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COVID-19

NOME DO PRODUTO

Kit de Teste Rapido de Anticorpos Para IgM do COVID-19

CATN.*

CMART-A, CMART-B, CMART-C.

CMART-A: | cassete de teste / Kit; CMART-B: 20 cassetes de teste / Kit; CMART-C: 50 cassetes de teste / Kit

USO PRETENDIDO

O Kit de Teste Rapido de Anticorpos Para IgM do COVID-19 Hecin é um kit de teste imunocromatogréfico para a detegéo
rapida e qualitativa do Anticorpo IgM do SARS-CoV-2 no soro e plasma humanos. O teste deve ser usado como uma
ferramenta para auxilio no dlagnosnco da daenca por mfevﬁo por coronavirus (COVID-19), causada pelo SARS-CoV-2. O

teste fornece apenas I ndo excluem a infegdo por SARS-CoV-2 e ndo devem ser
usados como a tinica base para o tratamento ou outras declsées sobre o tratamento dos pacientes.

SUMARIO

Durante 2019 e 2020, um novo virus se espalha pelo planeta. Este novo virus, agora chamado de coronavirus da sindrome
respiratoria aguda grave 2 (SARS-CoV-2). Os sinais e sintomas clinicos do COVID-19 sdo principalmente febre, fadiga e tosse
seca, alguns paci também ap 40 nasal, coriza e diarreia, etc. Os casos mais graves apresentam
dispneia uma semana depois. A condig@o de pacientes gravemente enfermos pode deteriorar-se rapidamente, com sindrome do
desconforto respiratério agudo, choque séptico, acidose metabélica irreversivel e coagulopatia. Deve-se notar que pacientes
graves ¢ gravemente enfermos com COVID-19 podem ndo ter febre 6bvia ao longo do curso do tratamento. Como outros
patdgenos respiratdrios, 0 IgM é o primeiro anticorpo produzido pelo sistema imunolégico quando uma pessoa ¢ infetada com
0 novo coronavirus. Geralmente, o IgM comega a aparecer em torno de 7 a 10 dias ap6s a exposigdo viral. 14 dias apds a
exposigdo ao virus, o nivel de IgM atinge o pico e comega a diminuir. Enquanto o nivel de 1gM diminui, o nivel de IgG comega
a aumentar até atingir um pico como resposta primaria do sistema imunolégico humano.o nivel de IgG comega a aumentar até
atingir um pico como resposta primaria do sistema imunolégico humano. Portanto, os niveis de IgM e IgG sdo pardmetros
muito significativos para ajudar no diagnéstico da infegdo por SARS-CoV-2.
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PRINCIPIO

O Kit de Teste Répido de Anticorpos Para IgM do COVID-19 Hecin ¢ um kit de teste imunocromatogréfico em fase solida
para a deteg@io do IgM do SARS-CoV-2 no soro ¢ plasma humanos. Na tira de teste, a linha de controlo de qualidade (C) é pré-
revestida com anticorpo IgG anti-coelho, e a linha de detegdo (T) é pré-revestida com antigeno SARS-CoV-2. A almofada de
ouro ¢ revestida com anticorpos IgM anti-humano e IgG de coelho marcados com ouro coloidal. O IgM do SARS-CoV-2 no
soro ou plasma se ligara ao anticorpo IgM anti-humano marcado com ouro coloidal e formara um complexo amlcorpo antigeno
marcado com ouro. O complexo entdo se movera ao longo da tira na cassete e se llgara ao antigeno SARS-CoV-2 pré-revestido
na linha de detegdo (linha T) e formara o ti g} 0" e, em seguida, uma faixa rosa/roxa visivel
aparecerd na linha de teste (T). Enquanto isso, o anticorpo IgG de coelho marcado com ouro coloidal que pode ser reconhecido
pelo anticorpo IgG anti-coelho i ilizado ¢ usado como controlo, uma faixa rosa/roxa na linha de controlo (C) deve ser
observada.

PRECAUCOES
1. Este kit é apenas para uso diagnéstico in vitro.

2. Este kit ¢ apenas fornecido para a utilizagdo por laboratérios clinicos ou aos trabalhadores profissionais da satde para
testes no ponto de tratamento (point-of-care), e ndo para testes em casa.
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INTERPRETACAO DO RESULTADO

Faixas coloridas aparecem na linha de teste (T) e na linha de controlo

Positivo | (C). Isso indica que o anticorpo IgM do SARS-CoV-2 na amostra é
positivo.

[§ € C C A faixa colorida aparece apenas na linha de controlo (C). Isso indica que
| I 1 " Negativo | a concentragdo do anticorpo do IgM do SARS-CoV-2 ¢ zero ou abaixo
do limite de detegdo do teste.

Posltivo: Nogetive Tnyiido Ravilkde Nenhuma faixa colorida visivel aparece na linha de controlo apés a

Invilido | realizagdo do teste. As instrugdes podem ndo ter sido seguidas
corr d testar a amostra.

