RUBEOLA lgG/lgM TEST BIOEASY

Céd: 07FK20

METODO

Teste imunocromatografico

FINALIDADE
O Rubéola IgG/IgM Test Bioeasy é um imunoensaio qualitativo para a detecgdo
simultanea e diferencial de anticorpos IgG e IgM anti o virus da Rubéola em amostras
de soro ou plasma humano. O Rubéola IgG/IgM Test Bioeasy é utilizado como um
indicador do status do sistema imune ou para a triagem de infecgdes de Rubéola.
Somente para o diagnéstico de uso IN VITRO.

FUNDAMENTO

O Rubéola IgG/IgM Test Bioeasy é um ensaio imunocromatografico de fase sélida para
deteccdo rapida, qualitativa e diferencial de anticorpos IgG e IgM para o virus da
Rubéola em amostras de soro ou plasma humano. O Rubéola IgG/IgM Test Bioeasy
possui 3 linhas pré-revestidas na superficie do dispositivo de teste, a Linha Controle “C”
(controle interno), a Linha Teste “G” (para identificagao de anticorpos IgG anti o virus da
Rubéola), a Linha Teste “M” (para identificagcdo de anticorpos IgM anti o virus da
Rubéola). Estas linhas ndo sdo visiveis na janela de resultados antes da aplicagéo de
qualquer amostra. A Linha Controle “C” é usada para controle de procedimento. A Linha
Controle “C” deve sempre aparecer se o procedimento do teste estiver adequado e se
os reagentes da Linha Controle estiverem funcionando. A Linha Teste “G” somente sera
visivel na janela de resultados se houver a presenca de anticorpos IgG para o virus da
Rubéola na amostra testada. A Linha Teste “M” somente sera visivel na janela de
resultados se houver a presenga de anticorpos IgM para o virus da Rubéola na amostra
testada.

A Rubéola é uma doenga infecciosa causada por virus (classificado como um togavirus
do género Rubivirus), que acomete criancas e adultos, embora esteja entre as doengas
que os médicos comumente denominam como proéprias da infancia. Trata-se de uma
doenga benigna que cursa com febre, “rash” (manchas tipo “urticaria” na pele) que dura
aproximadamente 3 dias e aumento de ganglios linfaticos (linfonodomegalias para os
médicos e inguas para os leigos). O aumento de ganglios linfaticos pode apresentar-se
de forma “subclinica” (quando o paciente praticamente ndo sente nada).

A Rubéola pode tornar-se potencialmente grave quando acomete mulheres gravidas,
pois pode causar ma-formagdo no feto, sobretudo quando contamina gestantes no
primeiro trimestre da gravidez. Raramente pode ser a causa de inflamagdo em
articulagdes (artrite) em adultos. Outra designagdo que os médicos comumente usam
para doengas virais que causam manchas na pele como a Rubéola é de viroses
exantematicas (que causam exantema que é a expressdo médica para designar as
manchas da pele).

A transmissao ocorre através da inalagdo de goticulas de secregdo nasal de pessoas
contaminadas ou via sangiinea, no caso do feto, a partir da mée. Os periodos mais
“contaminantes” ocorrem desde 10 dias antes do “rash” até 15 dias apdés o seu
surgimento. Criangas nascidas com Rubéola, por contagio da mée durante a gestagdo
(Rubéola Congénita) podem permanecer fonte de contagio por muitos meses.

Para diminuir a circulagdo do virus da rubéola, a vacinagdo é muito importante. A
vacinagdo é recomendada de rotina aos 15 meses de idade (vacina MMR) e para todos
os adultos que ainda ndo tiveram contato com a doenga (vacinagdo de bloqueio).
Gestantes ndo podem ser vacinadas e as mulheres vacinadas devem evitar a gestagdo
até o més seguinte a vacinagéo.

PROPRIEDADES

Teste simples
Detecgao precisa
Resultados instantaneos

IDENTIFICACAO E CONSERVACAO
Dispositivos de teste selados individualmente em bolsa de aluminio com dessecante.
Conservar a uma temperatura entre 15 e 30°C (néo é recomendado o armazenamento
deste produto em refrigerador). A data de validade estd impressa no rétulo e na
embalagem do teste.

CUIDADOS ESPECIAIS
Somente para o diagnéstico de uso in vitro.
N&ao comer ou fumar durante a manipulagao das amostras.
Calgar luvas de protegdo durante a manipulagao das amostras.
Lavar as méos apds o procedimento.
Evitar respingos ou formagé&o de aerosol.
Descontaminar e descartar todas as amostras, componentes do kit de reacdo e
materiais potencialmente contaminados, como se fossem lixo contaminado, em um
recipiente apropriado.
N&o usar o kit de testes se a embalagem estiver danificada ou o selo violado.

PRECAUCOES
Para melhores resultados, seguir atentamente as instrugdes de uso.

Todas as amostras devem ser tratadas como sendo potencialmente contaminadas.
Somente abrir a embalagem do dispositivo de teste na hora de sua utilizagéo.

