluido no conjunto de testes um procedimento interno de controle. A linha colorida
na regi@o do Controle (C) é considerada procedimento interno de controle adequado. Isto
confirma condi¢des e absorgéo adequadasatravés da membrana para a realizagéo do teste.

Controle de Qualidade Externo
Recomenda-se que controles positivos externos sejam analisados a cada 20 testes e a
medida das necessidades de procedimentos laboratoriais internos. Os controles positivos
externos séo fornecidos no kit. Como alternativa, outras cepas de referéncia de Influenza
tipo A e tipo B podem ser utilizadas como controles externos. Alguns controles disponiveis
comercialmente podem conter interferentes conservantes, portanto, controlos
comerciais ndo s&o recomendados para uso.

PROCEDIMENTO PARA TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO

1. Adicionar 10 gotas de solugéo reagente de extragao(aproximadamente 0,5 mL) ao tubo.
Observar a ilustragéo 1.

. Adicionar o swab de controle positivo para Influenza A+/B- oulnfluenza A-/B+ ao tubo.

. Rodar o swab durante aproximadamente 10 segundos e, a0 mesmo tempo, pressionar
a ponta de algodéo contra o interior do tubo para permitir a liberagdo dos antigenos
presentes no swab. Observar a ilustragéo 2.

4. Remover o swab apertando a ponta de algoddo no interior do tubo de extracdo para
expulsar o maximo de liquido possivel do swab. Descartar o swab de acordo com as
regras locais de eliminagdo de residuos. Observar a ilustragéo 3.

5. Encaixar a ponta do conta-gotas no topo do tubo de extragdo. Colocar o dispositivo de
teste em uma superficie limpa e nivelada. Observar a ilustracéo 4.

6. Adicionar trés gotas da solucéo (aproximadamente 120uL) na area da amostra e iniciar
o crondmetro. Ler o resultado em 15 minutos. N&o ultrapassar 20 minutos para a
interpretacéo de resultados.

Caso os controles ndo produzam os resultados esperados ndo utilize os resultados do

teste. Revise o procedimento e repita o ensaio. Caso o problema persista, descontinue

imediatamente o uso do conjunto de teste e entre em contato com o distribuidor local.
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LIMITAGOES

1. O MedTeste Influenza A+B (H1N1) é para uso exclusivo de diagnéstico in vitro. O teste
deve ser utilizado somente para a detec¢do do virus Influenza A e/ou B em amostra
humana de esfregaco nasal, esfregaco da garganta e aspirado nasal. Nem o valor
guantitativo, nem as taxas de aumento da concentragéo de virus Influenza A e/ou B
podem ser determinadas por este teste qualitativo.

2. O MedTeste Influenza A+B (H1N1) sé ira indicar a presenca do virus Influenza A e/ou B
do virus na amostra de cepas viaveis de Influenza A e B.

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

4. Um resultado negativo obtido a partir deste teste deve ser confirmado por andlise de
cultura. O resultado negativo pode ser obtido se a concentragdo do virus Influenza A



e/ou B presente na secrecdo ndo é adequada ou é abaixo do nivel detectavel pelo TESTE DE ESPECIFICIDADE COM ESTIRPES VIRAIS VARIADAS 2. Betts, R.F. 1995. Influenza virus, p. 1546-1567. In G.L. Mandell, R.G. Douglas, Jr.
ensaio. and J.E.Bennett (ed.), Principle and practice of infectious diseases, 4th ed.

5. A presenga de excesso de sangue ou muco na amostra pode interferir o desempenho Descrigdo Nivel de teste Churchill Livingstone, Inc.,New York, N.Y.
do teste e pode produzir um resultado falso positivo. Adenovirus Humano C 5.62 x 10° TCID50/ml 3. WHO recommendations on the use of rapid testing for influenza diagnosis, World

6. A precisdo do ensaio depende da qualidade da amostra coletada. A coleta ou
armazenamento inadequados das amostras podem levar a resultados falsos negativos.

