INSTRUCAO DE USO

Diagnostic Kit for IgM/IlgG Antibody to Coronavirus (SAR S-CoV-2) (Lateral Flow)

Modelo: 10 conjuntos de teste/kit ou 20 conjuntos de teste/kit

Este produto é utilizado para a detec¢do qualitativa in vitro de anticorpo IgM / IgG de Coronavirus (SARS-

CoV-2) em amostras de soro humano, plasma e sangue total. Para uso de profissionais de analises clinicas.

Principio

Este produto contém uma fita de teste IgM e uma fita de teste IgG. O teste IgM usa a tecnologia de
imunocromatografia em ouro coloidal para detectar o anticorpo IgM de Coronavirus (SARS-CoV-2). O
anticorpo IgM anti-humano marcado com ouro coloidal é revestido na almofada conjugada. Enquanto isso,
na membrana do nitrato de celulose, os antigenos do Coronavirus (SARS-CoV-2) sao revestidos na area
de teste e o anticorpo anti-camundongo de cabra é revestido na area de controle. Durante o teste, 0
anticorpo IgM na amostra de teste (o anticorpo IgM especifico para o Coronavirus (SARS-CoV-2) e o
anticorpo IgM né&o especifico) se liga ao anticorpo IgM anti-humano marcado com ouro coloidal e forma um
complexo imune. O complexo imune se move ao longo da membrana através de cromatografia. Se houver
anticorpo IgM especifico para o Coronavirus (SARS-CoV-2) na amostra de teste, ele serd capturado pelos
antigenos revestidos na area de teste, formando uma banda visivel (linha de teste); O conjugado de ouro
coloidal livre ou o complexo imune continua avancando e se liga especificamente ao anticorpo anti-
camundongo de cabra revestido na area de controle, formando uma faixa visivel (linha de controle). Se a
amostra de teste ndo contiver nenhum anticorpo IgM de Coronavirus (SARS-CoV-2), apenas uma linha de
controle sera exibida. O teste de IgG usa a tecnologia de imunocromatografia em ouro coloidal para detectar
0 anticorpo IgG de Coronavirus (SARS-CoV-2). O anticorpo IgG anti-humano marcado com ouro coloidal é
revestido na almofada conjugada. Enquanto isso, nha membrana do nitrato de celulose, os antigenos do
Coronavirus (SARS-CoV-2) sado revestidos na area de teste e o anticorpo anti-camundongo de cabra é
revestido na area de controle. Durante o teste, 0 anticorpo IgG na amostra de teste (o anticorpo IgG
especifico para o Coronavirus (SARS-CoV-2) e o anticorpo IgG nao especifico) se liga ao anticorpo 1gG
anti-humano marcado com ouro coloidal e forma um complexo imune. O complexo imune se move ao longo
da membrana através de cromatografia. Se houver anticorpo IgG especifico para o Coronavirus (SARS-
CoV-2) na amostra de teste, ele sera capturado pelos antigenos revestidos na area de teste, formando uma
banda visivel (linha de teste); O conjugado de ouro coloidal livre ou 0 complexo imune continua avangando
e se liga especificamente ao anticorpo anti-camundongo de cabra revestido na &rea de controle, formando
uma faixa visivel (linha de controle). Se a amostra de teste ndo contiver nenhum anticorpo 1gG de
Coronavirus (SARS-CoV-2), apenas uma linha de controle ser4 exibida.




Componentes

Especificacéo de
Ne Componentes embalagem
10 Testes 20 Testes

IgM Cassete de Teste

Na membrana de nitrato de celulose, a area de teste é revestida
com antigenos recombinantes do Coronavirus (SARS-CoV-2),
enquanto a area de controle é revestida com o anticorpo de cabra
anti-camundongo. A fibra de vidro é revestida com o anticorpo IgM

anti-humano de camundongo marcado com ouro coloidal

IgG Cassete de Teste

Na membrana do nitrato de celulose, a area de teste é revestida
com antigeno recombinante do Coronavirus (SARS-CoV-2),
enguanto a area de controle é revestida com o anticorpo de cabra
anti-camundongo. A fibra de vidro é revestida com o anticorpo IgG

anti-humano de camundongo marcado com ouro coloidal

3 | Pipeta (1 pipetador) 10pcs 20pcs
Diluente de amostra

4 . . o 3ml x 1pc 3ml x 2pc
Solucado tampéo contendo cloreto de sédio

5 | IFU 1 1

Nota: Os componentes dos diferentes lotes ndo podem ser misturados para uso.

