Kit Teste de Anticorpo (IgG / igM) combinado para Coronavirus 2019
Instrucoes de uso

[FINALIDADE]
Um teste rapido para detecgéo qualitativa de anticorpos IgG e IgM para SARS CoV-2 no soro
humano, plasma ou sangue total. Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro.

[USO PRETENDIDO]
Kit Teste de Anticorpo (IgG / IgM) combinado para Coronavirus 2019 é um imunoensaio
cromatografico para detecg&o rapida e qualitativa do Anticorpo IgM e IgG para SARS CoV-2 no
soro humano, plasma ou sangue total como auxilio no diagnéstico de infecgdes por COVID 19,.
Resultados negativos nao excluem a infecgdo por COVID-19 e nio podem ser usados como a
Unica base para o tratamento ou outras decisdes de gerenciamento de pacientes.

[SUMARIO]

Os coronavirus sdo uma grande familia de virus que s&o sistematicamente classificados como
Coronaviridae (Coronaviridae). O coronavirus é um virus de RNA de fita simples com um
envelope positivo e um didmetro de cerca de 80 a 120 nm, e & dividido em trés géneros: a, B e
y. Os géneros a e B s&o apenas patogénicos para os mamiferos. O género y principalmente
causa infecgdes de aves. O CoV é transmitido principalmente através do contato direto com
secregbes ou através de aerossois e gotas. Também ha evidéncias de que ele pode ser
transmitido pela via oral fecal. Até agora, existem 7 tipos de coronavirus humano (HCoV) que
causam doencas respiratorias humanas: HCoV 229E, HCoV OC43, HCoV NL63, HCoV HKU1,
SARS CoV, MERS C oV e SARS CoV 2, & um importante patégeno da infecgbes respiratorias
humanas. Entre eles, o SARS CoV 2 &€ uma nova cepa de coronavirus que nunca foi encontrada
em antes, causou COVID 19. As manifestagdes clinicas do COVID 19 sdo sintomas sistémicos
como febre e fadiga, acompanhadas de tosse seca e dispnéia, etc., que podem evoluir
rapidamente para pneumonia grave, insuficiéncia respiratéria e respiragdo aguda. Sindrome de
angustia, choque séptico, faléncia de multiplos 6rgaos, base &acida grave distirbios do
metabolismo, etc., sdo mesmo fatais. Geralmente, o corpo pode produzir anticorpos IgM e IgG
apos ser infectado pelo virus. Anticorpos IgM geraimente ¢ ¢am a dentro de 1
semana apos a infecgdo inicial e atingem o pico em 2 a 3 semanas. IgG aparece depois de igM,
e geralmente aparece cerca de 14 dias apés a infecgéo, atinge o pico em 5 semanas e pode
durar 6 meses ou até anos. O periodo de recuperagéo do paciente é 4 vezes ou mais que o
titulo de anticorpo IgG na fase aguda ou quando diminuido, tem significado diagnéstico clinico
para infecgdo viral.

[PRINCIPIO}
O Kit Teste de Anticorpo (IgG / IgM) combinado para Coronavirus 2019 é um imunoensaio
qualitativo de fluxo lateral para a detecgao de anticorpos IgM e IgG para SARS CoV 2 em soro
humano, plasma ou sangue total. Neste teste, um anticorpo monocional humano anti-igM e
um anticorpo monoclonal humano anti-igG é tido separad: ite nas regides da linha de
teste do dispositivo de teste. Durante o teste; @ amostra reage com 0s antigenos
recombinantes SARS CoV 2 que sdo marcados em particulas de latex. A mistura migra para
cima da membrana para reagir com os anticorpos para IgM humana e / ou IgG humana na
membrana e gerar uma ou duas linhas coloridas nas regides de teste. A presenca de uma
linha colorida em uma ou em ambas as regides de teste indica um resultado positivo. Para
servir como controle processual, um a linha colorida sempre aparecera na regido do controle
se o teste tiver sido executado corretamente.

[REAGENTES]

O kit contém particul das com proteina Spike SARS CoV 2 e proteina nucleocapsidica
e anti-IgG humana, anticorpo anti-igM h T ido na a.

[PRECAUCOES]

® Leia todas as informagdes neste folheto infc ivo antes da realizagao do teste.

® Apenas para uso profissional em diagnéstico in vitro.

® Nao use ap6s a data de validade.

® O teste deve permanecer na bolsa selada até estar pronto para uso.
.o

O armazenamento e transporte adequados da coleta de amostras sdo criticos para a
realizacdo deste teste.
® Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manuseadas da.
: mesma maneira que um agente infeccioso.
. Use roupas de protec&o, como jalecos de laboratério, luvas descartaveis e protegao para os.
olhos enquanto as amostras _ estdo sendo testados.
® O teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais.

[COMPONENTES DO KIT)
- Material Fornecido:
25 Bolsas seladas individuais, cada bolsa contém:
"7 =1xcassete de teste
: - 1 x bolsa dessecante
25Conta-gotas descartaveis
Tampao (2* 3 mL)-
Fotheto

Material necessario, mas niao fornecido:

.Recipientes para coleta de amostras -

Centrifuga (somente para plasma) -

Cronbémetro

Lancetas (somente para o sangue total da picada no dedo)

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDAE 4
Armazene como embalado em temperatura ambiente ou refrigerado (2-30 ° C). O teste & estavel
até a data de validade impresso na bolsa selada. O teste deve permanecer na bolsa selada até
o uso. NAO CONGELE. N&o use além da data de validade. A solugdo tampao deve ser tampada
novamente a tempo apés o uso. Mantenha longe da luz solar.

