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1. Uso previsto

Para uso no diagnéstico in vitro. RIDASCREEN® Rotavirus é um ensaio
imunoenzimético para a identificacdo qualitativa do rotavirus em amostras de fezes
humanas.

2. Sumario e explicacao do teste

Os rotavirus séo os principais patdogenos envolvidos na gastroenterite nao
bacteriana entre criancas na faixa etaria de 6 meses a 3 anos. Eles também podem
ser identificados como a causa da doenca em criancas maiores e adultos. Nos
grupos de risco — criancgas, idosos e doentes imunodeprimidos — estas infec¢des
podem ser fatais.

As infec¢des por rotavirus ocorrem principalmente nos meses de inverno. Foram
descritas endemias e epidemias com milhares de pacientes também. Em criangas
hospitalizadas com enterite aguda, até 50% das amostras examinadas apresentam
resultados positivos de rotavirus. Os rotavirus sado transferidos por via fecal-oral e
sao excretados pelos intestinos em grandes quantidades, por isso, infec¢cdes por
rotavirus nosocomiais sdo muito temidas em unidades de cuidados neonatais e
clinicas pediatricas, e sao dificeis de serem gerenciadas. Isto significa que é muito
importante um método rapido e confiavel de identificacdo do rotavirus, a fim de evitar
uma nova infecgao.

Nao foi possivel detectar o rotavirus até que as amostras de fezes e material de
biépsia do intestino pudessem ser examinadas por microscopia eletrdnica - hoje este
€ 0 metodo padréo de identificagdo. Outro desenvolvimento é a identificacdo em
culturas de células in vitro. Como isso é dificil e demorado, no entanto, ela ndo é
utilizada rotineiramente para identificar os rotavirus. Os testes sorologicos apenas
ajudam a confirmar o diagnostico de enterite por rotavirus, porque os anticorpos IgM
nao sao detectaveis antes do 5° dia apos o inicio da doenca. O diagndstico precoce
é descartado com esse método.

O teste RIDASCREEN® Rotavirus é um método de imunoensaio enzimatico simples
e altamente sensivel, o que possibilita a identificagdo precoce e confiavel de
rotavirus antigenos. Amostras maiores também podem ser processadas em
periodos mais curtos de tempo.

3. Principio do teste

O teste RIDASCREEN® Rotavirus emprega anticorpos monoclonais em um método
do tipo sanduiche. Um anticorpo monoclonal para o produto do 6° gene viral (VP6) é
revestido a superficie do poco da placa de micropocos. Este é um antigeno
especifico de grupo que se encontra em todos os rotavirus que causam doencas em
humanos. Usa-se uma pipeta para posicionar uma suspenséo da amostra de fezes
para ser examinada, bem como as amostras de controle no pog¢o da placa de
micropocos, juntamente com anticorpos monoclonais anti-rotavirus biotinados
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(Conjugado 1) para incubacao a temperatura ambiente (20 - 25 °C). Depois de uma
etapa de lavagem, o conjugado de estreptavidina poli-peroxidase (Conjugado 2) é
adicionado e incubado novamente a temperatura ambiente (20 - 25 °C). Com a
presenca de rotavirus na amostra de fezes, um complexo de sanduiche formara o
que consiste em anticorpos imobilizados, os antigenos de rotavirus, e 0s anticorpos
conjugados com o complexo biotina-estreptavidina-peroxidase. Outra etapa de
lavagem remove o conjugado de estreptavidina poli-peroxidase néo ligado. Em
amostras positivas, a adicdo de um substrato muda a enzima ligada, de uma solugao
incolor para uma solugéo azul. A adicdo de um reagente de parada muda a cor de
azul para amarelo. A extingdo é proporcional a concentracdo de antigenos de
rotavirus encontrados na amostra.

4. Reagentes fornecidos

Os reagentes do kit sdo suficientes para 96 determinacgdes.

Plate 96 Placa de micropocos, 12 tiras de micropoc¢os (que podem
ser divididas) no suporte para tiras; revestida com
anticorpos monoclonais (rato) para anti-rotavirus.