LIMITACOES DO TESTE

feré Ttade disonk

1. Osresultados do teste sdo apenas para ia clinica. O
apos todos os achados clinicos e laboratoriais terem sidos avaliados.

2. Devido as limitagdes do método de detegdio do anticorpo, recomenda-se o uso de métodos de detegdo de 4cido nucleico
ou de identificagdo de cultura de virus para a determinagdo do diagnéstico.

3. No estdgio inicial da exposi¢do do virus, o resultado do teste de IgM pode ser negativo devido ao baixo nivel de IgM.
Recomenda-se testar novamente apds 7-14 dias para ver se os niveis de [gM aumentam.

4. Possiveis causas de resultados falsos negativos:

a. Alguns materiais no sangue desconhecidos impedem a ligagdo do determinante do anticorpo IgM do virus ao anticorpo
marcado.

b.Oar inad. do das leva a d dagdo do anticorpo IgM.

c. No estagio inicial da mfegéo o anticorpo IgM ndo foi produzido. A auséncia ou nivel baixo do anticorpo IgM especifico de
patégeno no sangue pode levar a resultados negativos.

5. O sangue com alguns fatores imunoldgicos anormais pode levar a resultado falso positivo. Carregar muita amostra no
pogo da cassete de teste pode levar a resultado falso positivo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

final s6 deve ser confirmado pelo médico

A. Sensibilidade e Especificidade

Foram obtidas 551 i clinicos, incluindo 310 éci confirmados como pneumonia de 2019-nCoV e 241 espécimes
confirmados excluidas da pneumonia de 2019-nCoV. Os resultados do teste do Kit de Teste Répldo de Anncorpos Pa.ra lgM
do COVID-19 Hecin e as amostras de casos confirmados foram Os it p
sdo mostrados abaixo.
Reagentes Casos clinicos e
Confirmado Negativo
Positivo 283 4 287
Negativo 27 237 264
Total 310 241 551

Sensibilidade: 91,29% (95%CI: 87,58%~94,18%); Especificidade: 98,34% (95%CI: 95,81%-99,55%); Consistente
geral: 94,37% (95%CI: 92,11%-96,15%)
B. Reatividade cruzada

As que dos positivos com os seguintes agentes foram investigadas com o Kit de Teste Rapido
de Anticorpos Para IgM do COVID-19 Hecin. Os resultados nao mostraram reatividade cruzada:

Anticorpo IgM do Coronavirus OC43 Anticorpo IgM do Coronavirus HKu-1

Anticorpo IgM do Virus da Gripe A Anticorpo IgM do Virus da Gripe B

Anticorpo IgM do Virus Sincicial Respiratério  Anti 1gM do Ad

Anticorpo IgM do Enterovirus EV71 Anticorpo IgM do Virus Coxsackie A16

Anticorpo IgM do Virus do Sarampo Anticorpo IgM do Virus Parainfluenza

Anticorpo IgM do Citomegalovirus Humano  Anticorpo IgM do Virus da Caxumba
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A cassete de teste ¢ para uso unico. Nao reutilize a cassete de teste apds o primeiro uso.

Nio o utilize ap6s o vencimento.

Antes de testar, leia atentamente as instrugdes do kit de teste e siga ngorosamente 0 manual do usuério.

Todas as devem ser i como 6 i capazes de transmitir doengas.

Devem ser tomadas as devidas p na coleta, io, ar e descarte das amostras. Use luvas,

mascaras, roupas de protegdo, etc. Todos os resnduos incluindo cotonetes usados, cassetes de teste, conta-gotas e pastilhas

de élcool, devem ser descartados como risco biolégico. Todos os p di para teste e descarte devem estar em

conformidade com as leis locais e os regulamentos do laboratério.

7. Por favor, use o diluente de amostra fornecido por este kit. As cassetes de teste e os diluentes de amostra de diferentes
lotes ndo devem ser misturados.

8. O teste deve ser realizado a temperatura ambiente. A cassete de teste da em baixa deve ser d
a temperatura ambiente antes da abertura para evitar a humidade.

9. Nao use cassete de teste danificada ou vencida.

10. O dessecante esta contido no saco de papel aluminio e ndo pode ser tomado por via oral.

AW

11. A coleta ou de pode causar Itados falsos neg;
12. Os resultados negauvos ndo excluem a infegdo pelo SARS CoV- 2 particularmente naqueles que estiveram em contato
com o coronavirus. Os testes de com d lar devem ser dos para excluir a infegdo

nestes individuos.

