INSTRUCOES DE USO
PEPTEST KIT
(Teste Rapido para Pepsina)
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NouswnN

PEPTEST KIT é um produto para diagndstico in vitro imunolédgico que contém dois anticorpos
monoclonais pepsina; permite identificar a pepsina em uma amostra clinica de saliva/sputum
rapida e facilmente.

N3o hd necessidade de um treinamento especifico para o uso do teste, porém para obter
melhores resultados, favor seguir estas instru¢ées de uso cuidadosamente. Este produto
destina-se ao uso por profissionais da saude.

FIGURA DO PRODUTO




1.

Conteudo da caixa e embalagens do kit

10 x PEPTEST KIT em embalagens individuais
10 x 1mL pipetas graduadas
1 instrucdo de uso

Conteudo de PEPTEST KIT

1 dispositivo Peptest fluxo lateral em embalagem aluminizada

2 x 80pL pipetas de bulbo dual

1 microtubo transparente com tampa de rosca com 240uL de Tampao de Migragao
1 tubo azul de microcentrifuga

& Cuidado

O tampao de migragao contém 0,1% de azida sdédica como preservativo — evitar a
ingestdo e contato com a pele.

Partes pequenas sempre contém um risco — manter longe do alcance de criangas.
A embalagem aluminizada contém um sachet de silica gel dessecante — evitar o
contato da pele com os granulos.

Coletar a amostra

Para coleta a amostra destinada ao teste, solicitar ao paciente para tossir e coletar
saliva/sputum da parte posterior da garganta e colocar a amostra no tubo de coleta
Peptest (fornecido separadamente). Este tubo universal de coleta de 30mL contém
acido citrico para preservar a acdo de qualquer pepsina presente.

V. deve coletar um volume minimo de 1mL no espaco de tempo de 15 minutos, nos
quais o paciente apresenta os sintomas de refluxo. Registrar o tempo e quaisquer
sintomas especificos.

Misturar a amostra com o acido citrico girando o tubo.

As amostras clinicas devem ser mantidas sob refrigeracdo (ndo em congelador) se ndo
forem testadas imediatamente. Testar no espaco de tempo de 7 dias utilizando o
PEPTEST KIT.




Preparar a amostra

Existem dois métodos para preparar a amostra, dependendo de qual equipamento de
centrifugacdo v. tem disponivel. Utilizar o método A ou o método B.

Método A — para microtubos 1,5mL

J

i Utilizar a pipeta graduada 1mL fornecida
para transferir cerca de 0,5mL da amostra de
saliva/sputum para o tubo vazio azul de
microcentrifuga.

ii Centrifugar o microtubo a 4000 rpm
durante 5 minutos — v. ird observar uma
camada clara de sobrenadante. Se ndo,
centrifugar novamente a amostra.

iii Utilizar a pipeta de bulbo dual fornecida
para coletar 80uL da camada superficial da
amostra microcentrifugada.

iv Transferir esta amostra de 80uL para o
tubo transparente com tampa de rosca que
contém 240uL do tampao de migracao.

v Misturar esta amostra em um misturador
tipo vortex durante 10 segundos.

Método B — para tubo universal de coleta

30mL
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i Centrifugar o tubo de coleta a 4000 rpm
durante 5 minutos — v. ird observar uma
camada clara de sobrenadante. Se nado,
centrifugar novamente a amostra.

ii Utilizar uma pipeta automatizada (por
exemplo Gilson ou Finpipette, ndo fornecida)
para coletar 80uL da camada superficial da
amostra centrifugada.

iii Transferir esta amostra de 80uL para o
tubo transparente com tampa de rosca que
contém 240uL do tampao de migracao.

iv Misturar esta amostra em um misturador
tipo vortex durante 10 segundos
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4. Utilizar o PEPTEST KIT

Remover o dispositivo do PEPTEST KIT de sua
embalagem aluminizada imediatamente antes
do uso e posicionar em uma superficie nivelada
com a janela de visualizacdo para cima. Tomar
cuidado para ndo tocar a janela.

Utilizar a segunda pipeta de bulbo dual fornecida

para pipetar a amostra preparada na etapa 3. e
depositar a mesma no pogo circular do
dispositivo PEPTEST. Simplesmente apertar e
liberar o bulbo superior para preencher e a
seguir apertar novamente para dispensar o

volume exato.

5. Leitura do resultado

Apds alguns minutos uma linha azul ira se
apresentar abaixo da letra “C” no
dispositivo. Esta linha é um controle e
confima que o teste esta funcionando
corretamente.

Se a pepsina é detectada, uma segunda
linha ird se apresentar abaixo da letra “T”
(Teste).

Se nenhuma linha se apresentar o resultado
é invalido.

Os resultados se apresentam entre 5 e 15
minutos apds a aplicacdo da amostra.
Ignorar alteragGes que ocorram apds 15
minutos.

Negativo — Uma linha indica que o teste
esta funcionando, mas ndo ha presenca de
pepsina na amostra.
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Positivo - Duas linhas indicam que a pepsina
esta presente na amostra
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6. Resolucgao de problemas

Nenhum corante azul flui ao longo do dispositivo o teste funciona muito

vagarosamente.

A amostra pode estar viscosa ou pode haver uma bolha de ar o debris no poco da
amostra. Sem movimentar o dispositivo, bater delicadamente para iniciar o fluxo.

A linha controle “C” ndo se apresenta
O teste é invalido.
Repetir com um novo kit.

Alguns componentes do kit estdao danificados
Se qualquer parte do PEPTEST KIT estiver danificada ou faltante, favor contactar o
distribuidor autorizado da RDBiomed no Brasil.

Quantificando o resultado

Se houver necessidade de medir a concentracdo de pepsina na amostra, v. pode
utilizar a Leitora Peptest LFD (disponivel na RDBiomed)




- . ~ .
‘ 1 \ Favor consultar as instrugdes de uso que acompanham a Leitora.

7. Outras informagoes
Acuracia
Sensibilidade — 88%
Especificidade — 87%
Limites de detec¢do — 16ng/mL de pepsina

Estocagem
J Estocar o PEPTEST KIT a temperatura ambiente, ndo refrigerar ou
congelar. Manter os kits secos.
Um desempenho preciso do kit ndo pode ser garantido se 0 mesmo nao tiver sido
estocado corretamente ou se estiver fora do prazo da sua validade.

Descarte dos kits usados

Favor descartar os kits usados e amostras clinicas de modo responsavel; alguns
componentes podem ser reciclados. Descartar apropriadamente de acordo com a
legislacdo vigente.
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Atendimento ao consumidor: Fone: (11) 4594-2775

Resp. Técnico Enf. Paula Marize Fonseca - COREN-SP 253.899
REGISTRO ANVISA 80091010028

USO EXCLUSIVO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Conservar a temperatura ambiente.

Para lote, data de fabricacdo e prazo de validade, vide rotulagem.

Sr. Isildo Donizeti da Silva Enf. Paula Marize Fonseca
Representante Legal Responsavel Técnico