Diluent | 1 100 ml | Tampao de diluicdo de amostra, solucéo de NacCl

tamponada com proteina; pronto para usar, cor azul

ash buffeq |100 ml | Tampéao de lavagem, solucédo de NaCl tamponada com
fosfato (concentrada 10 vezes); contém 0,1% de
timerosal

I i

ontrol | + 2 ml Controle positivo; cultura de rotavirus inativada; pronto
para usar

@)

ontrol | - 2 ml Controle negativo (tampéao de diluicdo da amostra),
pronto para usar

\Conjugate | 1| 13 mi Anticorpos monoclonais para rotavirus conjugados a
biotina (rato) em uma ¢ao de proteina estabilizada,;
pronto para usar, cor vermelha

\Conjugate | 2| 13 mi Conjugado de estreptavidina poli-peroxidase em solucao
de proteina estabilizada; pronto para usar; cor laranja

ubstrate 13 mi Peroxido de hidrogénio/TMB; pronto para usar

ﬂi

top 12 ml Reagente de parada; 1 N de acido sulfurico; pronto para
usar
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As substancias perigosas sdo indicadas de acordo com as obrigatoriedades de
marcacgao. Para mais detalhes, consulte as Folhas de Dados de Seguranca (SDS)
em www.r-biopharm.com.

5. InstrucGes de armazenamento

Todos os reagentes devem ser armazenados a 2 - 8 °C e podem ser usados até a
data impressa na etiqueta. Desde que o tampéao de lavagem diluido seja
armazenado a 2 - 8 °C, ele pode ser usado por, no maximo 4 semanas. Deve-se
evitar a contaminacao microbiana. Apés a data de expiracdo, a garantia da
qualidade ja nao é valida.

A bolsa de aluminio deve ser aberta com tesoura de forma que a vedacédo de
grampo ndo seja rasgada. As tiras de micropogos que ndo forem necessérias devem
ser recolocadas em uma bolsa de aluminio imediatamente e armazenadas a
2-8°C.

O substrato incolor também deve ser protegido contra a luz solar direta, para impedir
gue se decomponha ou fique azul devido a auto-oxidagcéo. Depois que o substrato
fica azul, ele ndo pode mais ser utilizado.

6. Reagentes necessarios, mas nao fornecidos

6.1 Reagentes necessarios

Os seguintes reagentes sdo necessarios para realizar o RIDASCREEN® Rotavirus
Test:

Agua destilada ou deionizada
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6.2 Equipamento laboratorial necessario

O seguinte equipamento é necessario para realizar o RIDASCREEN® Rotavirus
Test:

Equipamentos

Tubos de ensaio

Pipetas descartéaveis (Artigo no: Z0001)

Misturador de vortice (opcional, consulte 9.3.)

Micropipeta para volumes de 50 - 100 pl e 1 ml

Cilindro de medicédo (1.000 ml)

Cronbémetro

Dispositivo de lavagem para placas de micropogos ou pipetas multicanal (300 pl)
Fotdbmetro para placas de micropocos (450 nm e filtro de referéncia de 620 —
650 nm)

Papel filtro (toalhas para laboratério)

7. Avisos e medidas preventivas para 0s usuarios

Somente para uso no diagnostico in vitro.

Este ensaio s6 deve ser realizado por profissionais de laboratério treinados. As
diretrizes para trabalhar em laboratdrios médicos devem ser seguidas. Sempre siga
rigorosamente as instrucdes para 0s usuarios referentes a este teste.

As amostras ou reagentes ndo devem ser pipetados com a boca, e o contato com a
pele ferida ou com membranas mucosas deve ser evitado. Use equipamento de
protecdo pessoal (luvas adequadas, avental, 6culos de seguranga) ao manusear as
amostras e lave as maos depois de concluir o teste. Nao fume, coma ou beba nas
areas onde amostras ou reagentes estao sendo processados.

Para ver mais detalhes, consulte as Folhas de Dados de Seguranca de Materiais
(MSDS) em www.r-biopharm.com.

O kit inclui um controle positivo que contém uma cultura de rotavirus inativada. Esta
cultura deve ser tratada como material potencialmente infeccioso e manuseada de
acordo com os regulamentos de seguranca nacionais, assim como as amostras do
paciente.

O tampao de lavagem contém 0,1% de timerosal como conservante. Nao se deve
permitir que essa substancia entre em contato com a pele ou membranas mucosas.