13. Os resultados dos testes de anticorpos ndo devem ser utilizados como a tinica base para diagnosticar ou excluir a infegdo
pelo SARS-CoV-2 ou para informar o estado da infego.
MATERIAIS
Tamanho da Embalagem
Componentes Composigio
CMART-A CMART-B CMART-C
Membrana de nitrocelulose, fibra de vidro, papel de filtro,
Snta et placa de PVC, cassete de pléstico, proteina SARS-CoV-2 1, 20 pesi 50.pes.
anticorpo IgM anti-h , anticorpo IgG
de coelho e anticorpo policlonal IgG anti-coelho
Diluente de amostra 0,01M PBS, etc. 1x0.2ml/tubo | 1x2.0ml/garrafa | 1 x 5.5ml/garrafa

Material Necessirio, mas Nio Fornecido

Recipientes para coleta de amostras; centrifuga; cronémetro; equipamento de protegdo individual, como luvas, mascara
médica, 6culos e jaleco; recipiente apropriado de residuos de risco biolégico e desinfetantes.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

1. Armazene entre 2 ¢ 30 'C na embalagem lacrada até a data de validade impressa na embalagem.

2. Acassete de teste deve ser usada dentro de 1 hora ap6s a abertura do saco de papel aluminio.

3. O diluente da amostra deve ser coberto imediatamente apds o uso e armazenado a 2 ~ 30 ‘C. Por favor, use-o dentro do
prazo de validade.

4. Data de produgio e data de vencimento: Veja a etiqueta da embalagem para obter detalhes.

REQUISITOS DE AMOSTRAS

1. O teste pode ser realizado com soro e plasma.

2. As amostras podem ser armazenadas por até 7 dias a 2 8 °C ou 3 meses a -20°C antes do teste.

3. As devem ser das a temp (10 ~30 °C) antes do teste. As amostras congeladas devem ser

e

antes do uso. Evite repetidos ciclos de e
descongelamento.

4. A coleta e o transporte das amostras devem seguir as diretrizes do "Guia Técnico da Doenga de Coronavirus (COVID-
19):Testes Laboratoriais para SARS-CoV-2 em Humanos", publicado pela OMS, 2020.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Por favor, leia as instrugdes cuidadosamente antes de usar.

1. Deixe a cassete, o diluente e a amostra equilit a temp a ambi (22 ~ 30 °C) antes do teste.

2. Remova a cassete de teste do saco de papel alumini do pelo rebordo e coloq em uma superficie nivelada.

3. Despeje 10uL de soro ou plasma no pogo de amostra e adicione 2 gotas (80pL) de diluente de amostra no mesmo pogo.
4. Aguarde 15 minutos e leia os resultados. Nio leia os resultados apés 30 minutos.
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Anticorpo IgM do Virus Varicela-Zoster Anticorpo IgM do Antigeno do Capsideo do Virus EB
Anticorpo IgM do Mycoplasma Pneumoniae  Anticorpo IgM do Chlamydia Pneumoniae
Anticorpo IgG do SARS-CoV-2
C. Interferéncias
As substéncias nas o das na tabela abaixo ndo interferem nos resultados dos testes do Kit de Teste Rapido

de Anticorpos Para IgM do COVID-19 Hecin:
Interferéncia Endégena

Hemoglobina <2g/L Triglicerideo <37 mmol / L
Bilirrubina <342umol /L Fator reumatéide <100 1U / mL
HAMA <200mg/mL  Anticorpo antimuclear <150 RU/mL
Anticorpo antimitocondrial <80 U/mL

1gM Total <2mg/mL 1gG Total <30 mg/mL
Interferéncia Medicamentosa

Alfa interferdo 750 U/L Zanamivir 0,015 mg/mL
Ribavirina 03375mg/mL  Oseltamivir 0,1125 mg / mL
Peramivir 0,675 mg/mL  Lopinavir 0,6 mg/mL
Ritonavir 0,15mg/mL  Abidol 0,45 mg / mL
Levofloxacina  045mg/mL  Azitromicina 1,125 mg/mL
Ceftriaxona 3 mg/mL Meropenem 4,5 mg/mL

Tobramicina 0,3 mg/mL

Anticoagulante

EDTA Concentragio comummente usada
D. Precisdo
Teste do painel de referéncia do anticorpo SARS-CoV-2 da autoridade. Passou no teste do painel de referéncia.
INDICE DE SiMBOLO
Ny
7.\| Y Manter longe da luz Uso diagnéstico in vitro
T Manter seco & Risco bioldgico
® Nio reutilize [jE] Consulte as instrugdes
BIBLIOGRAFIA

1. Organizagdo Mundial de Satide. Guia Técnico da Doenga de Coronavirus (COVID-19):  Testes Laboratoriais para
COVID-19 em Humanos. 17 de janeiro de 2020.
2. Jianfeng He. Prevengio e controlo da infegdo por COVID-19. G G dong Technology Press, 2020, pp.1-51.
3. B Linfécitos e Imunidade Humoral. http ning icrobi chapter/ b-lymphocytes and
humoral immunity/
Data de Emissdio e Data de Modificagiio das Instrugdes 30 de margo de 2020
Guangdong Hecin Scientific, Inc.
u Estrada Ruifa No.1, Edificio 1, 4° Andar, Distrito de Luogang

Cidade de Guangzhou na Provincia de Guangdong510530, R. P. China
(86)20 82512529
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

REP| g 80, 20537 Hamburgo, Alemanha

ce

8/13



