CMV Igg Reagent Kit

Instrucoes de

4040-50, 50 testes/kit
4040-100, 100 testes/kit

Uso pretendido . Deteccéo quantitativa de anticorpos IgG contra o
Herpes Virus HHV-5 (Citomegalovirus) em soro humano, utilizado em
sistemas automaticos de quimioluminescéncia para auxilio no
diagnostico da infeccao por citomegalovirus.

Uso profissional.

[Somente para diagnostico e in vitro]

Analisador . Equipamento automatico, dedicado aos reagentes de
quimioluminescéncia, da marca Labtest.

Resumo . 0 citomegalovirus (CMV) ¢ um virus envelopado com DNA
de fita dupla, que tem muitas glicoproteinas em seu envelope que podem
se ligar a receptores na superficie das células hospedeiras para causar
infeccdo. A cepa de CMV que infecta humanos é chamada de
citomegalovirus humano (HCMV)‘. As infecgbes por esse virus
geralmente ndo apresentam sintomas clinicos, mas ha um risco
significativo para mulheres grévidas, recém-nascidos e individuos
imunocomprometidosz'ﬁ. A infeccdo por CMV pode ser classificada
como infecgao primaria ou secundaria. Apos a infecg@o primaria, o virus
entra em um periodo latente. Quando a fungdo de regulagao imunolégica
do hospedeiro muda, a replicacao viral é ativada, resultando na infec¢ao
secundaria. A infecgdo primaria ocorre em diferentes estagios e é dividida
em infec¢ao congénita e infecgao adquirida. A infec¢ao congénita €
transmitida da mée para o feto através da placenta ou durante o parto e
pode causar varios graus de sequelas, incluindo deficiéncia intelectual,
retinite, deficiéncia auditiva, problemas neuroldgicos e doengas
cardiacas®™®. A infeccdo adquirida é obtida pelo contato com fluidos
corporais infectados, como urina, saliva, sangue e fezes. Em individuos
imunocompetentes, as manifestagoes clinicas sdao geralmente
assintomaticas ou leves. No entanto, pacientes imunocomprometidos
podem apresentar sintomas graves, como pneumonia, miocardite,
anemia hemolitica e encefalite. Em pacientes infectados, os anticorpos
IgM séo sintetizados primeiro, e seus niveis aumentam em poucas
semanas. Posteriormente, os niveis diminuem e continuam a fazé-lo por
4-6 meses. Os anticorpos IgG sdo produzidos dentro de uma semana da
producdo de IgM. O diagnéstico de CMV geralmente é baseado na
detecgao de anticorpos IgG e IgM, bem como na deteccao de afinidade de
1gG, para determinar o tempo de infeccdo. Ensaios de IgG especificos
ajudam a identificar se um paciente esta infectado com citomegalovirus.
0 teste de anticorpos IgM especificos pode diagnosticar infeccao aguda
por CMV, mas tem baixa especificidade porque também pode ser
produzido durante a reativacdo do virus. Como a infeccdo congénita é
principalmente causada pela transmissao intrauterina apés infecgao
materna primaria, a identificagdo da infeccao primdria é essencial para
mulheres grévidasg. Um resultado positivo de IgM e anticorpos 1gG de
baixa afinidade detectados antes de 16-18 semanas de gravidez, indicam
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infecgdo primaria por CMV durante os primeiros 3-4 meses'’. Um indice
de IgG de alta afinidade no final da gravidez ndo pode excluir infec¢ao
primaria no inicio da gravidez.

Principio do teste . 0 ensaio CMV IgG ¢ um imunoensaio para
determinagao quantitativa da presenga de anticorpos IgG contra CMV em
amostras de soro humano pelo método indireto e usando a técnica de
andlise por quimioluminescéncia (CLIA). Na primeira etapa, 20 uL de
amostra sdo automaticamente pré-diluidas 1:20 com Sample Diluent A
Ref. 4060. Os anticorpos presentes na amostra e o antigeno CMV
recombinante sdo combinados e incubados. Os anticorpos CMV
presentes naamostra se ligam ao antigeno CMV, entdo a mistura é lavada.
0 anticorpo anti IgG humano conjugado com acridina é adicionado na
segunda etapa. Os anticorpos marcados com acridina que nao se ligaram
sa0 removidos por outro ciclo de lavagem. Finalmente, as solugoes de
Pre-Trigger e Trigger sdo adicionadas a reacdo, resultando numa reagao
quimioluminescente que é medida em Unidades Relativas de Luz (RLUS).
Existe uma relagao direta entre a quantidade de anticorpos IgG contra
citomegalovirus presente na amostra e as RLUs detectadas pelo
equipamento automdatico dedicado aos reagentes de
quimioluminescéncia da marca Labtest.