Executar o teste imediatamente depois de retirar o dispositivo de teste da bolsa de
aluminio.

Nao reutilizar o dispositivo de teste.

Se for utilizar amostras refrigeradas ou congeladas, deixar que as amostras atinjam a
temperatura ambiente antes de iniciar os procedimentos. Amostras refrigeradas ou
congeladas podem reduzir a funcionalidade do teste e gerar resultados inconsistentes.
Recomenda-se deixar as amostras a temperatura ambiente por 20 a 30 minutos antes
de realizar o teste. Homogeneizar a amostra.

Né&o utilizar dispositivo de teste apdés a data de vencimento indicada no rétulo e na
embalagem do produto.

N&o misturar os componentes do kit, ndo utilizar nimeros de lotes diferentes.

O tampao diluente contém baixa concentragéo de azido de sédio como conservante. O
azido de sédio é toxico e deve ser manipulado com cuidado para se evitar contato com
a pele ou ingestao.

Os dispositivos de teste sdo sensiveis a umidade e ao calor.

O teste foi desenvolvido para ser conservado a uma temperatura entre 15 e 30°C (néo é
recomendado o armazenamento deste produto em refrigerador).

Os reagentes sdo estaveis, quando conservados nas condigbes estabelecidas, até a
data de validade impressa no rétulo e na embalagem do produto.

N&o congelar o kit, pois pode causar mau funcionamento. Evitar exposi¢des do kit a
temperaturas acima de 30°C.

O tampao diluente formard um precipitado branco leitoso quando armazenado em
baixas temperaturas. Para dissolver o precipitado, aquecer o frasco de tampao diluente
entre as méos até atingir a temperatura ambiente.

O fabricante somente garante a qualidade do produto, se este for conservado nas
condigdes estabelecidas e na sua embalagem original.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS

Cronémetro
Micropipeta (opcional)

AMOSTRA BIOLOGICA
Seguir os procedimentos padrdes clinicos para a coleta de amostras de soro ou plasma
humano.

Somente amostras de soro ou plasma humano podem ser utilizadas no teste.
A utilizagdo de amostras hemoliticas, lipémicas, ictéricas ou com contaminagdo
bacteriana devem ser evitadas. Nestes casos, resultados errdneos podem ocorrer.

PLASMA

Coletar o sangue total em tubo de coleta (contendo algum anticoagulante como
heparina, EDTA ou citrato de sédio) por pungao arterial ou venosa e entao centrifugar
para obter somente o plasma sanguineo.

SORO

Coletar o sangue por pungdo arterial ou venosa em tubo de coleta ndo contendo
anticoagulante. Deixar em repouso por 30 minutos para ocorrer a coagulacéo e entdo
centrifugar a amostra para obter somente o soro.

Caso 0 soro ou o plasma ndo sejam testados imediatamente, deve-se refrigerar a
amostra sob temperatura entre 2 a 8°C. Para periodos de armazenamento maior que 2
semanas, o congelamento é recomendado. As amostras devem ser trazidas a
temperatura ambiente (15 a 30°C) antes do uso.

Amostras de soro ou plasma que apresentarem qualquer precipitagdo devem render
resultados inconsistentes. Tais amostras devem ser clarificadas antes do ensaio.

PROCEDIMENTO
Ler o procedimento por inteiro e cuidadosamente antes de iniciar o teste.

1) Remover o dispositivo de teste da bolsa de aluminio, colocar em uma superficie
limpa, seca e lisa.

2) Com o auxilio de uma pipeta capilar de 5ul que acompanha o teste, adicionar 5ul de
soro ou plasma a cavidade quadrada do dispositivo marcada com a letra “S”.

3) Adicionar 4 gotas de tampao diluente a cavidade redonda do dispositivo como
indicado na ilustragédo a seguir.

4) Interpretar o resultado do teste entre 20 e 30 minutos. Nao interpretar o resultado do
teste apés 30 minutos.

5ul de soro ou plasma a cavidade do

Utilizando uma micropipeta, adicionar
dispositivo marcada com a letra “S”.

ou
y)
Com o auxilio de uma pipeta capilar de 5ul 5 ul
que acompanha o teste, adicionar 5pl de soro ~
ou plasma a cavidade quadrada do dispositivo = )
marcada com a letra “S”. S DA

!

Adicionar 4 gotas de tampao diluente a
cavidade redonda do dispositivo como

indicado na ilustracdo a seguir.

!