Garanta o descarte adequado e responsavel de todos os reagentes e materiais apés
0 uso. Para o descarte, siga os regulamentos nacionais.
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8. Coleta e armazenamento de espécimes

As amostras de fezes devem ser tomadas assim que possivel, mas dentro de trés
dias apds a ocorréncia dos sintomas iniciais de diarreia. Até 0 momento da
utilizacéo, armazene o material de teste a 2 - 8 °C. Se nao for possivel usar o
material para um teste dentro de trés dias, recomendamos a armazenagem a —20 °C
ou menos. Evite congelar e descongelar a amostra repetidamente. Depois de diluir
uma amostra de fezes no tampéao de diluicdo de amostra 1:11, ela pode ser
armazenada a 2 - 8 °C para uso dentro de trés dias (Tabela 1).

Tab. 1: Armazenagem de espécimes

Amostra de fezes nao diluidas Amostra de fezes diluidas
2-8°C <-20°C 2-8 °C
< 3 dias > 3 dias < 3 dias

As amostras de fezes e esfregacos fecais ndo devem ser coletadas em contéineres
de transporte contendo meios conservantes, soros animais, ions metalicos, agentes
oxidantes ou detergentes, ja que podem interferir no teste RIDASCREEN®
Rotavirus.

Se esfregacos retais forem utilizados, certifique-se de que o volume de material fecal
seja suficiente (aprox. 100 mg) para o teste.

O rastreio do contato deve incluir o teste de amostras de fezes de pessoas de
contato que ndo apresentam sintomas clinicos, para identificar portadores
assintomaticos.

9. Realizagao do teste

9.1 Informagdes gerais

Todos os reagentes e 0 micropogo devem atingir a temperatura ambiente (20 -
25 °C) antes do uso. As tiras de micropoc¢os nao devem ser removidas da bolsa de
aluminio até atingir a temperatura ambiente. Os reagentes devem ser misturados
totalmente imediatamente antes do uso. Depois do uso, as tiras de micropocos
(colocadas em bolsas vedadas) e os reagentes devem ser armazenados a 2 - 8 °C.
Depois de usadas, as tiras de micropo¢os ndo podem ser usadas novamente. Os
reagentes e as tiras de micropo¢os ndo devem ser usados se a embalagem estiver
danificada ou os frascos estiverem vazando.

Para evitar a contaminacéo cruzada, deve-se impedir que as amostras entrem em
contato com os componentes do Kkit.

O teste n&o deve ser realizado sob luz solar direta. Recomendamos a cobertura da
tira de micropogos ou o envolvimento em plastico para evitar perdas por evaporacao.
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9.2 Preparacao do tampao de lavagem

Misture 1 parte de concentrado de tampé&o de lavagem com 9 partes de
agua destilada. Quaisquer cristais presentes no concentrado deverao ser dissolvidos
previamente aquecendo em banho-maria a 37 °C.

9.3 Preparacao das amostras

Encha um tubo de ensaio com 1 ml de tampé&o de diluigdo da amostra
RIDASCREEN®. Use uma pipeta descartavel (artigo no Z0001) para sugar uma
amostra fina de fezes (aprox. 100 ul) até um ponto logo acima da segunda marcacao
e adicione ao tampé&o no tubo de ensaio para fazer uma suspenséo. Para fazer uma
suspensao com uma amostra de fezes solidas, adicione uma quantidade equivalente
(aprox. 50 - 100 mg) com uma espatula ou ansa de inoculacdo descartavel.
Homogeneize a suspensao de fezes por suc¢ao e eje¢cdo com uma pipeta ou, como
alternativa, misture com um misturador Vortex. Deixe a suspenséo descansar por
um breve periodo (10 minutos) para que as particulas grossas de fezes assentem, e
esse sobrenadante clarificado da suspenséao de fezes pode ser usado diretamente
no teste. Caso o procedimento do teste seja realizado em um sistema ELISA
automatizado, o sobrenadante deve obrigatoriamente estar livre de particulas. Nesse
caso, € recomendavel centrifugar a amostra a 2.500 G durante 5 minutos.

Obs.: Amostras de fezes diluidas em Di podem ser testadas em todos
os RIDASCREEN ® ELISA para os quais o Diluent | 1) é utilizado.

