IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS GROUP (types 1, 2 and 3)
K6103

IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS TYPES 1,2 AND 3
K6104

K6103, K6104 A \/50 D Ce

Teste de imunofluorescéncia direta para a deteccao do virus parainfluenza 1, 2 e 3 (sorogrupo kit K6103) e
tipificacao dos virus 1, 2 e 3 (kit K6104).

BULA UNICA PARA AMBOS KITS — ELABORADA PELO FABRICANTE (SEM AUTORIZAGAO PARA
DESMEMBRAR EM DUAS BULAS)

ASSISTENCIA AO CLIENTE

Contatar a filial ou distribuidor local Oxoid para informagdes necessarias.

=D

IMAGEN™
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1 INTRODUCAO

Os kits IMAGEN™ PARAINFLUENZA sao testes de imunofluorescéncia direta e qualitativa para a
deteccao e identificacdo dos virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 diretamente nos aspirados nasofaringeos
ou em cultura celular. Os kits estdo disponiveis em dois formatos:

IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS GROUP (types 1, 2, 3) (codigo K6103) para a deteccédo e
confirmagéo da presenga de antigenos do virus Parainfluenza diretamente no aspirados nasofaringeos e
nas preparactes da cultura celular.

IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS TYPE 1, 2, 3 (cddigo K6104) para a deteccao e diferenciagao de
antigenos dos tipos 1, 2 e 3 do virus parainfluenza diretamente nos aspirados nasofaringeos e em
preparagoes de cultura celular.

Um resultado negativo obtido no seguimento da coloragao direta dos aspirados nasofaringeos deve ser
considerado presumivel até que seja confirmado pela cultura.

2 UTILIZACAO

Os virus paramfluenza sdo0 membros dos géneros paramixovirus classificados dentro da familia
paramixoviridae'. Existem 6 espécies de parammowrus passiveis de infectar o homem, que inclui 0s virus
parainfluenza 1, 2, 3 e 4 (subtipos 4a e 4b), virus da caxumba e da doenga de Newcastle. Dos 4 virus
parainfluenza, os tipos 1, 2 e 3 sdo agora reconhecidos como uma causa maior de doencga respiratoria
aguda em bebés e criancas.?®

Os virus parainfluenza s&o disseminados por contato direto ou inalagdo de gotas contendo o virus
propagado do trato respiratorio de individuos sintomaticos. As secre¢des nasais podem conter altas
concentracdes de virus. O virus multiplica-se nas células epiteliais colunares ciliadas do trato respiratério
superlor e inferior causando necrose celular e descamacgoes. A propagacao viral ocorre 1 dia antes até 7
dias apés o inicio dos sintomas. A propagacéo pode persistir em pacientes imunocomprometidos*®

Os virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 podem infectar e causar a doenga através do trato respiratorio
superior e inferior. A maioria das infeccdes do virus pararainfluenza manifesta-se clinicamente como
laringotraqueobronquite (difteria laringea) em bebés e criangas. No entanto, as infecgbes do virus
parainfluenza sdao também associadas com a traqueobronquite, bronquite, penumonia e uma série de
sintomas associados ao trato respiratorio superior.

Ocasionalmente as infecgOes do virus parainfluenza podem ser graves em bebés, causando a obstrugao
das vias respiratorias e transtornos respiratérios, que podem levar ao aumento da morbidade e
mortalidade em pacientes com doenga subjacente tais como, fibrose cistica ou em pacientes
imunocomprometidos.

Os virus parainfluenza foram associados com o surto das infecgbes do trato respiratdrio em alas
pediatricas e gerlatrlcas resultando em hospitalizagdo prolongada e aumento da morbidade e mortalidade®.
Um diagnéstico rapido € importante na gestao de pacientes e no controle de surtos.

Presentemente, os métodos principais de diagndéstico empregados para o diagndstico das infecgdes do
virus parainfluenza sao ou o isolamento e identificagdo nas monocamadas da cultura celular ou a deteccéo
direta do virus nas amostras clinicas.

No seguimento do isolamento do virus pela cultura celular, para identificar o virus, é necessario realizar
testes adicionais, neutralizacao, inibicdo da hemoglutinagdo ou microscopia eletrénica. Estes testes sao
trabalhosos e consomem tempo, e requerem um grau de experiéncia técnica que pode nado estar
disponivel em muitos laboratorios.
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Mais recentemente, foram descritos testes de imunofluorescéncia indireta que utilizam os anticorpos
policlonais ou monoclonais para a identificagao e confirma%éo dos virus parainfluenza nas monocamadas
da cultura celula ou diretamente nas amostras clinicas. “*” Os testes de imunofluorescéncia direta, que
utilizam anticorpos monoclonais marcados com fluoresceina oferecem um método mais rapido e especifico
para a detecgdo de virus nas amostras clinicas ou culturas celulares.

Os kits do virus IMAGEN™ Parainfluenza sao testes de imunofluorescéncia direta para a detecgédo e
identificacao dos virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 diretamente nos aspirados nasofaringeos ou na cultura
celular. Os testes utilizam anticorpos monoclonais especificos, para detectar e identificar o virus
parainfluenza tipos 1, 2 e 3.