Adenovirus Humano B

1.58 x 10° TCID50/ml

Adenovirus Tipo 10

3.16 x 10° TCID50/ml

HealthOrganisation, July 2005

7. O uso de sprays nasais em altas concentracdes pode interferir com os resultados, - - 7 tidad R tant
levando & resultados de testes invalidos ou incorretos. Adenovirus Tipo 18 1.58 x 105 TCIDS0/m DE Consultar as instrugdes Suuf{ac?;n; © alip())rriezs:(?oannae
8. Um resultado positivo para influenza A efou B ndo exclui uma co- infecgdo por outro Corionavirus Humano OC43 2.45 x 10° LD50/ml para utilizagio ;; para <n> [Ec [rer] Comunidade
agente patogénico subjacente. Portanto, a possibilidade de uma infecgéo bacteriana Virus de Coxsackie A9 2.65 x 10" LD50/ml ensaios Europeia
subjacente deve ser considerada. 1.58 x 10° TCID50/ml
Virus de Coxsackie B5 1.58 x 10’ TCID50/ml .
Para a salde para " 5 -
VALORES ESPERADOS Herpes Virus Humano 5 1.58 x 10° TCID50/ml - diagnéstico in F\)/itro 2 Validade ® Nao reutilizar
- 5
O MedTeste Influenza A+B (H1N1) foi comparado com o RT-PCR, principal teste Ezggz::ﬂz g i')l(ig4l$c|-ll—3(;|3?n(?/ml _/H/-m NG d
comercial para HIV. A correlagéo entre estes dois sistemas é de 97%. o imi 4di umero de
p ¢ 0 Echovirus 6 3.16 x 10° TCID50/mI Limite de temperatura LOT || Cédigo do lote REF catdlogo
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO Herpes simplex virus 1 1.58 x 10° TCID50/ml N&o utilizar se a
Herpes simplex virus 2 2.81 x 10° TCID50/ml @ embalagem estiver
Exatid&o, Sensibilidade e Especificidade Rinovirus Humano 2 2.81 x 10* TCID50/ml danificada

O MedTeste Influenza A+B (H1N1) foi avaliado com amostras obtidas de pacientes. O

método do RT-PCR foi utilizado como método de referéncia para o teste do virus Infl

uenza

A e Influenza B. As amostras foram consideradas positivas nos casos em que o RT-PCR
indicou resultado positivo; e foram consideradas negativas nos casos em que o RT-PCR

indicou um resultado negativo.
Amostras proveniente de esfregaco nasofaringeo:

Amostras provenientes de esfregago orofarigeo:

Rinovirus Humano 14

1.58 x 10° TCID50/ml

Rinovirus Humano 16

8.89 x 10° TCID50/ml

Virus do Sarampo

1.58 x 10° TCID50/ml

Virus da Caxumba

1.58 x 10° TCID50/ml

Virus Sendai

8.89 x 10’ TCID50/ml

Virus da Parainfluenza tipo 2

1.58 x 10" TCID50/ml

sal 7 BiotesT

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

Influenza Tipo A Influenza Tipo B Virus da Parainfluenza tipo 3 1.58 x 10° TCID50/ml
RT-PCR Total RT-PCR Total Virus Respiratorio Sincicial 8.89 x 10* TCID50/ml Namero:RP5209206
Positivo [Negativo Positivo | Negativo Virus Respiratorio Sincicial Humano 1.58 x 10° TCID50/ml Data de emiss&o: 04/09/2019
MedTeste Positivo 100 2 102 85 2 87 Virus da Rubéola 2.81 x 10° TCID50/ml
Influenza A+B . Virus Varicela-Zoster 1.58 x 10° TCID50/ml TERMOS DE GARANTIA
(HIN1) Negativo L 180 181 2 200 202 TCID50 = dose infectante para cultivo celular/50% - é a diluicéo do virus capaz deinfectar ) ' L
Total 101 182 283 87 202 289 50% da populag&o de teste inoculada. A M_edLevensohn garante a Froca deste_ conjunto diagnéstico, desde que o mesmo
— - LD50 = d letal/50% - é a diluicdo do Vi d tar 50% d lacdo d esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica
SenS|.b!I|f:|ade Re'a“?’a 99'02/0 97'72/0 teste inocoufsd:.a ¢ - ¢ adiluicdo do virus que capaz de matar ° dapopulagao oe que ndo houve falhas na execucdo, manuseio e conservacdo deste produto. A
ESpECIfICIdee Relativa 98.9% 99.0% MedLevensohn n&o se responsabiliza por falhas no desempenho do kit nestas
Exatidao 98.9% 98.6% PRECISAO condigdes.