Interpretar o resultado do
teste entre 20 e 30 minutos.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
NAO REAGENTE: Quando aparecer somente uma linha colorida na janela de
resultados, a Linha Controle “C”. Como indicado na ilustragdo a seguir. Esta linha deve
aparecer sempre.
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IgM REAGENTE: Quando aparecer duas linhas coloridas na janela de resultados, a
Linha Teste “M” e a Linha Controle “C” respectivamente como indicado na ilustragdo a
seguir. Este resultado é reagente para anticorpos IgM para o virus da Rubéola.
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IgG REAGENTE: Quando aparecer duas linhas coloridas na janela de resultados, a
Linha Teste “G” a Linha Controle “C” respectivamente como indicado na ilustragédo a
seguir. Este resultado é reagente para anticorpos IgG para o virus da Rubéola.
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IgM e IgG REAGENTES: Quando aparecer trés linhas coloridas na janela de resultados,
a Linha Teste “G”, a Linha Teste “M” e a Linha Controle “C” respectivamente como
indicado na ilustragdo a seguir. Este resultado é reagente para anticorpos IgM e IgG
para o virus da Rubéola.
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NOTA: A intensidade das cores das Linhas Controle “C”, Teste “M” e Teste “G” podem
ser diferentes, ou seja, a Linha Controle “C” podera ser mais fraca que a Linha Teste “M”
e/ou Linha Teste “G” ou vice-versa. Considerar o resultado REAGENTE em qualquer
situagao.

INVALIDO: Quando nenhuma linha colorida aparecer na janela de resultados dentro de
20 a 30 minutos, ou quando a Linha Controle “C” ndo aparecer na janela de resultados
dentro de 20 a 30 minutos. Neste caso, o teste deve ser considerado INVALIDO. Repetir
o teste com um novo dispositivo.
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LIMITACOES
A concentragao de anticorpos necessaria para um individuo ser imune a reinfecgdo por
Rubéola néo foi firmemente estabelecida. Contudo, uma pessoa com um resultado
REAGENTE e anteriormente vacinada, pode ser retestada utilizando uma segunda
técnica quantitativa. Um resultado de teste NAO REAGENTE, nio exclui uma infecgao
recente.

Amostras determinadas e pareadas podem ser utilizadas para identificar uma infecgdo
recente. A variacdo da intensidade das cores das linhas pode ocorrer durante um
periodo determinado. Contudo, a utilizagdo de uma segunda técnica, como teste de
inibicdo por hemoaglutinagéo para confirmagédo pode ser (til.

DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade e Especificidade

O Rubéola IgG/IgM Test Bioeasy foi testado com amostras clinicas positivas e negativas
confirmadas através de um teste ELISA comercial. Os resultados obtidos estdo listados
a seguir na Tabela 1.

Tabela1: Sensibilidade e Especificidade do Rubéola IgG/IgM Test Bioeasy

Rubéola IgG/igM ELISA

Nao Reagente Reagente | Total

Nao Reagente 65 1 66

Rubéola IgG Reagente 6 115 121
1gG/IigM Total 71 116 187
Test Bioeasy Nao Reagente 124 1 125
IgM Reagente 3 59 62

Total 127 60 187

Sensibilidade IgG = 115/116 x 100 = 99,14%
Especificidade IgG = 65/71 x 100 = 91,55%

Sensibilidade IgM = 59/60 x 100 = 98,33%
Especificidade IgM = 124/127 x 100 = 97,64%

Precisao

Precises entre amostras foram determinadas utilizando 3 replicatas de oito amostras
diferentes contendo diferentes concentragcdes de anticorpos. Os valores positivos e
negativos obtiveram 100 % de correlagdo em todos os casos.

Precisbes intra amostras foram determinadas testando-se oito amostras contendo
diferentes concentragdes de anticorpos em 3 replicatas de 3 lotes diferentes. Os valores
positivos e negativos obtiveram 100 % de correlagcdo em todos os casos.

1) Dispositivos de teste Rubéola IgG/IgM Test Bioeasy — 1

2) Tampao diluente —1 x 5 mL

3) Pipeta capilar de 5L — 1

4) Instrugdes de uso — 1

Ne de testes: 1, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 e 100 respectivamente.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para esclarecimentos de dlvidas do cliente quanto ao produto:

Telefax: (31) 3048-0008

E-mail: bioeasy@bioeasy.com.br

Data de fabricacéo, data de validade, n°. do lote, vide rétulo do produto.
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PRODUZIDO PARA
Produzido para BIOEASY DIAGNOSTICA LTDA, situada a Avenida Bardo Homem de
Melo, 567, 1° andar, Bairro Nova Granada, Belo Horizonte - MG. CEP: 30.431-285.
TELEFAX: (31) 3048-0008 - CNPJ 02.719.715/0001-24. Autorizagdo do MS 103.746-6.
Farmacéutico Responsavel: Vinicius Silva Pereira CRF-MG 19.800. Produzido por SD,
Inc. 575-34 Pajang-dong, Jangan-ku, Suwon-si, Kyonggi-do, Korea. Registro MS. N2
10374660124.

TERMO DE GARANTIA

A Bioeasy Diagnostica Ltda se responsabiliza por este kit de diagnéstico, desde que o
mesmo esteja com sua integridade fisica inabalada e dentro do prazo de validade,
seguido de comprovagao pela assessoria técnica de que nao houve falhas na execugéo,
manuseio ou conservagdo deste produto. A Bioeasy Diagnéstica Ltda e seus
distribuidores nao se responsabilizam por falhas no desempenho do kit sob essas
condigdes.
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