3 PRINCIPIO DO TESTE

IMAGEN™ Parainfluenza contém anticorpos monoclonais conjugados com isocianato de fluoresceina
(FITC) que se liga especificamente a qualquer um dos virus parainfluenza tipos 1, 2 ou 3. Estes s&o
usados na técnica de imunofluorescéncia direta em uma so6 etapa. As amostras sao incubadas com os
reagentes conjugados FITC durante 15 minutos. O excesso de reagente € entdo removido lavando com
salina tamponada com fosfato (PBS). As areas coloridas sdao montadas e observadas usando iluminagao
epifluorescente. Se os virus parainfluenza tipos 1, 2 ou 3 estiverem presentes, é observada fluorescéncia
intracelular verde-maca caracteristica dentro das células infectadas, o que contrasta com a coloracao de
fundo vermelha das células nao infectadas.

Agradecimento

Os anticorpos monoclonais usados nestes testes foram desenvolvidos no Department of Health and
Human Services, Public Health Service, Center for Disease Control (CDC), Atlanta, Georgia, EUA.

4 DEFINICOES

Os simbolos a seguir foram utilizados em todas as informagbes sobre o0 produto.

Cadigo do produto e nimero de catalogo
[ Consultar as instrugbes de uso
/N Conteldo suficiente para <N> ensaios
pon | Fabricante
Para diagnéstico in vitro
o Validade
LOT Lote
od " Limites de temperatura de armazenagem

5 REAGENTES FORNECIDOS

\/50 — Gada kit contém materiais suficientes para testar 50 preparacoes de cultura celular. - A validade
do kit € indicada no rétulo da embalagem externa.

5.1 REAGENTES DOS KITS IMAGEN™ PARAINFLUENZA

[ Um folheto com Instrugbes de Uso.
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[POSITIVE CONTROL SLIDE| 2 laminas de controle positivo com 3 cavidades contendo células de figado de

[MOUNTING FLUID |

macaco verde africano fixadas com acetona (Vero), infectadas com os virus
parainfluenza tipo 1, 2 e 3 (cepas CDC V6-004, CDC V7-003 e CDC V5-003),
respectivamente.

3mL de fluido de montagem. O fluido de montagem contém um inibidor de
fotobranqueamento em solucéo de glicerol (pH 10,0).

Um frasco de cada um dos seguintes reagentes:

REAGENTES IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS GROUP (types 1, 2, 3) - K6103

REAGENT G

ou

1,4mL do reagente do IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS GROUP (types 1,
2, 3). Este reagente consiste de uma mistura de 3 anticorpos monoclonais de
murino (rato) purificados especificos para o virus Parainfluenza tipos 1, 2 e 3
conjugados com FITC, diluido em solugdo salina tamponada com fosfato
estabilizada com proteina, contendo corante azul Evans como uma
contracoloragdo.  Os anticorpos monoclonais sdo sensibilizados contra a
proteina Parainfluenza 1 F, proteina da hemoglutinina do Parainfluenza 2 e
proteina da hemoglutinina do Parainfluenza 3, respectivamente.

REAGENTES IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS GROUP (types 1, 2, 3) — K6104

1,4mL de reagente IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS TYPE 1. Este
reagente consiste em um anticorpo monoclonal de murino purificado
especifico para o virus parainfluenza tipo 1 (sensibilizado contra a proteina
Parainfluenza 1 F) conjugado com FITC, diluido em solugdo salina tamponada
com fosfato estabilizada com proteina, contendo corante azul Evans como
uma contracoloragao.

1,4mL de reagente IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS TYPE 2. Este
reagente consiste em um anticorpo monoclonal de murino purificado
especifico para o virus parainfluenza tipo 2 (sensibilizado contra a proteina da
hemoglutinina do Parainfluenza 2) conjugado com FITC, diluido em solucao
salina tamponada com fosfato estabilizada com proteina, contendo corante
azul Evans como uma contracoloragao.

1,4mL de reagente IMAGEN™ PARAINFLUENZA VIRUS TYPE 3. Este
reagente consiste em um anticorpo monoclonal de murino purificado
especifico par o virus parainfluenza tipo 3 (sensibilizado contra a proteina da
hemoglutinina do Parainfluenza 3) conjugado com FITC, diluido em solugao
salina tamponada com fosfato estabilizada com proteina, contendo corante
azul Evans como uma contracoloragao.

5.2 PREPARACOES, ARMAZENAGEM E RE-UTILIZACAO DOS COMPONENTES DO KIT

Para assegurar o desempenho ideal do kit, € importante que todos 0os componentes do kit que ndo foram
utilizados, sejam armazenados de acordo com as seguintes instrucoes.

4/22 K6103_K6104PT



5.3 LAMINAS DE CONTROLE POSITIVO - [POSITIVE CONTROL SLIDE |

As laminas de controle positivo sdo fornecidas em envelopes laminados contendo nitrogénio. Armazenar
as laminas nao utilizadas entre 2-8°C. Deixar o envelope em temperatura ambiente (15-30°C) durante 5
minutos, antes de abrir.