Reagentes

REF 4040-50 4040-100
Testes por kit 50 100
6,0 mL 11,0 mL
] 6,0 mL 11,0 mL
0,5mL 0,5mL
0,5mL 0,5mL
0,5mL 0,5mL
[CoNTROLZ] 0,5mL 0,5mL
Tampas de silicone 2 2

— Anticorpo anti-IgG humano conjugado com acridina < 0,12
ug/mL em tampdo < 6,12 mg/mL com estabilizante, surfactante e
conservante.

[™m] - Microparticulas magnéticas < 0,12 mg/mL revestidas com
antigeno CMV < 0,12 pg/mL em tampdo < 15,54 mg/mL com
estabilizante, surfactante e conservante.

— Anticorpo CMV IgG em tampao < 5,56 mg/mL com
estabilizante de proteina e conservante.

— Anticorpo CMV 1gG em tampao < 5,56 mg/mL com
estabilizante de proteina e conservante.

— Controle Positivo (nivel baixo): anticorpo CMV IgG em
tampao =< 5,56 mg/mL com estabilizante de proteina e conservante *.
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— Controle Positivo (nivel alto): anticorpo CMV IgG em
tampdo =< 5,56 mg/mL com estabilizante de proteina e conservante *.

*Paramédia e intervalo, veritem Valores especificados para os controles.

Adverténcias e precaugoes

o Apenas para uso de diagndstico in vitro.

« Tome os cuidados habituais de seguran¢a necessarios para manipular
todos reagentes de laboratorio.

o O descarte de todo 0 material residual deve ser feito de acordo com as
diretrizes locais.

o Fichade seguranga disponivel no site www.labtest.com.br.

« Evite formagao de espuma em todos os reagentes e tipos de amostras
(amostra, calibradores e controles).

o Nao use ap6s a data de validade.

o Sigaas recomendacoes de modo exato para resultados corretos.

o Nao misture lotes de reagentes.

o Realizara calibracao do produto conforme o tépico “Calibragao”.

o Nao utilizar o produto caso sejam observados sinais de contaminagao.
o Ascubetas sao descartaveis e ndo devem ser reutilizadas.

o Ndo manusear o Reagent M proximo a campos eletromagnéticos
intensos.

e Nao separar o volume de nenhum dos componentes do kit em
aliquotas.

Precaucdes de seguranca

Cuidado . Como nenhum teste conhecido pode assegurar que
amostras de sangue ndo transmitem infecgoes, todas elas devem ser
consideradas como potencialmente infectantes. Portanto, a0 manusea-
las deve-se seguir as normas estabelecidas para biosseguranca.

Manuseio dos reagentes

1. Naoretirar os frascos dos reagentes da rack.

2. Antes de carregar oS reagentes no equipamento, homogeneizar
suavemente por inversao e inspecionar visualmente o fundo do Reagent
M para garantir que todas as particulas foram ressuspendidas. Apos a
mistura, coloque o reagente na posicdo vertical por 1 hora antes de usar,
para garantir que as bolhas que possam ter se formado se dissipem. As
bolhas podem interferir na deteccao do nivel de reagente no frasco e
causar aspiragao insuficiente, afetando negativamente os resultados.

3. Substitua a tampa original dos reagentes R1 e M pelas tampas de
silicone quando o reagente for carregado no equipamento automatico.
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4. A rack deve ser mantida na posigao vertical, durante a utilizagdo e
armazenamento do kit.

5. Homogeneizar suavemente os calibradores e controles antes do uso.
6. Amostras, calibradores e controles ndo devem exceder o tempo total
de 2 horas destampados e fora de refrigeracao, devido a possiveis efeitos
de evaporacao. Recomenda-se que logo apés a pipetagem 0s mesmos
sejam retirados do equipamento e retornados a sua condigdo de
armazenamento padrao.

Armazenamento e Estabilidade . Nao congele. Armazene o
CMV IgG Reagent Kit Ref. 4040 na posicao vertical para garantir a total
disponibilidade das microparticulas durante a mistura automatica antes
do uso. Em caso de tombamento da rack de reagentes, realizar nova
calibragéo e conferir a recuperacdo dos valores dos controles para
garantir que o desempenho do produto ndo tenha sofrido alteragéo.

