Instrucées de uso
Artron One Step Teste Rapido COVID-19 Coronavirus

Kit de teste de anticorpos IgG/IgM coronavirus (COVID-19)

USO PRETENDIDO

O Artron COVID-19 IgM/IgG Antibody Test é um teste qualitativo imunocromatografico in vitro répido e conveniente
para a detecgdo diferencial de anticorpos IgM & IgG para SARS-COV-2 em soro humano, plasma ou amostras de
sangue total. O dispositivo foi projetado para ajudar na determinac&o de exposicdo recente ou prévia ao virus
SARS-COV-2 rastreando o estado da doenca ap¢s a infeccdo pelo SARS-COV-2.

Este teste somente fornece um resultado preliminar. Um resultado positivo ndo necessariamente significa uma
infeccdo presente, mas representa um diferente estagio da doenca apos a infecgéo. IgM positivo ou IgM/1gG ambos
positivos sugerem exposicao recente, enquanto IgG positivo sugere infeccéo anterior, ou latente. Uma infec&o atual
deve ser confirmada por Transcriptase Reversa de tempo real (RT-PCR) ou sequenciamento genético viral.
Resultados negativos néo excluem infeccéo por SARS-COV-2 e nao devem ser usados como Unico fundamento para
decisdes medicas. Resultados negativos devem ser combinados com observacdes clinicas, histérico do paciente e
informac&o epidemiolégica. Este teste é para uso profissional e deve ser usado como um auxilio no diagnéstico da
infecgcdo pelo SARS-COV-2 somente.

SUMARIO E PRINCIPIO DO TESTE

SARS-COV-2 é o virus que causou uma epidemia de uma nova doenca de coronavirus (COVID-19) que
subsequentemente afetou paises e regides no mundo todo. A manifestac@o severa da doenca pode resultar em
morte devido a massivo dano alveolar e falha respiratéria progressiva. Em 11 de margo de 2020 a Organizacéo

Mundial de Satide (OMS) declarou uma pandemia de COVID-19 associada com substancial morbidade e mortalidade.

O principio do Teste de Anticorpos Artron COVID-19 IgM/IgG é um ensaio imunocromatografico de captura de
anticorpos para a detecgdo e diferenciacdo simultanea de anticorpos IgM e IgG para o virus SARS-COV-2 em soro
humano, plasma ou amostras de sangue total. Antigenos especificos para o SARS-COV-2 sdo conjugados com ouro
coloidal e depositados na tira de teste. lgM monoclonal anti-humano e IgG monocolonal anti-humano sdo
imobilizados em duas linhas de teste individuais (linha T 2 e linha T 1) na membrana nitrocelulésica. A linha IgM (T2)
fica mais préxima do pogo da amostra e é seguida pela linha IgG (T1). Quando a amostra & adicionada, o conjugado
ouro-antigeno é reidratado e os anticorpos contra SARS-COV-2 IgM e/ou IgG, se estiverem presentes na amostra,
irdo interagir com o conjugado ouro/antigeno. O complexo imune ird migrar para a janela de teste até a zona de teste
(T1e T2) onde ele sera capturado pelo IgM anti-humano (T2) e/ou IgG anti-humano (T1), formando uma linha rosa
visivel, indicando resultado positivo. Se os anticorpos_contra o SARS-COV-2 estiverem ausentes da amostra,
nenhuma linha rosa ira aparecer nas linhas de teste (T1e T2), indicando um resultado negativo. Para servir como um
processo de controle interno, a linha de controle deve sempre aparecer na Zona de Controle (C) apds o teste é
concluido. Auséncia de uma linha rosa na Zona de Controle & uma indicagéo de um resultado invalido.
CONTEUDO DO PACOTE
» Contetido da bolsa: cassete de teste, desumidificador.
» 25 tubos capilares para 25 testes.
» Frasco conta-gotas com estabilizante, 3 ml por frasco para 25 testes.
» Instrucdes de uso.

MATERIAIS REQUERIDOS

» Compressa com alcool.

» Lanceta (para amostras de sangue total do dedo).