[INSTRUCOES DE USO]

® Deixe o cassete de teste, a amostra e o tamp&o equilibrarem a temperatura ambiente (15-
30 ° C) antes do teste.

® Remova o cassete de teste da bolsa de papel selada e use-a o mais rapido possivel. Os
melhores resultados seréo obtidos se o ensaio for realizado imediatamente apés a abertura
da bolsa.

e Transfira 10 uL de amostra de soro / plasma ou 20 pL (1 gota) de amostra de sangue total
para a amostra, depois adicione cerca de 80uL (cerca de 2-3 gotas) de buffer e inicie o
crondmetro.

¢ Aguarde a linha colorida aparecer. Leia o resultado entre 5 e 10 minutos. Nao interprete o
resultado ap6s 15 minutos.

[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]
(Consulte a ilustrag&o acima)

® IgG POSITIVO: * A linha colorida na regido da linha de controle (C) aparece e uma linha
colorida aparece na linha de teste regido IgG indica que o anticorpo- COVID-19-IgG foi
detectado na amostra.

® IgM POSITIVO: * A linha colorida na regigo da linha de controle (C) aparece e uma linha
colorida aparece na linha de teste A regido IgM indica que o anticorpo COVID-19-IgM foi
detectado na amostra e ¢ indicativo de infecgo primaria. Contagio do covid19. ;

* POSITIVO IgG E IgM: * A linha colorida na regido da linha de controle (C) aparece e as
linhas bicolores devem aparecem nas regides da linha de teste IgG e IgM. As intensidades
de cores das linhas ndo precisam corresponder. O resultado é positivo para anticorpos IgG
e IgM.

® NEGATIVO: A linha colorida na regido da linha de controle (C) aparece. Nenhuma linha
aparece nas regides da linha de teste IgG_ ou IgM. :

o INVALIDO: N3o ha linha exibida na regigo da linha de controle (C).

[CONTROLE DE QUALIDADE] :
Controles processuais internos estéo incluidos no teste. Uma linha vermelha que aparece na
regido de ‘controle (C) ¢ um controle processual positivo. Confirma o volume suficiente de
amostra e a técnica processual correta. Uma' clara background é-um controle processual
negativo inteno. Se o teste estiver funcionando corretamente, o planc de funde no resultado a

4rea deve ser branca a rosa claro e nao interferir na capacidade de ler o resultado do teste. Os .

controles externos de qualidade néo estdo incluidos neste kit. No entanto, em conformidade
com as Boas Praticas de Laboratorio (BPL) controles positivos / negativos séo recomendados.

[LIMITAGOES] -

® O Kit Teste de Anticorpo (IgG / IgM) combinado para Coronavirus 2019 é apenas para uso
profissicnal em diagndstico in vitro. Este teste & um ensaio qualitativo. Nao foi concebido
para determinar a concentragéo quantitativa de anticorpos SARS-CoV-2.

A precis@o do teste depende do processo de coleta de amostras. Coleta inadequada de
amostras, armazenamento da amostra cu congelamento e descongelamento repetidos da
amostra afetaréo o resultado do teste. .

® Como em todos os testes de diagnostico, todos os resultados devem ser interpretados
juntamente com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

Limitado pelo método de reagentes de detecgdo de anticorpos; recomenda-se o uso de
métodos de detecgdo de cido nucleico ou identificagdo de cultura de virus para revisdo e
confirmagdo de resultados negativos

Os resultados positivos dos testes nao descartam reinfecgdes com outros patdgenos.

[PERFORMANCE]

Sensibilidade e especificidade

O Kit Teste de Anticorpo (IgG / IgM) combinado para Coronavirus 2019 foi avaliado com 760
amostras clinieas, que incluem 286 casos confirmados e 474 amostras de casos excluidos
confirmados. Resultado do teste est&o listados abaixo:

Método Casos clinicos
Kit Teste de Confirmados| Excluidos Total
Anticorpo (IgG / IgM) =
combinado para Positivo 280 39 319
Coronavirus 2019 | Negativo 6 435 441
Total 286 474 760

Andlise de resultado: A sensibilidade é de 97,90%, a especificidade é de 91,77% e o total
consistente é de 94,08%. O valor K da analise Kappa & 0,877, o que significa que os resultados
do teste do kit estdo em comparabilidade razoavel com os resultados confirmados / excluidos

Reatividade cruzada

As seguintes amostras foram testadas e todas foram negativas quando testadas com Kit Teste
de Anticorpo (IgG / IgM) combinado para Coronavirus 2019):
Anticorpo para Chlamydia pneumoniae

Anticorpo para Mycoplasma pneumoniae

Anticorpo do virus sincicial respiratério

Anticorpo para adenovirus

Anticorpo do virus EB

Anticorpo HIV

Anticorpo para HCV

Anticorpo para Treponema pallidum

Anticorpo H.pylori

Precisdo

A precisdo na execugdo foi determinada usando 10 réplicas de trés amostras diferentes
contendo diferentes concentragbes de anticorpo. Os valores negativos e positivos foram
identificados corretamente em 100% das vezes. A preciséo entre as corridas foi determinada
usando trés amostras diferentes contendo concentragdes diferentes de anticorpo em 3 lotes
diferentes de dispositivos de teste. Novamente, resultados negativos e positivos foram
identificados corretamente 100% das vezes..
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