Materiais necessarios, mas néo fornecidos
1. Temporizador
2. Recipiente para coleta de amostras

Armazenamento e prazo de validade

1. Armazene a 2 ~ 30°C. O prazo de validade é definido temporariamente como 24 meses.

2. Mantenha seco e mantenha em local escuro.

3. O teste deve ser concluido dentro de 30 minutos apds a abertura do saco de papel aluminio. No caso de
temperatura ambiente acima de 30°C ou umidade acima de 70%, deve ser usada 0 mais rapido possivel.

4. A data de fabricacdo e a data de validade podem ser encontradas no rétulo do kit.



Coleta, manuseio e armazenamento de amostras

1. O produto pode ser usado para testar amostras de soro, plasma ou sangue total.

2. A amostra de plasma ou sangue total a ser testado pode ser anticoagulada com Citrato de sédio, EDTA-
K2 ou heparina sodica.

3. Amostras com hemolise, alta viscosidade, alto teor de gordura, crescimento de bactérias ou
contaminacdo ndo sdo adequadas para este produto.

4. As amostras de soro ou plasma podem ser armazenadas a 2 ~ 8°C por 7 dias. Por muito tempo, as
amostras devem ser mantidas em -20 °C para evitar repetidas recomendacdes para serem testadas em 5

dias e armazenadas em 2 ~ 8°C.

Procedimentos de teste

1. Preparacao
a) Retire as amostras testadas e o kit de teste necessarios da condicdo de armazenamento e deixe-
0s atingir a temperatura ambiente.

b) Retire afita de teste da embalagem e cologue-a em uma superficie seca.

2. Teste

a) Adicdo de amostra

Para amostra de soro / plasma: adicione 10 yL de amostra de soro ou plasma no po¢o de amostra
(S) do cassete de teste IgM e do cassete de teste IgG e adicione verticalmente 2 gotas (cerca de
100uL) de diluente da amostra.

Para amostra de sangue total; adicione 20 yL de amostra de sangue total ao pogo de amostra (S)
do cassete de teste IgM e cassete de teste IgG e adicione verticalmente 2 gotas (cerca de 100 pL)
de diluente da amostra.

b) Dentro de 1 a 15 minutos apés a adicdo da amostra, o resultado pode ser interpretado como positivo
enquanto a linha de controle e a linha de teste aparecem. Se apenas a linha de controle aparecer
e alinha de teste ndo aparecer em 15 minutos, o resultado poderd ser interpretado como negativo.

E invalido ler o resultado apés 15 minutos.



Interpretacéo do resultado do teste

Linha Controle (C) e C i C C
Linha Teste (T) —— T T e T
Positivo Negativo Invalido

1. Resultado positivo:

a) IgM positivo, IgG positivo: o cassete de teste IgM aparece na linha de controle (C) e na linha de
teste (T); O cassete de teste de IgG aparece na linha de controle (C) e na linha de teste (T).

b) IgM positivo, IgG negativo: o cassete de teste IgM aparece tanto na linha de controle (C) quanto na
linha de teste (T); O cassete de teste de IgG aparece apenas na linha de controle (C), mas ndo na
linha de teste (T).

c) IgM negativo, IgG positivo: o cassete de teste IgM aparece apenas na linha de controle (C), mas
nao na linha de teste (T); O cassete de teste de IgG aparece na linha de controle (C) e na linha de
teste (T).

2. Resultado negativo: o cassete de teste IgM aparece apenas na linha de controle (C), mas nédo na linha

de teste (T); O cassete de teste de IgG aparece apenas na linha de controle (C), mas nao na linha de teste

(M.

3. Resultado invalido: Se o cassete de teste IgM e / ou IgG ndo aparecer na linha de controle (C),
independentemente de a linha de teste (T) aparecer ou nao, o resultado do teste sera invalido. Um teste de

repeticdo deve ser feito em caso de resultado invalido aparecer.