» Dispositivo de coleta de sangue (para testes sem usar amostras do dedo).

> Piep;ta de precisao capaz de coletar 10ul e/ou 20pl com ponta descartavel (para testes sem usar amostras do
dedo).
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» Relégio ou cronémetro.

AVISOS E PRECAUCOES

» Diagndstico in vitro somente para uso profissional.

» Néo reutilize.

» Nao use se o lacre ou o pacote do produto estiver danificado.

» Nao use ap6s a data de expiracdo que consta do pacote.

» Nao misture e intercambie amostras diferentes.

» Este teste deve ser realizado entre 15 e 30°C. Se armazenado refrigerado, garantir que as unidades de teste sejam
trazidas para a temperatura de procedimento antes do teste.

» Use roupas de protecdo como jalecos de laboratério, luvas descartaveis e protecdo ocular enquanto manejar
materiais potencialmente infectantes ou realizar o teste. .

» Lave completamente as m&os apés terminar os testes.

» N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou os kits sdo manejados.

» Limpe completamente os pingos com desinfetantes apropriados. v 7

» Manipule todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as precaucdes estabelecidas
contra riscos microbiolégicos durante todo o procedimento de teste.

» Descarte todas as amostras e dispositivos utilizados em um container apropriado para material de risco bioldgico.
O manejo e descarte dos materiais perigosos deve seguiras regulacdes locais, regionais e nacionais.

» Mantenha fora do alcance de criancas.

PREPARACAO DA AMOSTRA
‘Amostras de sangue total podem ser coletadas por picada no dedo ou punc¢do venosa, seguindo procedimentos
padréo de rotina. Em sumario:
» Sangue total da ponta do dedo:
sLimpe a drea do dedo a ser picada com uma compressa com alcool. Deixe secar.
«Sem tocar a area a ser picada, esfregue a mao em direcéo a ponta do dedo médio ou anelar.
«Pique a pele com uma lanceta estéril e limpe a primeira gota de sangue.
*Gentilmente esfregue a mao do pulso ao dedo picado para formar uma gota inteira de sangue sobre o local

picado.
«Colete a gota de sangue usando o tubo capilar incluso.
#0 sangue total de picada deve ser testado imediatamente apds a coleta.
» Sangue venoso total:
«Colete sangue venoso em um tubo com anticoagulante.
«Amostras de sangue total devem ser testadas imediatamente apos a coleta.
Para amostras de soro, colete o sangue em um tubo sem anticoagulante e deixe coagular.
Para amostras de plasma, colete sangue num tubo de ensaio contendo anticoagulante.
«Separe soro ou plasma do sangue assim que possivel para evitar hemdlise. Use somente amostras claras, ndo
hemolisadas.
#Sangue total em um tubo com anticoagulante ou soro/plasma em qualquer tubo limpo pode ser armazenado a 2
a 8 °C por até 7 dias se os testes ndo puderem ser realizados imediatamente. Para armazenamento de longo
prazo, soro/plasma pode ser armazenado a -20°C por meio ano, mas é necessario evitar congelamento e
descongelamento repetitivos. Se a amostra precisar ser transportada, o sangue total deve ser colocado em um
tubo de ensaio anticoagulante selado; soro/plasma deve ser colocado em um tubo de ensaio selado. O transporte
deve sder feito sob baixa temperatura (2 a 8 °C). Deixe a amostra atingir a temperatura ambiente (sem aquecer)
antes de usar.

Remova o dispositivo de teste da bolsa selada rasgando o n6 e
coloque o dispositivo de teste numa superficie plana e seca. O kit
de teste aberto deve ser usado dentro de quatro horas.

—

Usando um tubo capilar, colete o sangue completo da ponta do
dedo ou 20 yl até a linha preta.