Estabilidade:
Fechadoa2-8°C até a data de validade apresentada
Abertoa2-8°C 45 dias
On board 28 dias

Indicagdes de deterioragao dos reagentes

A deterioragéo dos reagentes pode ser indicada quando ocorre um erro
de calibracao ou um valor de controle esté fora da faixa especificada. Os
resultados dos testes associados sao invalidos e as amostras devem ser
testadas novamente ap0s uma nova calibragao.

Coleta e preparacéao de amostras . Utilizar soro coletado em
tubos com ou sem gel separador. A amostra ¢ estavel por 2 dias a 20 -25
°C, 7 dias a 2-8 °C e 3 meses a -20 °C (+5 °C). Centrifugue as amostras
contendo precipitados antes de realizar o ensaio. Para obter resultados
exatos, as amostras de soro devem estar livres de fibrina, glébulos
vermelhos e outras particulas. As amostras de soro de pacientes
recebendo terapia anticoagulante ou trombolitica podem conter fibrina
devido a formagao incompleta do codgulo. Certifique-se de que as
amostras, calibradores e controles estejam em 20-25 °C antes da
medicao.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparacao e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos a amostra
podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.

Materiais necessarios e nao fornecidos

1. Concentrated Wash Buffer Ref. 4001 ou Wash Buffer Ref. 4100

2. Trigger Solution Ref. 4002

3. Pre-Trigger Solution Ref. 4003

4. System Maintenance Fluid Ref. 4004

5. Sample Diluent A Ref. 4060

6. Cubetas de reacdo para o equipamento automético, dedicado aos
reagentes de quimioluminescéncia, damarca Labtest
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Procedimento do ensaio . Todas as informagOes necessdrias para a
operagao correta sdo lidas pelo equipamento a partir dos respectivos
codigos de barras e QR Code. Para um melhor desempenho do ensaio,
consulte 0 manual do usudrio para obter instrugdes especificas do
analisador. Ap6s a etapa de homogeneizagéo e repouso de 1 hora insira
0s reagentes na bandeja de reagentes do analisador. O sistema regula
automaticamente a temperatura dos reagentes. O volume de amostra
necessario para um teste é de 20 uL sem considerar o volume morto e
volume adicional na pipetagem da amostra, descritos no manual do
equipamento.

Calibracéo . Rastreabilidade: Este método ¢ rastredvel a padrdes de
referéncia internos.

Todo kit de CMV IgG Reagent Kit Ref. 4040 é rotulado com um QR Code
contendo informacoes especificas de calibragdo por lote. A Master Curve
predefinida ¢ adaptada ao analisador usando dois calibradores que
acompanham o kit.

Os controles (CONTROL 1 e CONTROL 2) devem ser ensaiados para
avaliar a calibragdo do produto. Depois que uma calibrag@o ¢ aceita e
armazenada, todas as amostras subsequentes podem ser testadas sem
calibragdo adicional.

Umanova calibragao deve ser realizada nas seguintes condicoes:

o Quando um kit de reagente com um novo namero de lote for utilizado;

e Quando os controles da qualidade nao atenderem aos limites
estabelecidos;

o Depois de 28 dias, quando utilizado o mesmo lote de reagente;

o Apo6s a manutencdo de pecas ou subsistemas criticos, ou, apds a
execugdo dos procedimentos de servigo no analisador.

Controle da qualidade . 0 laboratorio deve manter um programa
de controle interno da qualidade que defina claramente os regulamentos
aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para especificagoes da
qualidade e limites de tolerancia, agoes corretivas e registro das
atividades. Materiais de controle devem ser utilizados para monitorar a
imprecisdo da medicao e desvios da calibragdo. Recomenda-se utilizar
o0s controles da qualidade CONTROL 1 e CONTROL 2 contidos no kit para
controle interno da qualidade.

Valores especificados para os controles . 0s valores
especificados para o0 CONTROL 1 e para o CONTROL 2 podem ser
encontrados ap6s a leitura de seu QR Code, presente narack de reagente,
pelo equipamento automatico, dedicado aos reagenes de
quimioluminescéncia, da marca Labtest.