9.4 Primeira incubacéao

Depois de inserir um namero suficiente de pogos no suporte para tiras, use uma

pipeta para adicionar 100 pl do positivo , do negativo m, ou da
suspensao da amostra das fezes aos po¢os. Em seguida, adicione 100 pl do

anticorpo conjugado a biotina Conjugate | 1 e misture (batendo levemente no lado da
placa); depois, incube por 60 minutos a temperatura ambiente (20 - 25 °C).

9.5 Lavagem

Lavar cuidadosamente € importante para a obtencao de resultados corretos. Portanto,
siga rigorosamente as instru¢des. A substancia incubada nos poc¢os deve ser
esvaziada em um contéiner de residuos para o descarte de acordo com 0s
regulamentos locais. Depois disso, deite a placa em um papel absorvente para
remover a umidade residual. Em seguida, lave a placa cinco vezes usando 300 ul de
tampéo de lavagem em cada vez. Certifique-se de que 0S pog¢os sejam
totalmente esvaziados, deitando-os, apos cada lavagem, em uma parte do papel
absorvente que ainda esteja seca e ndo tenha sido usada.

Se vocé usa uma lavadora de microplacas ou um ELISA totalmente automatizado,
certifique-se de que a maquina esteja ajustada corretamente; se necessario, solicite
0s ajustes do fabricante. Os aparelhos que a R-Biopharm fornece ja estao
programados com ajustes e protocolos de controle validados. Para evitar 0
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entupimento das agulhas de lavagem, entregue somente suspensodes de fezes livres
de particula (consulte o Item 9.3., Preparacdo das amostras). Além disso, certifique-se
de que todo o liquido seja aspirado durante cada etapa de lavagem.

9.6 Segunda incubagao

Use uma pipeta para colocar 100 ul de conjugado de estreptavidina poli-peroxidase
Conjugate | 2 nos pocos e, em seguida, incube durante 30 minutos a temperatura
ambiente (20 - 25 °C).

9.7 Lavagem

Lave conforme o descrito no ltem 9.5.

9.8 Terceira incubacao

Encha todos os pogos com 100 pl de substrato [Substrate]. Incube a placa por 15
minutos no escuro a temperatura ambiente (20 - 25 °C). Em seguida, coloque 50 ul
de reagente de parada em todos os pogos a fim de parar a reagcao. Depois de
misturar cuidadosamente ao bater ligeiramente no lado da placa, meca a extingéo a
450 nm (opcional: 450/620 nm). Ajuste o ponto zero no ar, ou seja, sem a placa de
MICropo¢cos.

Obs.: Amostras altamente positivas de pacientes pod em provocar
precipitados de cor preta do substrato.

10. Controle de qualidade - indicagao de instabilid  ade ou deterioragéo dos
reagentes

Para fins de controle de qualidade, controles positivos e negativos devem ser
usados cada vez que o teste é realizado, para garantir que os reagentes estejam
estaveis e que o teste seja realizado corretamente. O teste foi realizado
corretamente se a taxa de extingdo (O. D.) do controle negativo € inferior a 0,2 a 450
nm (inferior a 0,160 a 450/620 nm) e o valor medido para o controle positivo € maior
que 0,8 a 450 nm ou a 450/620 nm. Um valor superior a 0,2 (0,160) para o controle
negativo pode indicar que a lavagem foi insuficiente. O desvio dos valores exigidos,
bem como uma coloracéo turva ou azul do substrato incolor antes de ter sido
colocado nos pocos, pode indicar que 0s reagentes expiraram.

Se os valores estipulados néo forem obtidos, verifique os pontos a seguir antes de
repetir o teste:

- Data de expiracdo dos reagentes usados

- Funcionalidade do equipamento que esta sendo usado (por exemplo: calibragem)

- Procedimento de teste correto

- Inspecdao visual dos componentes do kit a procura de contaminacdo ou vazamentos
- a solucéo de substrato que se torna azulada néo deve ser usada.
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Se mesmo assim as condi¢cfes ndo forem preenchidas apos a repeticédo do teste,
consulte o fabricante ou o distribuidor local da R-Biopharm.

11. Avaliacao e interpretacao

11.1. Calculo do limite

Para estabelecer o corte, 0,15 unidade de extin¢cao é adicionada a extingdo medida
para o controle negativo.

Corte = extincéo para o controle negativo + 0,15

11.2. Resultados do teste

A avaliacdo da amostra € positiva se a taxa de extincdo é mais do que 10 % superior
ao valor de corte calculado.