Influenza Tipo A Influenza Tipo B Intra-ensaio e inter-ensaio Produzido por:
RT-PCR Total RT-PCR Total Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd ) ) o
Positivo_| Negativo Positivo | Negativo A precisdo na mesma determinag&o e a precisdo entre ensaios foi estabelecida utilizando End: 17, Futai Road, (Zhongtai Industrial Park), Zhongtai Town, Yuhang District,
MedTeste | _Positivo 58 1 59 65 1 66 cinco amostras de controle padrdo para Influenza. Trés diferentes lotes de Hangzhou, China.
Influenza . MedTestelnfluenza A+B (H1N1)foram testados utilizando amostras negativas para os virus .
A+B (Hing) Negativo 3 150 153 4 162 166 Influenza A e B, virus Influenza A de alta viruléncia, Influenza B de alta viruléncia, Influenza gl’;g::%%gg:'c,o Importagéo Exportagdo EIRELI
A de baixa viruléncia e Influenza B de baixa viruléncia. Dez replicatas para cada amostra ! X
Total 1 151 212 1 232
___Total - 6 50 &9 ES 3 foram testadas durantetrés dias consecutivos.As amostras foram corretamente Av. Eldes Scherrer Souza, nr 2096 - Cond. Complexo Montserrat Salas 923/923A
Sensibilidade Relativa 95.1% 94.2% identificadas >99% do tempo. Colina de Laranjeiras — Serra - ES - Brasil
Especificidade Relativa 99.3% 99.4% CEP 29167-080
Exatidao 98.1% 97.8% REATIVIDADE CRUZADA CNPJ 06.213.450/0001-49

Amostras de aspirado nasofaringeo:

Influenza Tipo A Influenza Tipo B Os seguintes microrganismos foram testados sob concentracédo del.Oxlanrg/mI e ndo Registrado e distrib}uido por: ~ .
RT-PCR RT-PCR foram observadas reagdes cruzadas com oMedTeste Influenza A+B (H1IN1): MedLevensohn Comércio e Representacdes de Produtos Hospitalares Ltda.
— - Total — - Total - A Rua Dois, S/N, Quadra: 08 — Lote: 08- Civit I- Serra — ES
Positivo [ Negativo Positivo | Negativo Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa CEP: 29.168-030
II\/ItfeldTeste Positivo 46 2 48 94 1 95 Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus CNPJ: 05.343.029/0001-90
nfluenza )
IA+B (HIN1), Negativo 0 241 241 2 158 160 Corynebacterium Staphylococcus epidermidis SAC: 0800 722 2393 www.medlevensohn.com.br
Total 46 243 289 96 159 255 - -
—— - Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus
Sensibilidade Relativa 100% 97.9% itk prophy Reg. ANVISA/MS 80560310016
Especificidade Relativa 99.2% 99.4% Enterococcus faecium Streptococcusagalactiae Responsavel técnico. Juliana Lecco  CRF-ES n° 5283
Exatidao 99.3% 98.8% Escherichia coli

Streptococcus bovis Para uso exclusivo em diagnoéstico in vitro

Validade e cédigo do lote: vide embalagem externa.

REATIVIDADE COM AS ESTIRPES DE INFLUENZA HUMANA Haemophilus Streptococcusdysgalatiae / subsp.dysgalatiae

O MedTeste Influenza A+B (HIN1) foi testado com as seguintes estirpes de Influenza Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis formerly Streptococcus Produto néo estéril, descartavel e atéxico. O fabricante recomenda o uso unico.

humanos e a linha perceptivel na regido dalinha de teste do cassete foi observada:

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.

Virus da Influenza A Virus da Influenza B _ . . . .

AINWS/33 10(HIND) Bright Neisseria lactamica Streptococcus pygenes TRANSPORTAR ENTRE 0°C E 50°C.

A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/R5 Nesseria subllava Streptococcus salivarius B

A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Russia/69 - PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUCOES DE USO NO SERVICO DE
AWS/33(HIN1) B/Lee/40 Proleus vulgaris Streptococcus sp group F.type 2 ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

A/New Jersey/8/76(HswN1) B/Hong Kong/5/72 Quaisquer ddvidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento, contatar
A/Mal/302/54(H1N1) REFERENCIAS a ASSESSORIA TECNICA.
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Fone: 0800 722 2393