Corar a lamina imediatamente apds a abertura.

5.4 FLUIDO DE MONTAGEM - [MOUNTING FLUID|

Pronto para usar. Armazenar o fluido de montagem nao utilizado entre 2-8°C. O fluido deve ser mantido
em temperatura ambiente (15-30°C) durante 5 minutos, antes de ser usado.

55 REAGENTES, GRUPO, 1, 2 E 3 - [REAGENT G|{REAGENT 1|{REAGENT 2]|REAGENT 3|

Pronto para usar. Armazenar os reagentes nao utilizados, no escuro, a 2-8°C. Os reagentes devem ser
mantidos em temperatura ambiente (15-30°C) por 5 minutos antes de ser usado.

6 REAGENTES E MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS

6.1 REAGENTES

Acetona fresca (para fixacao).

Salina tamponada com fosfato (PBS), pH 7,5, para lavagem de amostras coradas e para a preparacao de
amostras.

6.2 ACESSORIOS

Os seguintes produtos sdo indicados para utilizacado em conjunto com os kits K6103 e 0 K6104. Contatar a
subsidiaria ou o distribuidor Oxoid local para obter mais informagoes.

As laminas de microscépio de vidro revestido com teflon, com cavidades de 6mm de diametro (100
lAminas por caixa) disponiveis na subsidiaria ou distribuidor autorizado Oxoid local, (cédigo S6114).

Lamina de controle positivo - IMAGEN™ Parainfluenza positive control slide (cédigo S6111).

7 MATERIAIS

Os seguintes materiais sao necessarios:

Pipeta de precisao e ponteiras descartaveis para dispensar 25pL.
Recipiente de lavagem.

Laminulas adequadas para cobrir uma cavidade de 6mm de di&dmetro.
Oleo de imersao ndo fluorescente.

Microscépio epifluorescéncia com sistema de filiro para FITC (comprimento de onda de 490nm,
comprimento de onda médio de 520nm) e ampliacao de x200-x500.

Incubador a 37°C.
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Centrifuga de baixa velocidade.

Para amostras diretas
Extrator do muco.

Para confirmacao da cultura

Zaragatoas esterilizadas, meio de transporte viral (VTM) e coletor adequado para a coleta, transporte e
cultura de virus parainfluenza. Para obter informagdes sobre o uso de VTM adequados, consulte a
referéncia 13 na secéo 15.

Linhagens de cultura celular recomendadas para a cultura e isolamento dos virus da parainfluenza.
Lamina de controle negativo preparada a partir de células intactas nao infectadas (do tipo de virus que

esta a ser utilizado) para a cultura e isolamento dos virus parainfluenza. As células devem ser preparadas
e fixadas conforme descrito na Secéo 9.1 e coradas conforme descrito na Secao 10.

8 PRECAUCOES

- Apenas para uso em diagndstico in vitro. Os testes feitos com este produto devem ser
manuseados por pessoal treinado em procedimentos de laboratério.

8.1 PRECAUCOES DE SEGURANCA

8.1.1 Os reagentes do teste do virus IMAGEN™ Parainfluenza contém azida sodica (15mmol/L)
considerada venenosa. A azida sbddica pode reagir com a tubulagdo de chumbo e cobre, formando azidas
metélicas altamente explosivas. Descartar sempre 0os materiais que contém azida lavando com grandes
quantidades de agua.

8.1.2 Verificou-se que os virus parainfluenza da lamina de controle ndao sao infecciosos na cultura
celular, contudo, as laminas devem ser manipuladas e eliminadas como sendo potencialmente infecciosas.

8.1.3 O corante azul Evans esta presente no reagente. Este pode ser cancerigeno e o contato com a
pele deve ser evitado.

8.1.4 E necessario ter cuidado ao usar o liquido de montagem, uma vez que, este pode causar irritagéo
na pele. A pela deve ser lavada com agua se ocorrer o contato.

8.1.5 Na&o comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos ou aplicar cosmeéticos dentro da area
de trabalho designada.

8.1.6 Nao utilizar a boca para pipetar os materiais.

8.1.7 Utilizar luvas descartaveis ao manipular as amostras clinicas e células infectadas; lavar sempre as
maos apds a manipulagao de materiais potencialmente infecciosos.

8.1.8 Eliminar todas as amostras clinicas de acordo com a legislacéo local.
8.1.9 As fichas de seguranca estao disponiveis aos profissionais, mediante solicitacao.

8.2 PRECAUCOES TECNICAS

8.2.1 Os componentes ndo devem ser usados apds o prazo de validade impresso nos rotulos. Nao
misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes.

8.2.2 Os reagentes sao fornecidos a concentracdes fixas adequadas. O desempenho do teste sera
afetado negativamente se os regentes forem alterados ou armazenados sob condigbes que nao as
detalhadas na sec¢&o 5.
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