A avaliacdo da amostra € marginal se a taxa de extin¢cdo varia entre 10 % menor e
10% maior que o valor de corte. Se a repeticdo do exame com uma nova amostra de
fezes fica novamente na zona cinza, a avaliacdo da amostra € negativa.

Amostras com extingdes mais de 10 % abaixo do corte calculado devem ser
consideradas negativas.

12. LimitagBes do método

O teste RIDASCREEN® Rotavirus identifica antigenos do rotavirus em amostras de
fezes. Nao é possivel associar o nivel determinado de extincdo a ocorréncia ou
gravidade dos sintomas clinicos. Os resultados obtidos sempre devem ser
interpretados em conjunto com o quadro clinico.

Um resultado positivo ndo descarta a presenca de outros patdégenos infecciosos.

Um resultado negativo ndo descarta a possibilidade de infecgé@o por rotavirus. Um
resultado desse tipo pode ocorrer devido a excrecdo intermitente do virus ou a
guantidade muito pequena de antigeno na amostra. Se o historico do paciente
respalda a suspeita de infec¢ao por rotavirus, deve-se repetir 0 exame com outra
amostra de fezes.

Um resultado marginal pode ser causado pela distribuicdo ndo homogénea de virus
na amostra de fezes. Nesse caso, o0 exame deve ser repetido com uma segunda
suspensao da mesma amostra ou outra amostra de fezes deve ser solicitada.
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13. Caracteristicas de desempenho

13.1 Qualidade do teste

O RIDASCREEN?® Rotavirus foi validado por comparacdo com trés ELISAs de
rotavirus comercialmente disponiveis. A amostra colhida que foi utilizada consistiu
em amostras frescas e do mesmo dia obtidas em um laboratério de rotina e de
amostras preparadas que estavam congeladas a -20 °C para uso no estudo de
comparacao. Uma suspensdao de linha de base homogénea foi testada por cada um
dos ELISAs de acordo com as instru¢des dos fabricantes. A amostra era
considerada positiva ou negativa, se os resultados de dois dos trés testes de
referéncia estivessem de acordo. Os resultados desse estudo s&o resumidos na
Tabela 2.

Tabela 2: Correlagdo entre o RIDASCREEN © Rotavirus ELISA e outros trés ELISAs

comerciais
RIDASCREEN® Rotavirus + - Total
T 22 1* 23
- 1* 112 113
Total 23 113 136

* Ambas as amostras foram negativas no Teste PCR de Rotavirus.

Sensibilidade : 95,7 % Especificidade : 99,1 %

13.2 Reatividade cruzada

Diversos micro-organismos patogénicos do trato intestinal foram examinados com o
RIDASCREEN® Rotavirus ELISA e ndo apresentaram reatividade cruzada.

Esses estudos foram realizados com suspensdes bacterianas que
comprovadamente tinham concentragdes de 106 a 109 organismos por ml. Os
sobrenadantes de cultura de virus e toxinas, bem como amostras de fezes sao
enumerados em conformidade. Os resultados desse estudo sao resumidos na
Tabela 3.
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Tabela 3: Reatividade cruzada com micro-organismos patogénicos

Organismo Origem Fonte \[/2I[<))r4r?1(()é<;r(;]]
Acinetobacter Iwoffii Cultura DSM 2403 0,078
Aeromonas hydrophila Cultura DSM 30020 0.068
anaerogenes