-0

Coloque o soro/plasma/sangue completo na érea superior
(préxima da janela de teste) do poco de teste no dispositivo de ou
teste sem bolhas de ar (segure o tubo capilar/pipeta verticalmente
e gentilmente toque a ponta contra a aimofada dentro do pogo de
teste para transferéncia.
B o |
- Espere por 20-30 segundos;
- Adicione 2 gotas (aprox. 90 ul ) do estabilizante no pogo da
amostra do dispositivo de teste. %

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

» O dispositivo de teste na bolsa selada deve ser armazenado entre 2 e 30°C. Ndo congele o dispositivo de teste.
» O frasco com o estabilizante deve ser armazenado entre 2 e 30°C.

» O dispositivo de teste deve ser mantido longe da luz solar direta, umidade e calor.

» Prazo de validade: 18 meses.
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» Umidade e temperatura podem afetar adversamente o resultado.

» As instrugdes para uso do teste devem ser seguidas durante o procedimento de teste.

» Ha sempre a possibilidade de ocorréncia de resultados falsos devido a interferéncia de substancias na amostra ou
fatores além do controle do fabricante, como erros no procedimento de teste.

» O teste somente pode ser usado para determinar o status de imunidade do corpo & SARS-COV-2 ap6s a infeccdo,
mas ndo pode diagnosticar diretamente uma infeccdo presente pela SARS-COV-2.

» Use em conjunto com a estratégia de teste definida pelas autoridades de saude da sua drea.

» Resultados negativos ndo excluem infeccdo por SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como a unica base para
decisdes médicas. Anticorpos IgM podem nao ser detectados nos primeiros dias de infecgdo; a sensibilidade do
teste logo apés a infecgdo é desconhecida.

» Os resultados sdo de deteccdo de anticorpos para SARS-CoV-2. Anticorpos IgM para SARS-CoV-2 sdo geralmente
detectaveis no sangue varios dias apos o inicio da infeccéo, embora os niveis ao longo do curso da infeccéo ainda
nao tenham sido bem caracterizados. Anticorpos lgG para SARS-CoV-2 séo detectaveis mais tarde apos a infecgéo.
Neste momento, é desconhecido por quanto tempo os anticorpos IgM e IgG podem persistir apés a infeccao.

» Resultados positivos para IgM e IgG simultaneos podem ocorrer apds a infeccdo e podem ser indicativos de
infeccdo recente ou aguda (ou bem sucedida resposta imune a uma vacina, quando desenvolvida).

» Resultado falso positivo para anticorpos IgM e IgG pode ocorrer devido a reacdo cruzada com anticorpos
pré-existentes ou outras possiveis causas.

» A presenca de anticorpos especificos sdo um sinal de infecao atual ou prévia e também pode ser usada para
determinar a eficacia do tratamento.

