INLAB

Um teste rapido para a detecgdo qualitativa de anticorpos (IgG e IgM)
para SARS-CoV-2 (Sindrome Respiratéria Aguda Grave Cov2) no
sangue total, soro ou plasma. Apenas para uso diagnéstico
profissional in vitro.

USO PREVISTO

CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM - TESTE RAPI (sangue total / soro
/ plasma) é um imunoensaio cromatografico rapido para a detecgdo
qualitativa de anticorpos 1gG e IgM ao SARS-CoV-2 no sangue, soro
ou plasma humano como auxiliar no diagndstico de infecges por
SARS-COV-2 primarias e secundarias.

RESUMO

O COVID-19 (Doenga causada pelo Corona virus) é a doenga
infecciosa causada pelo Corona virus descoberto mais recentemente.
Esse novo virus e doenga eram desconhecidos antes do inicio do
surto em Wuhan, na China, em dezembro de 2019. Os sintomas mais
comuns do COVID-19 sdo febres, cansago e tosse seca. Alguns
pacientes podem ter dores, congestdo nasal, corrimento nasal, dor
de garganta ou diarreia. Esses sintomas geralmente sdo leves e
comegam gradualmente. Algumas pessoas sdo infectadas, mas ndo
apresentam sintomas e ndo se sentem mal. A maioria das pessoas
(cerca de 80%) se recupera da doenga sem precisar de tratamento
especial. Cerca de 1 em cada 6 pessoas que recebe COVID-19 fica
gravemente doente e desenvolve dificuldade em respirar. As pessoas
idosas e as que tém problemas médicos subjacentes, como pressdo
alta, problemas cardiacos ou diabetes, tém maior probabilidade de
desenvolver doencas graves. Cerca de 2% das pessoas com a doencga
morreram. Pessoas com febre, tosse e dificuldade em respirar devem
procurar atendimento médico. As pessoas podem adquirir o
COVID-19 de outras pessoas que tém o virus. A doenga pode se
espalhar de pessoa para pessoa através de pequenas goticulas do
nariz ou da boca que se espalham quando uma pessoa com COVID-19
tosse ou exala. Essas goticulas pousam em objetos e superficies ao
redor da pessoa. Outras pessoas pegam o COVID-19 tocando esses
objetos ou superficies e depois tocando nos olhos, nariz ou boca. As
pessoas também podem pegar COVID-19 se respirarem goticulas de
uma pessoa com COVID-19 que tosse ou exala goticulas. A maioria
das estimativas do periodo de incubagdo para COVID19 variade 1 a
14 dias.

CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM - TESTE RAPIDO (sangue total /
soro / plasma) é um teste rapido que utiliza uma combinagdo de
particulas coloridas revestidas de antigeno SARS-COV-2 para a
detecgdo de anticorpos IgG e IgM para SARS-COV- 2 no sangue total
humano, soro ou plasma.

PRINCiPIO

CORONAVIRUS (COVID-19) 1gG/IgM - TESTE RAPIDO IgG / IgM
(sangue total / soro / plasma) é um imunoensaio qualitativo baseado
em membrana para a detecgdo de anticorpos SARS-CoV-2 no sangue
total, soro ou plasma. Este teste consiste em dois componentes, um
componente 1gG e um componente IgM. No componente IgG, o IgG
anti-humano ¢é sensibilizada na regido da linha de teste de IgG.
Durante o teste, a amostra reage com as particulas revestidas de
antigeno SARS-CoV-2 na fita de teste. A mistura entdo migra
cromatograficamente por agdo capilaridade na membrana e reage
com a IgG anti-humano na regido da linha de teste de IgG. Se a
amostra contiver anticorpos 1gG contra SARS-CoV-2, uma linha
colorida aparecerd na regido da linha de teste para IgG. No
componente IgM, a IgM anti-humano é sensibilizada na regido da
linha de teste IgM. Durante o teste, a amostra reage com IgM
anti-humano. Os anticorpos IgM para SARS-CoV-2, se presentes na
amostra, reagem com as particulas revestidas de antigeno IgM
anti-humano e SARS-CoV-2 no dispositivo do teste, e esse complexo é
capturado pela 1gM anti-humano, formando uma linha colorida na
regido da linha de teste IgM. Portanto, se a amostra contiver
anticorpos 1gG para SARS-CoV-2, uma linha colorida aparecerd na
regido da linha de teste 1gG. Se a amostra contiver anticorpos IgM
para SARS-CoV-2, uma linha colorida aparecera na regido da linha de
teste IgM. Se a amostra ndo contiver anticorpos para SARS-CoV-2,

CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM - TESTE RAPIDO
Teste para detecgido de Anticorpos IgG/IgMcontra Corona virus (COVID-19)

em amostras de Sangue Total/Soro /Plasma

nenhuma linha colorida aparecerd em nenhuma das regides da linha
de teste, indicando um resultado negativo. Para servir como controle
processual, uma linha colorida sempre aparecera na regido da linha
de controle, indicando que o volume adequado de amostra foi
adicionado e que a membrana absorveu corretamente.

REAGENTES

Dispositivo de teste que tem particulas coloidais de ouro conjugadas
com antigeno especificas e+ IgM anti-humano, 1gG anti-humano
revestido na membrana.