Caracteristicas de desempenho

1. Sensibilidade e especificidade: Foram testadas 644 amostras de pacientes soro / plasma com suspeita
de COVID-19, os critérios de diagnostico utilizados durante o nosso estudo clinico sédo baseados nos
sintomas clinicos e no resultado da RT-PCR. Os resultados séo os seguintes:

A sensibilidade e especificidade da IgM sdo 79,0% (IC 95%: 73,9% ~ 83,3%) e 99,7% (IC 95%: 98,4% ~
100,0%), respectivamente, e a taxa total de coincidéncia com o diagnostico clinico € de 90,5% (95% IC:
88,0% - 92,6%).

A sensibilidade e especificidade de IgG sédo 84,3% (IC 95%: 79,6% ~ 88,0%) e 99,4% (IC 95%: 98,0% ~
99,8%), respectivamente, e a taxa total de coincidéncia com o diagnostico clinico é de 92,7% (95% IC:
90,4% - 94,5%).

A sensibilidade combinada (IgM ou IgG é positiva) é de 90,6% (IC 95%: 86,6% ~ 93,4%). A especificidade
combinada (nem IgM nem IgG é positiva) é de 99,2% (IC95%: 97,6% + 99,7%), e a taxa de coincidéncia
total combinada com o diagnéstico clinico é de 95,3% (IC95%: 93,4% - b96,7%).

2. Reatividade cruzada

As amostras que mostram IgM e IgG positivas para 0s seguintes agentes sédo testadas com o kit. Os

resultados ndo mostraram reatividade cruzada.

Coronavirus HKU1 Coronavirus OC43
Coronavirus NL63 Coronavirus 229E
lInfluenza A virus HIN1 (new type) H3N2

influenza A virus H1IN1(seasonal)

H5N1 H7N9

Influenza B virus Respiratory Syncytial Virus
Adenovirus Rhinovirus

Enterovirus EB virus

Measles virus Cytomegalovirus
Rotavirus Mumps
Varicella-zoster virus Norovirus

Mycoplasma pneumoniae Chlamydia pneumoniae

3. Preciséo
Dentro da precisdo da execuc¢do: a taxa de concordancia negativa e a taxa de concordancia positiva séo
ambas 100%.



Entre precisdo de execucgdo: a taxa de concordancia negativa e a taxa de concordancia positiva séo ambas
100%.

Limitagcdes dos procedimentos de teste

1. O produto pode ser usado apenas para teste in vitro de amostras individuais de soro, plasma ou sangue
total.

2. Uma infeccao por Coronavirus (SARS-CoV-2) ndo pode ser excluida se o resultado do teste for negativo.
3. O resultado do teste € apenas para referéncia clinica e ndo deve ser considerado como a Unica referéncia
para diagnéstico e tratamento clinico. O manejo clinico dos pacientes deve ser considerado em combinacao
com seus sintomas, sinais fisicos, histérico médico, outros exames laboratoriais (principalmente exames de
etiologia), resposta ao tratamento e informacdes epidemioldgicas.

4. Em pacientes com funcdo imunolégica comprometida ou recebendo terapia imunossupressora, o valor
do teste sorolégico de anticorpos é limitado.

5. O anticorpo IgM positivo ndo ocorre apenas na infec¢do primaria, mas também na infecgdo secundaria.
6. O anticorpo IgM e IgG do Coronavirus (SARS-CoV-2) ao qual este produto € direcionado néo reflete

diretamente a presenca de Coronavirus (SARS-CoV-2) na amostra.

Avisos e Precaucfes

1. O produto € apenas para diagnéstico in vitro.

2. A operacdo e interpretacdo do resultado devem ser realizadas em estrita conformidade com o folheto.
3. O produto é destinado a testes qualitativos e ndo pode obter um resultado quantitativo.

4. O kit deve ser usado dentro do prazo de validade.

5. Os cassetes e pipetas de teste sdo para uso Unico e nao podem ser reutilizados.

6. Devido a diferenca nos titulos das amostras, a linha de teste mostrara diferentes intensidades de cores,
todas indicando um resultado positivo. A intensidade da cor da linha de teste ndo pode ser usada como
base de referéncia para determinar o titulo de anticorpos na amostra.

7. Antes do teste, as amostras armazenadas em baixa temperatura devem atingir a temperatura ambiente
e ser bem misturadas.

8. As amostras e os residuos devem ser manuseados como possiveis fontes infecciosas, e 0 dessecante

no saco de papel aluminio ndo é comestivel.
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