» Apesar do teste demonstrar uma precisdo superior na deteccdo de anticorpos contra o virus causador da
SARS-COV-2, uma baixa incidéncia de resultados falsos pode ocorrer. Portanto, outros testes disponiveis séo
requeridos em caso de resultados questiondveis. Como em todos os testes diagnésticos, um diagnéstico clinice
definitivo nao deve ser baseado nos resultados de um Unico teste, mas deve ser realizado apenas por um médice
apds todos os achados clinicos e laboratoriais tiverem sido avaliados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
» Anélise de sensibllidade e especificidade
Painel de sensibilidade inativa para COVID-19 IgM/IgG incluindo trés soros positivos para SARS-COV-2 IgM (forte
moderado e fraco), trés soros positivos para SARS-COV-2 IgG e um soro negativo foi aplicado para validar &
sensibilidade de analise do Teste de Anticorpo Artron COVID-19 IgM/IgG e paralelamente comparar aos resultados
de teste do teste de anticorpos Wondfo SARS-COV-2 (W195), aprovado pela CE. O Teste de anticorpos Artror
COVID-19 IgM/IgG conseguiu identificar todas as amostras positivas e mostrou sensibilidade similar com o teste de
anticorpos de referéncia aprovado pela CE, Wondfo SARS-COV-2 no painel de sensibilidade a IgM/|gG. Nenhum
falso positivo ou negativo foi observado.
O Teste de Anticorpos Artron COVID-19 IgM/IgG n&o mostrou reac&o cruzada com marcadores sorolégicos
associados com condicdes médicas ndo relacionadas: marcadores de CRP, RF, HIV, HBV (HBsAg, anti-HB¢
1gG/IgM), HCV, IgG do virus herpes (HSV), 19G/IgM do cytomegalovirus, IgM do mycoplasma, 1gG/1gM do virus de
dengue e amostras negativas contendo 50 soros de doadores de sangue saudaveis e 20 amostras de sangue tota
de doadores de sangue saudaveis.
O Teste de Anticorpos Artron COVID-19 IgM/IgG ndo mostrou reacdo cruzada com marcadores sorolégicot
associados com condicdes médicas ndo relacionadas: marcadores de CRP, RF, HIV, HBV (HBsAg, anti-HBt
1gG/IgM), HCV, IgG do virus herpes (HSV), IgG/IgM do cytomegalovirus, IgM do mycoplasma, IgG/IgM do virus d:
dengue e amostras negativas contendo 50 soros de doadores de sangue saudaveis e 20 amostras de sangue tota
de doadores de sangue saudaveis.
» Estudo de Interferéncla
Analitos comumente encontrados em drogas de balc3o, prescritas ou de abuso bem como analitos quimicos e ¢
PH nao interferiram com o Teste de Anticorpos Artron COVID-19 IgM/IgG.
» Repetibliidade e Reprodutibliidade
Os testes mostraram resultados positivos com todas as amostras positivas e mostraram resultados negativos con
amostras negativas. Ndo houve nenhuma diferenca significativa observada na mesma amostra quando testad
repetidamente 10 vezes na mesma bateria. No foi observada variacao intra ou inter lote apreciavel entre diferente
testesst de cada lote, lotes diferentes nem operadores diferentes em locais de teste iferentes para a mesm:
amostra.
Os resultados demonstraram que a r
IgM/IgG sdo satisfatorios.
» Sensibilidade e Especificidade Diagnéstica
Um total de 147 soro/plasma e 27 picadas de dedo com sangue total de pacientes infectados pelo SARS-COV-2
123 soros nao infectados pelo SARS-COV-2 e 51 sangues totais ndo infectados pelo SARS-COV-2 foram testado:
Entre todas as amostras escolhidas, o Teste de Anticorpos Artron COVID-19 IgM/IgG identificou um total de 14
SARS-COV-2 IgM e/ou IgG positivos incluindo 121 IgM positivos e 93 IgG positivos dentre 174 amostras de paciente
infectados pelo SARS-COV-2; a sensibilidade diagnéstica foi de 83,33%; com 12 falsos positivos de um total de 17,
amostras de soro ou sangue total ndo infectadas por SARS-COVID-2 foram observados, a especificidad
diagndstica foi de 93,10%. Para amostras de soro ou plasma positivas, 118 resultados positivos para IgM e/ou IgG d
147 soro/plasma mostraram que a sensibilidade do teste com soro/plasma foi de 80,27%;7 falsos positivos de 12
soros ndo infectados por SARS-COVID-2 mostraram que a especificidade para soro/plasma foi de 94,31%. Par
amostras de sangue total, 27 resultados positivos de IgM e/ou IgG de 27 sangues totais de picada de ded
infectados por SARS-COVID-2 mostraram que a sensibilidade foi de 27/27; S falsos positivos de 51 sangues total
nao infectados por SARS-COVID-2 mostraram uma especificidade de 46/51.

Tabela 1: Resultados do Teste de Anticorpos Artron COVID-19 IgM/IgG

je e reprodutibilidade do Teste de Anticorpos Artron COVID-1!

do Teste de Artron COVID-19 igM/igG
RT-PCR Soro/Plasma Sangue Total
oM | 1965 | lgMa gt (») | IgMAI9G () | Subtotal | IgM(+) | 196(+) | 1gMAIgG(+) | IgMEIG() | Subtotal | Total
Positivo 49 i8 51 29 47 3 6 ] o 27 174
Negativo 4 1 2 ne 123 2 1 3 46 51 174
Total 53 1 53 145 270 5 7 20 46 78 348
Tabela 2: Sensibilidade diagndstica e especificidade para soro/plasma e sangue total
do Teste de Artron COVID-19 IgM/IgG
RT-PCR

