Influenza A-B Assure Test

Apenas para uso profissional em diagndstico in vitro.

Orbitae

Diagndstico humano e forense

Uso pretendido

O Influenza A/B Assure Test ¢ um imunoensaio cromatografico
paraadeteccaodiretaequalitativade antigenos danucleoproteina
viral do virus influenza A e B em amostras de swab nasal, swab
nasofaringe, lavado nasal e aspirado nasal. Destina-se a auxiliar
no diagndstico de infeccoes virais por influenza A e B. O kit de
teste Influenza A/B Assure Test é destinado ao diagndstico in
vitro e para uso por profissionais de satde.

Introducao

A gripe é uma infeccao respiratdria viral altamente contagiosa,
aguda, epidémica a pandémica, causada por trés géneros da
familia Orthomyxoviridae. O virus da gripe pode ser distinguido
em virus da gripe A, B e C com base nas diferencas antigénicas
entre suas nucleoproteinas e proteinas da matriz. Para os tipos
A e B, a variacdo antigénica da hemaglutinina e neuraminidase
¢ responsavel pelo surgimento de novas cepas, enquanto o tipo
C ¢é antigenicamente estavel e as infeccoes por influenza tipo B
sdo geralmente mais leves. A gripe causada pelas espécies do
tipo C é rara em comparacao com os tipos A ou B. Os testes
de diagndstico da gripe disponiveis incluem imunoensaio rapido,
ensaio de imunofluorescéncia, reacdo em cadeia da polimerase
(PCR), sorologia e cultura viral. Os ensaios de imunofluorescéncia
requerem a coloracdo de espécimes imobilizados em laminas de
microscopio usando anticorpos marcados com fluorescéncia
para observacdo por microscopia de fluorescéncia. O PCR so
pode ser realizado em instalacdes laboratoriais bem equipadas
por pessoal treinado. Testes sorologicos requerem amostras
de sangue agudas e convalescentes, e o diagnéstico € apenas
retrospectivo. Como padrao-ouro, a cultura tradicional que
emprega isolamento de virus é demorada e requer consideravel
conhecimento técnico. O kit de teste Influenza A/B Assure Test
tornou-se mais importante devido a disponibilidade de terapia
antiviral eficaz. O diagnodstico rapido da gripe pode levar a
reducdo das internacoes hospitalares, do uso de antimicrobianos
e do custo da assisténcia hospitalar.

O kit de teste Influenza A/B Assure Test utiliza anticorpos
monoclonais altamente sensiveis especificos para antigenos
de nucleoproteinas de influenza A e B e ndo possui reatividade
cruzada conhecida para flora normal ou outros patdgenos
respiratérios.

Principio do teste

O Influenza A/B Assure Test emprega a imunocromatografia para
detectar antigenos da nucleoproteina viral do virus influenza A e
B. Os anticorpos anti-influenza A e B sdo imobilizados na regiao
de teste A e B da membrana de nitrocelulose, respectivamente.
Os anticorpos anti-influenza A e B conjugados com particulas
coloridas sdo imobilizados na almofada conjugada. Durante
o teste, os antigenos extraidos ligam-se aos anticorpos anti-
influenza A e B conjugados a particulas coloridas na almofada de
amostra. A medida que a amostra migra ao longo do dispositivo
por acdo capilar e interage com os reagentes na membrana,
o complexo serd capturado por anticorpos monoclonais de
nucleoproteina anti-influenza A ou anti-influenza B nas &reas
de teste. O excesso de particulas coloridas é capturado na area

de controle interna. A presenca de uma linha vermelha nas
regides de testes A e/ou B indica um resultado reagente para
os antigenos virais especificos, enquanto sua auséncia indica
um resultado ndo reagente. Uma linha vermelha na regido de
controle serve como um controle de procedimento, indicando
que o volume apropriado de amostra foi adicionado e a absorcao
de membrana esta funcionando corretamente.

Componentes do kit
Materiais

e Dispositivo de teste.
e Tampdo de extracao.
e Tubo de extracdo.

e Tampa com filtro.

e Swab estéril.

e Suporte para tubo.

¢ Instrucao de uso.

Materiais requeridos, mas nao fornecidos

e Pipeta de transferéncia.
e Cronémetro.

Precaucoes
1. Somente para uso em diagnoéstico in vitro.

2. Leia a instrucdo de uso antes de iniciar o procedimento
de teste. As instrucoes devem ser lidas e seguidas
cuidadosamente.

3. Né&o use o kit de teste ou os componentes apds a data de
validade.

4. O dispositivo de teste contém material de origem animal e
deve ser manuseado como um risco biolégico potencial. Nao
use se a bolsa de aluminio estiver danificada ou aberta.

5. Os dispositivos de teste sdo embalados em bolsas de
aluminio que excluem a umidade durante o armazenamento.
Inspecione cada embalagem de aluminio antes de abri-la. Nao
use dispositivos que tenham orificios na membrana ou onde
a bolsa de aluminio ndo tenha sido completamente selada.
Podem ocorrer resultados errbneos se os reagentes ou 0s
componentes do teste forem armazenados incorretamente.

6. Nao use o tampao de extracao se estiver descolorido ou
turvo. Descoloracdo ou turbidez podem ser um sinal de
contaminacao microbiana.

7. Todas as amostras de pacientes devem ser manuseadas e
descartadas como se fossem biologicamente perigosas.
Todas as amostras devem ser bem misturadas antes do teste
para garantir uma amostra representativa antes do teste.

8. Os antigenos do virus da gripe sdo relativamente instaveis.
Deve-se tomar cuidado para armazenar as amostras
conforme indicado no documento.

9. A falha em trazer amostras e reagentes a temperatura
ambiente antes do teste pode diminuir a sensibilidade do
ensaio. A coleta, armazenamento e transporte imprecisos ou