Para o equipamento Vercentra CS-1500: ap6s a leitura do QR Code, deve-
se clicar no icone CTL, que ¢ a interface de Controle da Qualidade, e
selecionar o parametro a ser analisado. Para consultar o limite superior
UL (Upper Limit), o inferior LL (Lower Limit) e a média (Target), deve-se
selecionar o nivel e o lote de controle que serd avaliado.

Para outros modelos de equipamentos, dedicados aos reagentes de
quimioluminescéncia, da marca Labtest: consultar o manual do usudrio.

Esses valores também podem ser encontrados no certificado de andlise
de cada lote do produto que esta disponivel no site: www.labtest.com.br
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Resultados

Calculos . 0 ensaio CMV IgG utiliza um método de redugo de dados
com adaptacao da curva logistica de 4 pardmetros (4PLC) para gerar a
calibracéo e resultados.

Procedimentos de diluicao de amostra . Amostras com
concentragoes de CMV IgG acima da faixa de medicao devem ser diluidas
com Sample Diluent A Ref. 4060. A diluicdo recomendada é 1:5
(automatica pelos analisadores ou manualmente). Apos a diluigao
manual, multiplique o resultado pelo fator de diluicdo. Apés a diluigdo
pelos analisadores, o software considera automaticamente a diluicao ao
calculara concentragao daamostra.

Limitagdes do procedimento

o Osresultados devem ser utilizados em conjunto com outros dados, por
exemplo, sintomas, resultados de outros testes e impressoes clinicas.

e Se o0s resultados para CMV IgG forem inconsistentes com as
evidéncias clinicas, testes adicionais sao recomendados.

o Anticorpos heterofilicos no soro humano podem reagir com
imunoglobulinas, interferindo nos imunoensaios in vitro. Pacientes
rotineiramente expostos a animais ou a produtos de soro animal podem
ser propensos a esta interferéncia e valores andémalos podem ser
observados'".

o Os valores do ensaio CMV IgG devem ser usados em conjunto com
outros procedimentos diagndsticos.

Caracteristicas de desempenho . Dados de desempenho
representativos sao fornecidos nesta sec¢ao. Os resultados obtidos em
laboratérios individuais podem variar.

Estudos de comparagao de métodos . o estudo de
comparagao foi realizado utilizando 103 amostras e um método de
tecnologia similar (CLIA), disponivel comercialmente, como método
comparativo, obtendo-se os resultados apresentados na tabela a seguir:

CLIA
Produto Resultado |Reagente|Nao reagente | Total
o .| Reagente 51 0 51
cMv Irggflm;u Kit Nao Reagente 1 51 52
) Total 52 51 103

Sensibilidade: 98,08 (IC 95%: 89,74 299,95)
Especificidade: 100,00 (IC 95%: 93,02 a2100,00)
Eficiéncia: 99,03

Coeficiente Kappa: 0,98

IC: Intervalo de confianga

Limites inferiores de medigao . 0 Limite do Branco < 0,10
U/mL foi obtido através de 60 replicatas de uma amostra sem analito.
Esse limite foi determinado de acordo com o CLSI EP17-A2'2.

0 Limite de Deteccao de 0,25 U/mL foi determinado com base no Limite
do Branco e no desvio padrao de uma amostra de baixa concentragao
(n=20).

0 Limite de Quantificacdo 0,25 U/mL foi obtido utilizando a menor
concentracao de analito que pode ser medida de forma reprodutivel com
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CV = 20%.

Faixa de medicao . 0,252 250,00 U/mL. Valores abaixo dolimite de
deteccao sao reportados como < 0,25 U/mL. Valores acima da faixa de
medicao sdo reportados como > 250,00 U/mL.

Interpretacao dos resultados

Ul/mL Interpretacao

<05 Nao reagente . Presume-se que individuos com esses
’ resultados ndo estejaminfectados com CMV.

Zona cinza . Recomenda-se confirmar os resultados das
>0,5 |amostras da zona cinza testando-as para CMV IgM.

a Considere coletar uma segunda amostra, se possivel,
< 1,00 dentro de um periodo de tempo apropriado (por exemplo,
duas semanas) para confirmar os niveis de IgM e IgG.

Reagente . A reatividade para anticorpos CMV pode
=100 ingicar infeccdo atual, reativacdo ou vacinacdo recente.

Imprecisao . 0s estudos de impreciso foram realizados utilizando
duas amostras com diferentes concentragdes e anticorpos IgG contra
CMV.