Aeromonas hydrophila hydrophila | Cultura DSM 30016 0,078
Citrobacter sp. Cultura DSM 30047 0,055
Citrobacter freundii Cultura DSM 30039 0,090
Enterobacter cloacae Cultura DSM 30054 0,072
Enterococcus faecalis Cultura DSM 2570 0,066
Enterococcus faecium Cultura DSM 20477 0,095
E. coli Cultura LMU Munich 0,069
E. coli Cultura LMU Munich 0,082
E. coli Cultura LMU Munich 0,083
E. hermannii Cultura DSM 4560 0,054
Lactococcus lactis Cultura DSM 20481 0,073
Listeria innocua Cultura DSM 20649 0,078
Proteus mirabilis Cultura DSM 788 0,053
Proteus mirabilis Cultura DSM 4479 0,065
Proteus vulgaris Cultura DSM 30119 0,053
Providencia stuartii Cultura DSM 6676 0,080
Pseudomonas aeruginosa Cultura DSM 939 0,065
Pseudomonas fluorescens Cultura DSM 4358 0,061
Pseudomonas fluorescens Cultura DSM 50124 0,082
Pseudomonas putida Cultura DSM 291 0,058
Salmonella agona Cultura LMU Munich 0,097
Salmonella choleraesuis Cultura DSM 4224 0,088
Salmonella infantis Cultura LMU Munich 0,059
Salmonella ohio Cultura LMU Munich 0,061
Salmonella typhimurium Cultura DSM 554 0,052
Serratia liquefaciens Cultura DSM 4487 0,050
Shigella flexneri Cultura DSM 4782 0,063
Shigella sonnei Cultura DSM 5570 0,048
Staphylococcus aureus Cultura DSM 20372 0,063
Streptococcus agalactiae Cultura DSM 2134 0,078
Streptococcus dysgalactiae Cultura DSM 20662 0,079
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Streptococcus uberis Cultura DSM 20569 0,072

E. coli (O157:H-) Cultura LMU Munich 0,097
E. coli (0116:H21) Cultura LMU Munich 0,074
E. coli (O111:H-) Cultura LMU Munich 0,084
E. coli (022:H8) Cultura LMU Munich 0,095
E. coli (026:H11) Cultura LMU Munich 0,086
Candida albicans Cultura ATCC 10231 0,082
Salmonella enteritidis Cultura DSM 9898 0,065
Campylobacter jejuni Cultura DSM 4688 0,054
Campylobacter coli Cultura DSM 4689 0,073
Campylobacter fetus Cultura DSM 5361 0,064
Helicobacter pylori Cultura DSM 4867 0,053
Morganella morganii Cultura DSM 6675 0,053
) Sobrenadante .
Astrovirus Micromun 0,055
da cultura
Astrovirus Fezes TU Dresden 0,080
] Sobrenadante .
Adenovirus Micromun 0,065
da cultura
Adenovirus Fezes TU Dresden 0,061
Controle de kit
_ Inativada RIDASCREEN®
H. pylori _ H. pvlori 0,082
H. pylori lysate |™ PY
FemtoLab
Controle de kit
C. perfringens 50 pg/ml Toxoide C. perfringens 0,058
enterotoxina A
Shigatoxin STX1 Toxoide Toxin Technology | 0,064
Shigatoxin STX2 Toxoide Toxin Technology | 0,073
C. sordellii Cultura tgcBiomics 0,060
C. difficile Cultura VPI 1640 0,060
Cryptosporidium parvum Cultura Waterborne Inc. | 0,052
Campylobacter Fezes Exame de rotina | 0,042
Giardia lamblia Fezes Tl Berlin 0,037
Entamoeba histolytica Fezes TI Berlin 0,049
Salmonella enteritidis Fezes Exame de rotina | 0,066
Sapovirus Fezes TU Dresden 0,062
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13.3 Precisao
A reprodutibilidade do RIDASCREEN® Rotavirus ELISA foi testada com seis

referéncias que representam toda a gama de medicéo, de fraco ao altamente

positivo.

Para determinar a reprodutibilidade intraensaio, 40 réplicas dessas referéncias foram
testadas. O kit 1 foi testado com um padréo de referéncia 1 (RS 1), e os kits2 e 3

foram testados com o padrao de referéncia 2 (RS 2). Os valores médios e os

coeficientes de variacao (VC) foram determinados para os trés lotes.
Para a reprodutibilidade entre ensaios, foram testadas referéncias de dez dias Gteis

diferentes em duplicadas, com duas execucdes por dia. As medicdes foram
determinadas em trés lotes por trés técnicos.

A reprodutibilidade entre os lotes foi determinada para dois lotes (lotes 2 e 3). Os
resultados desse estudo sédo mostrados na Tabela 4.

