NOTA TECMICA DIREG 0a0i/2017

ASSUNTO: Instructes para utllizagio! do Tusis Rapido Ziks loq f fold
Combo Bahiafarma ’ )

< T‘ . L N L L
O Teste Répido Zika IgG / InM Combo Ba’nafanna & um kit imunocr omatogrifico, qualitativo,

para & detecdo rapida das irmunoglobulinas G e MI contra o virus da Zika

: 2, usando soro humano
oo amostra, B para uso esivitamente

em diagnéstico in vio. A sua utilizacio & praconizada
para tagem inicial de amostras suspeitas de mf‘cc,mo pelo virns da Zika.

Para melhor desempenho dz produto, as amostras de soro devem ser preparadas e armazenadag
da seguinte forma;

L. Coletar o sangue total em um tubo de| coleta (sem anticoagulantes) por puncio
intravenosa.
2. Deixar repousar por 30 minutos para. coagulagdo do san ngue e entéio centrifugar para

Separar o soro.

tenclio: as amostras de soro que ndo forem testadas imediataments devem ser armazenadas a
‘ 2-8°C. Entretanto, se o perfodo de armazenameénto exceder o periodo de 2 semanas, é
recomendado que as amosiyas sejam congeladas.

Atengdo: as amostras devers: sstar 3 temperatura lambieate para uso. Amostras de soro que
contenhar precipitades podem apreseptar resultados inconsistentes, e estas devem ser
clarificadas antes do ensaio.

Para que o testo apr«:senm o dessmpenho esperado, identificando  corretamente as
imunoglobulinas G e M, as smostras de soro utilizadas devem ter sxdo coletadas em periodos
especificos apds o infcio dns sintomas, como segue: |

- B¢ as amosiras forem coletadas entre 5 ¢ 7 dias dpos 0 wdcio dos sintomas, o tests poderd se
positivo para Tgh, embora haja relatos de que ‘mmc.owws IgM possam ser detectados tambem
a patiir de 4 dias do inicio da infecclio, uersxuundn' por até 12 semanas.
n
i ) 4 ” 1 ? . I . r
- Se as amostras forem coletadas apés 7 do injcio dus sintomas, o teste poderd ser positivo para
TG, ‘
Atenglio: se o paciente jd tiver tido uma infecglio anterior pelo virus da Dengue ou da Zika, o
teste deve ser positivo para IeG também para amostras coletadas entre 5 ¢ 7 dias apds o infcio
dos sintomas. “

Entretanto, para melhor desempenhio do teste e para um diagnéstico mais assertivo, alguns
poutos devem ser levados em consideragio, tais comp

!
1. O Teste Répido Zika IgG / IgM Combo Jahxaﬂuma & um teste de triagem.
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2. Disvem ser utilizadas estritamente amostras de spro.

3. As amostras de soro devem ter sido coletadas agios

4. O diagndstico nfio deve ser dado com base inic
/ 1gM Combo Bahiafarma. Deve-se avaliar em
paciente, bem como com a realizagiio de outros ¢
como Dengue, aléra de testes confirmatérios,

- B¢ a coleta da amostra de soro tiver sido realizd
teste pode apresentar resultados negativos tanto
ngo significam que a infeccsio nito exista, signi
Neste caso, testes para identificagfio viral como 1

Além disso, é imprescindivel que a execugio
procedimento descrito na nstrupiio de wso que a
seguinte:

L. Retirar o suporie de teste do envelope e cold
Adicionar § uL, de soro no poco menor de o

Adicionar 3 a 4 gotas (90 a 120 ul) de solug

Aguardar 15 a 20 minutos apds a adigho da
do feste,

Atengdo: o teste ndo deve ser fido apds 30 minutos, |

Frocediment

Adicionar 524 de soro waalp

5 5 dias do inicio dos sintornas.

& exclusivamente no Teste Répido Zika g

cotjunto com os sintormas apresentados pelo

estes para diagndstico de outras arboviroses,

da antes de 5 dias do infcio dos sintomas, o

para IgG como para IgM, Estes resultados

fica apenas que a infecgdo € muito recente.
V31 ou PCR devem ser utilizados.

do teste seja realizada de acordo com o
companha o produto. O procedimento & o
car sobre uma superficie plana.

da dispositivo,

0 1o pogo maior de cada dispositive,

solugiio tampfio para interpretar o resuliado

ois pode gerar resultados falsos.

do teste

v
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Leitura

da solugéo tampso




Os resultados devem ser interpretados da seguinte

4]

Negatives: somente a linha controle ) f
anticorpo IgG ou Igh zika-especifico Foi ¢
dias s& 0 paciente estiver com suspeita de i

IgM positivos: a linha controle (C) e a link

forma:

card visfvel no dispositivo de teste. Nenhum
etectado. O teste deve ser repetido apds 3 a &

feceio por Zika.

a do IgM (M) ficarfio visfveis no dispositivo

de teste. Este € wn ieste positivo para anticor 08 Igl zika-cspecificos. Bste resultado &
POS 1g

indicativo de infeceio primaria de Zika.

IgG positivos: a linta controle (C) e a linka do IgG (G) ficardo visiveis no dispositivo
de teste. Este ¢ um teste positivo para anti corpos 1gG zika-especificos. Bste resultado ¢
indicativo de infecefo secundéria ou infecgfio prévia de Zika.

IgM e TgG positivos: as linkas controles
linhas IgM (M) e [gG (G) ficarfio visiveis
um teste positivo para anticorpos Ighi
indicativo de infecetio primdria tardia ou in

Invdlidos: a linha controle (C) ndo se
quantidade de amostra insuficiente ou exec
sex repetido utilizando um novo dispositive

B el WP

(C) de ambos os dispositivos de teste ¢ as
nos respectivos dispositivos de teste. Bste 4

R

¢ 1gG zika-especificos. Este resultado &

fecgdo secunddria recente de Zika,

omard visivel. Isto pode ser causado por
wiio incorreta do procedimento. O ieste deve
o|de teste,

BiCA b
ot

TriKa ¥
Taih

£IRA
e

E116 )

[t ,
At

igts

s

......... G

¥ aa
i il

kSl

Negative fabt Positive

ic;@ Negativo

gl Pist
igh Mgaadi

Irevalicly

3 Positivo

vo o lgh
i ositive

H

NOTA TECNICA DIREG 0001/2017



,,;

e &

v

gl _;,_}-_m"""'a,;' | il
~""f.--ﬂi?io”ﬂal;iéj!ﬁé?n;iya?ﬁi&

Quaisquer davidag

téenicag relacionadas uo manus
contatar a nossa Assessoria Técnica POT meio do
produto, desde 4ue O mesmo esteja dontro do |

®
)

NOTA TECNICA DIREG 00012017

eio do kit oy an sey procedimento, deve.ge
SAC, A Bahiafurmg garante a froca deste
razo de validade ¢ stja atestado por sua

Assessoria Técnica que ndo houve falhas D& execucio, manuseio e conservagio deste produto,

A Bahiafarma n#o ge
condigles descritas,

fespensabiliza por faihay

.
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Sim&es Fitho, 10 de Janeiro de 2017,

Diregor Presidonte dg Bahiafarmg
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tle desempenlio do produto causade pelas

imprescindive] Seguir o descrito na Instrugtio de Usg que acompanha o produto,




