Rota-Adenovirus «ic

Finalidade
Kit imunocromatografico para determinagéo simultanea qualitativa

dos antigenos Rotavirus e Adenovirus em amostras de fezes.

Principio do método

O antigeno (rotavirus e/ou adenovirus), quando presente na
amostra, flui por capilaridade pela tira e liga-se ao seu respectivo
anti-VP6A

coloidal vermelho e anticorpo monoclonal anti-adenovirus-ouro

conjugando (anticorpo monoclonal rotavirus-ouro
coloidal azul ), formando um complexo antigeno-anticorpo. Este
complexo migra através da tira e liga-se aos seus anticorpos
especificos presentes na regiao teste “T” (anticorpo monoclonal
anti-rotavirus e anticorpo monoclonal anti-adenovirus), formando
uma linha vermelha na presenga do Rotavirus e/ou uma linha azul
na presenca do Adenovirus. Na auséncia de um ou de ambos
antigenos,ou quando as concentragées destes estiverem menores
que 15.6 ng/ml para o Rotavirus e 31,25 ng/ml para o Adenovirus,
sua respectiva linha ndo aparecera . Os conjugados excedentes ou
nao ligados, fixam-se na regidao controle “C”, formando um linha
verde que sempre deverd aparecer, indicando que o teste

funcionou corretamente.

Reagentes fornecidos para 25 Testes

Dispositivo de reagdo: Contém anticorpos monoclonal anti-

Rotavirus; anticorpos monoclonal anti-Adenovirus de anticorpo
anti-lgG; BSA; caseina; conjugado latex-Mab.

Diluente: Solugéo fosfato de sédio, 0,18 mg/dL.

Condicoes de uso e armazenagem

A data de validade aparece no rétulo da embalagem. Nao usar
dispositivos cuja data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser mantidos na faixa de 15°C a 30°C.
Manter ao abrigo da luz.

Materiais nao fornecidos

1. Crondmetro
2. Suporte para tubos de ensaio
3. Frasco para coleta de fezes
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4. Tubos de ensaio
5. Swab ou pazinha plastica.

Precaucoes e cuidados especiais
e  Somente para uso diagndstico “in vitro”.

e  Utilizar equipamentos de protegdo individual segundo normas
de biosseguranca.

e O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os
critérios de biossegurancga.

e Lavar as maos apo6s trabalhar com material potencialmente
infeccioso.

e O dispositivo de reagdo deve permanecer fechado antes do
uso.

e Aconselhamos utilizar as boas praticas de laboratério na
execucgao do teste.

Amostra biolégica

Fezes.
As amostras de fezes devem ser coletadas em recipientes de
plasticos sem conservantes e analisadas imediatamente.

Caso nao seja possivel andlise imediata das amostras ,
aramazena-las entre 2-4°C por até dois dias ou por até um ano
em temperaturas menores que — 20°C (vinte graus negativos).
Neste caso, antes de submeté-las ao ensaio, deixar que esta
atinja a temperatura sendo

ambiente, posteriormente

homogeneizadas.

Ler cuidadosamente as instrugdes desta bula.

e  (Coleta e preparo das amostras
Coletar as fezes aleatoriamente em um recipiente limpo e seco.

n

Retirar a tampa do tubo coletor e inserir o bastao aplicador,

anexado a tampa, dentro da amostra fecal. Inserir o bastdo em

diferentes pontos da amostra.

3. Tampar o tubo coletor. Apertar o suficiente para que o tampao
e amostra nao vazem.

4. Agitar vigorosamente o tubo com as maos, para que o tampao

e amostra fique bem homegenizados.

e  Realizagdo dos testes
1. Permitir que as amostras e dispositivos, quando armazenado
sob refrigeracéo, atinjam a temperatura ambiente.
2. Remover o dispositivo da bolsa de aluminio e colocé-lo numa
superficie plana.
Dispensar 4 gotas do sobrenadante do tubo coletor na regido da
amostra no dispositivo.

Interpretacao dos resultados

Negativo para Rotavirus e Adenovirus: Somente uma linha
aparecera na regiao do controle (C) da tira.
Positivo para Rotvirus: Além da linha controle (C), aparecera uma
linha vermelha na regiao teste (T).
Positivo para Adenovirus: Além da linha controle (C), aparecera
uma linha azul na regiéo teste (T).
Positivo para Rotavirus e Adenovirus: Além da linha controle
(C), aparecerao duas linhas, uma vermelha (rotavirus) e outra azul
(adenovirus) na regiao teste (T).
Invalido:
1. Toda linha que por natureza da amostra possa aparecer
passado 10 minutos néo tera valor diagnostico.
2. Caso nao aparega nenhuma linha na zona central branca da
tira, o teste sera invélido porque ndo se procedeu corretamente
ou porque os reativos se deterioraram.
3. Caso aparega apenas uma linha na regido teste (R e/ou A) na
tira, o teste sera invalido.
Em todos os trés casos anteriores repetir o teste com um novo
dispositivo de reagao.

Controle de Qualidade

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros
controle comerciais. Preferivelmente deve participar de programas
de controle externo de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos
pela SBAC e SBPC.
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Sensibilidade analitca Brito — CRF-MG 9587
O kit apresentou sensibilidade analitica para o Rotavirus é igual

15,6 ng/ml e 31,25 ng/ml para Adenovirus em uma diluicdo seriada

de amostra controle.

Sensibilidade e especificidade diagndstica

O kit foi comparado com um sistema de Elisa e apresentou uma

sensibilidade e especificidade de 100% para o Rotavirus e uma

sensibilidade de 90% e uma especificidade de 100% para o

Adenovirus.

Termo de garantia

O Fabricante garante o desempenho deste produto dentro das
especificagcbes até a data de expiragdo indicada no rétulo, desde
que os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos
rétulos e nestas instrugdes de uso forem seguidas corretamente.
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