Positivo Negativo Total

Positivo 145 29 174

Negativo 12 162 174

Total 157 159 348

Sensibilidade diagnéstica: 145/(145+29)x100%=83,33%
Especificidade diagnéstica: 130/(130+12)x100%=93,10%
Concordancia geral: (145+162)/348x100%=88,22%

Tabela 3: Sensibilidade diagnéstica e especificidade para soro/plasma

RT-PCR do Teste de Artron COVID-19 Im/:::
Positivo 118 29 147
Negativo 7 ne 123
Total 125 145 270

Sensibilidade diagnéstica: 118/(118+29)x100%=80,27%
Especificidade diagndstica: 116/(116+7)x100%=94,31%
Concordancia geral: (118+116)/270x100%=86,67%

Todas as 123 amostras de soro/plasma negativas e as 147 amostras positivas para SARS-COV-2 no RT-PCR forz
testadas adicionalmente com ensaio de Quimioluminescéncia (CLIA) aprovado para SARS-COV-2 IgM/IgG.
sensibilidade e especificidade do Teste de Anticorpos Artron COVID-19 para IgM/1gG foram calculadas baseadas
resultado de deteccdo de reagentes CLIA de COVID-19 IgM/IgG para IgM e IgG da SARS-COV-2 respectivamente.

Tabela 4: Resultados de deteccdo de IgM da SARS-COV-2

do Teste de Artron COVID-19 IgM/IgG

Resultados CLIA de igM COVID-19 IgM/1gG
Positivo Negativo Total
=0 Positiva 100 6 106
Negativo 6 158 164
Total 106 164 270

Sensibilidade diagnéstica: 100/(100+6)x100%=94,33%
Especificidade diagnéstica: 158/(158+6)x100%=96,34%
Concordancia geral: (100+158)/270x100%=95,56%

Tabela 5: Resultados de deteccdo de IgG da SARS-COV-2

Leia o resultado apds 15-30 minutos. Amostras fortemente g‘kgm:;gm do Teste de Artron COVID-19 IgM/1gG
positivas podem produzir resultados positivos em 1 minuto. Resultados CLIA de IgM COVID-19 IgM/1gG
APOS 30 MINUTOS. Posttivo Nogativo Total
Positivo 69 12 81
INTERPRETACAO DE RESULTADOS Néoetvo 3 186 189
Total 72 198 270

N :

Uma faixa cor de rosa aparece somente na regido de controle (C),
indicando um resultado negativo para infeccdo por SARS-COV-2.
Positivo:

Invalido egativo:
2
C— Cc—
1— et e 1 —
2~ L_. 2= 1)IgM e IgG positivos: faixas visiveis em T2 e T1, indicando resultado
positivo para uma exposicdo recente ao SARS-COV-2.

Faixas cor de rosa aparecem na regido de controle (C) e T1 e/ou T2.
196 1gM 'f_;—:‘ 2)IgM positivo: uma faixa visivel na regido T2, indicando resultado

positivo para uma exposi¢ao presente ou recente ao SARS-COV-2.
3) IgG positivo: uma faixa visivel na regido T1, indicando um resultado positivo para uma infeccdo prévia ou latente
de SARS-COV-2.

Invélido:

Nenhuma faixa visivel na regido de controle (C). Repita com um novo dispositivo de teste. Se a falha persistir, favor

contatar o distribuidor com o nimero do lote. :

CONTROLE DE QUALIDADE

» Apesar do dispositivo de teste conter um controle de qualidade interno (faixa cor de rosa na regido de controle),
boas praticas de laboratério recomendam o uso diario de um controle externo para assegurar a performance
apropriada do dispositivo de teste. Amostras de controle de qualidade devem ser testadas de acordo com os
requerimentos de controle de qualidade padréo estabelecidos pelo seu laboratdrio.

Sensibilidade diagndstica: 69/(69+12)x100%=85,19%
Especificidade diagndstica: 186/(186+3)x100%=98,41%
Concordancia geral: (69+186)/270x100%=94,44% -
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