Repetibilidade - impreciséo intra ensaio

N Média (Ul/mL) DP CV (%)

Amostra 1 20 5,67 0,19 3,44
Amostra 2 126,92 4,54 3,58

DP = Desvio Padrao
CV = coeficiente de variagéo

Reprodutibilidade - imprecisao total

N Média (Ul/mL) DP CV (%)

Amostra 1 m 5,56 0,23 4,11
Amostra 2 128,79 8,60 6,68

CV = coeficiente de variagdo
DP = Desvio Padrao

Os resultados indicam que o método atende a especificagdo desejavel
para Coeficiente de Variagdo (< 10% para reprodutibilidade e < 8% para
repetibilidade).

Interferéncias

0 CMV IgG Reagent Kit Ref. 4040 ndo apresentou interferéncia
significativa das substancias citadas a sequir.

Substancias Concentragdes
Hemoglobina <500 mg/dL
Bilirrubina <20 mg/dL
Triglicérides <1500 mg/dL
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Especificidade analitica . Estudos adicionais foram realizados
para avaliar a potencial interferéncia das seguintes condigoes médicas no
CMV 1gG Reagent Kit Ref. 4040: Epstein-Barr IgG positiva, CMV IgM
positiva, Rubéola 1gG positiva, Toxoplasmose IgG positiva, Herpes
Simples IgG (HSV1 e HSV2) positiva, Sifilis, Parvovirus B19 IgG positiva,
Influenza A IgG positiva, Influenza B IgG positiva, Hepatite B (anti-HBs
positiva). Nenhuma reatividade cruzada para as condicoes médicas
descritas acima foi observada parao CMV IgG Reagent Kit Ref. 4040.
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Parainformagdes sobre outras apresentacdes comerciais consulte o site
www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.

Informacoes ao consumidor
[Termos e Condigdes de Garantia]

A Labtest Diagnostica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiracdo indicada nos rétulos desde que 0s
cuidados de utilizagao e armazenamento indicados nos rotulos e nestas
instrugoes sejam seguidos corretamente.
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Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnosticos in vitro
Symbols used with IVD devices

Conteddo suficiente para < n > ensaios
Contenido suficiente para < n > ensayos
Sufficient content for < n > trials

30
St

K

Risco bioldgico
Riesgo bioldgico
Biological risk

Prazo de validade (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa)
Fecha de expiracion (aaaa-mm-dd o mm/aaaa)
Expiration date (yyyy-mm-dd or mm/yyyy)

Ji

14
S
,ke

Corrosivo
Corrosivo
Corrosive

Limite de temperatura (conservar a)
Temperatura limite (conservar a)
Temperature limit (store at)

O

“
ﬁ

Toxico
Toxico
Poison

na i Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Authorized Representative in the European Community

Marca CE
Marcado CE
CE Mark

e/ou ibili a respi

Corenooe ico y/o
Carcinogenic/mutagenic and/or respiratory sensitizer

Atengao
Atencion
Attention

Toxico para os organismos aquaticos
Toxico para los organismos acuaticos
Toxic for aquatic organisms

Data de fabricagao
Fecha de fabricacion
Date of manufacture

Gases/liquidos comburentes
Gases/liquidos oxidantes
Oxidizing gases/liquids

Fabricante
Fabricante
Manufacturer

Substancia inflaméavel
Sustancia inflamable
Flammable substance

Liofilizado
Liofilizado
Lyophilized

Periodo apds abertura
Periodo post-abertura
Period after-opening

Nimero do lote
Denominacion de lote
Batch code

Produto de uso tnico
Producto de un solo uso
Single use product

Nimero do catalogo
Numero de catélogo
Catalog Number

B @ NS &O@ f 1

Consultar instrugdes de uso
Consultar instrucciones de uso
Consult instructions for use

METEIE N Rspa

CONTROL

Controle
Control
Control

Material Cali adrao

CAL

Material Calibrador/Esténdar
Calibrator/Standard Material

CONTROL | -]

Controle negativo
Control negativo
Negative control

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
Dispositivo médico para diagnostico in vitro
In vitro diagnostic medical device

CONTROL

Controle positivo
Control positivo
Positive control

tend

Reactivo con microparticulas
Reagent with microparticles

Reagente
Reactivo
Reagent

Identificador dnico do dispositivo
Identificador dnico del dispositivo
Unique device identifier

Pré-Tratamento
Pretratamiento
Pre-Treatment

|STRIP| I

Cartucho contendo reagente
Cartucho que contiene reactivo

Cartridge reagent

Instalar até
Instalar hasta
Install before
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