Tabela 4: Reprodutibilidade e precisdo do RIDASCREEN® Rotavirus ELISA

Intraensaio Entre ensaios
Referéncias
Valor medio ' Lote de |Lote de |Lote de | Lote de | Lote de | Lote de
/VC kits 1 kits 2 kits 3 kits 1 kits 2 kits 3
RS1) | RS2) | Rs2) | RS1) | (RS2) | (RS?2)
MV 2,279 2,116 2,300 2,206 1,902 2,035 1,968
! VC (%) (482% |9,38% |6,86% |11,78% |20,30% | 18,33 % | 19,42 %
MV 1,318 1,311 1,535 1,642 1,273 1,389 1,331
° VC (%) |8,87% |10,67 % |5,00% |14,82% |25,42% | 21,61 % | 23,70 %
MV 1,265 1,184 1,517 1,483 1,117 1,219 1,168
° VC (%) |9,82% |13,36% |5,25% | 15,00% | 22,68 % | 21,43 % | 22,01 %
4 MV 0,837 0,660 0,853 1,116 0,710 0,781 0,745
VC (%) | 10,26 % | 15,12% | 4,53 % | 17,26 % | 25,81 % | 24,37 % | 25,36 %
MV 0,658 0,544 0,670 0,738 0,548 0,607 0,578
> VC (%) [994% |14,99% |4,85% |17,78% | 25,43 % | 26,14 % | 26,21 %
MV 0,373 0,298 0,509 0,532 0,386 0,435 0,411
° VC (%) [9,85% |1538% |7,43% |17,94% | 28,90 % | 27,73 % | 28,87 %

13.4 Sensibilidade analitica

O limite de deteccéio do RIDASCREEN® Rotavirus ELISA foi determinado com uma
diluicdo em série de uma amostra de fezes quantificada por microscopia
imunoeletronica (MIE). As medic¢des foram realizadas em triplicado, com base em

um titulo de virus de 10,6 x 107 particulas/ml. O limite de detecc&o foi definido como
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6,63 x 10° particulas de virus/ml da amostra de fezes. Os resultados da série de

titulacdo sédo mostrados na Tabela 5. Observe que o valor de O.D. positivo no ELISA
€ causado por particulas de virus intactas, mas também por fragmentos do virus que
nao sao contados no MIE.

Tabela 5: Determinacéo da sensibilidade analitica do RIDASCREEN® Rotavirus

ELISA

MIE RIDASCREEN® Rotavirus
Particulas de virus / Valor médio Resultados
ml [OD 450]

5,3 x 10° 4,036 Positivo
5,3 x 10° 4,043 Positivo
2,65 x 10° 4,051 Positivo
1,325 x 10° 4,060 Positivo
0,663 x 10° 3,140 Positivo
5,3 x 10" 2,022 Positivo
2,65 x 10* 0,788 Positivo
1,325 x 10* 0,451 Positivo
0,663 x 10" 0,240 Positivo
0,332 x 10* 0,124 Negativo
0,165 x 10* 0,049 Negativo

13.5 Substancias interferentes

As substéancias da lista a seguir ndo apresentaram efeitos sobre os resultados do
teste quando misturadas as amostras de fezes positivas e negativas do rotavirus nas

concentragOes descritas:

Mucinas

Sangue humano

Sulfato de bario

Loperamida

Pepto-Bismol

14

5,0 % p/p

5,0 % vip

5,0 % p/p

5,0 % p/p

5,0 % vip

Diclofenaco

Cyclamato

Combinacéo de
acido estearico e

0,00263 % v/p

5,0 % vip

40 % plp
(mistura 1:1)

acido palmitico

Metronidazol

5,0 % vip

solucéo de 0,5 %

2019-07-08
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14. Histoérico de versdes

Numero da versdo | Capitulo e designacao

2017-04-20
2019-07-08

Versao anterior

Revisdo geral

4. Reagentes fornecidos

8. Coleta e armazenamento de espécimes
9.2 Preparacgéo do tampéao de lavagem
9.5 Lavagem

15. Explicagéo dos simbolos

Simbolos gerais

LO

L&@E"?w!@

Para utilizacdo em diagnaostico in vitro
Respeitar as instrugdes de utilizagéo
Numero do lote:

Validade

Armazenar em

Numero do artigo

Numero de testes

Data de fabricacao

Fabricante

Simbolos especificos de teste

Plate
Diluent | 1

ash buffern

ii

ontrol | +

@)

ontrol | -

Conjugate | 1]

Conjugate | 2|

ubstrate

i

n

top

Placa de micropogos

Tampéao de diluicdo da amostra
Tampéao de lavagem

Controle positivo

Controle negativo

Conjugado 1

Conjugado 2

Substrato

Reagente de parada
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