PRECAUGOES

- Apenas para uso profissional em diagndstico in vitro. Ndo use apds a
data de validade.

- Ndo coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits sdo
manuseados.

- Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes
infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas contra riscos
microbiolégicos ao longo do procedimento e siga os procedimentos
padrdo para o descarte adequado das amostras.

- Use roupas de protegdo, como jalecos de laboratério, luvas
descartaveis e protecdo para os olhos quando as amostras forem
analisadas.

- Os testes usados, amostras e material potencialmente contaminado
devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais.

- A umidade e a temperatura podem afetar adversamente os
resultados.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado em temperatura ambiente ou refrigerado
(2-30 ° C). O dispositivo de teste é estavel até a data de vencimento
impressa na bolsa lacrada. O dispositivo de teste deve permanecer na
bolsa selada até o uso. NAO CONGELE. N&o use além da data de
validade.

COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRA
CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM - TESTE RAPIDO IgG / IgM
(sangue total / soro / plasma) pode ser realizada com sangue total,

soro ou plasma.

Para coletar amostras de sangue total por pungdo digital:

- Lave a mdo do paciente com sab3o e dgua morna ou limpe com
uma compressa embebida em alcool. Deixe secar.

- Massageie a mdo sem tocar no local da pungdo, esfregando a mao
na diregdo da ponta do dedo do meio ou do dedo anelar.

- Perfure a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de
sangue.

- Esfregue suavemente a mdo do pulso a palma da m&o para formar
uma gota arredondada de sangue sobre o local da pungéo.

- Adicione a amostra de sangue total por pungdo digital ao orificio do
dispositivo de teste usando o gotejador (que acompanha o kit) ou
micropipeta de 10 pl. O conta-gotas fornecido com o teste distribui
aproximadamente 10 pl em uma gota, mesmo que seja aspirado mais
sangue no gotejador, quando acertar o nivel do sangue a linha de
preenchimento.

Para coletar amostras de soro e plasma:

Soro, coletar em tubo seco, plasma em tubo com anticoagulantes
(EDTA, citrato, oxalato, heparina, sangue total em tubos com os
mesmos anticoagulantes citados.

- Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapido possivel para
evitar hemdlise. Use apenas amostras claras e ndo hemolisadas.

- O teste deve ser realizado imediatamente apds a coleta da amostra.
Ndo deixe as amostras em temperatura ambiente por periodos
prolongados. As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas
entre 2 e 8 ° C por até 3 dias. Para armazenamento a longo prazo, as
amostras devem ser mantidas abaixo de -20 ° C. O sangue total
coletado por pungdo venosa deve ser armazenado entre 2 e 8 ° C, se
o teste for realizado dentro de 2 dias apds a coleta. Ndo congele
amostras de sangue total. O sangue total coletado por picada no
dedo deve ser testado imediatamente.

- Coloque as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As
amostras congeladas devem ser completamente descongeladas e
bem misturadas antes do teste. As amostras ndo devem ser
congeladas e descongeladas repetidamente.

- Se as amostras forem enviadas, elas devem ser embaladas em
conformidade com os regulamentos federais para transporte de
agentes etioldgicos.

MATERIAIS FORNECIDOS

Dispositivos de teste
Gotejadores

Tampao Diluente
Instrugdo de Uso (vide site)

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Recipientes para coleta de amostras

Centrifuga (apenas para plasma)

Micropipeta

Cronémetro

Lancetas (somente para sangue total da paleta de dedos)

PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixe que o dispositivo, a amostra, o tampdo e / ou os controles de
teste atinjam a temperatura ambiente (15-30 ° C) antes do teste.

1. Coloque a envelope que contém o dispositivo em temperatura
ambiente antes de abrir. Retire o dispositivo de teste do envelope
selada e utilize-a dentro de uma hora.

2. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada.

Para amostras de soro, plasma ou sangue total:

. Para usar um gotejador: Segure o conta-gotas
verticalmente, puxe a amostra até a linha de
preenchimento (aproximadamente 10 pl) e transfira a
amostra para o orificio (S) de amostra da dispositivo
de teste, depois adicione 2 gotas de tampdo
(aproximadamente 80 pl) ao orificio do tamp&o (B) e
inicie marcando o tempo. Evite as bolhas de ar na
amostra.

. Para usar uma micro pipeta: Pipete e distribua 10 pl de
amostra no orificio de amostra (S) do dispositivo de
teste, depois adicione 2 gotas de tampdo
(aproximadamente 80 pl) ao orificio de tampé&o (B) e
marque o tempo.

3. Aguarde a linha colorida aparecer. O resultado do teste deve ser
lido em 10 minutos. N&o interprete o resultado apds 20 minutos
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS (Consulte a ilustragio acima)

1gG e Ig POSITIVO: * Aparecem trés linhas. Uma linha colorida deve
estar na regido da linha de controle (C) e duas linhas coloridas devem
aparecer na regido da linha de teste IgG e na regido da linha de teste
IgM. As intensidades de cores das linhas ndo precisam corresponder.

1gG POSITIVO: * Aparecem duas linhas. Uma linha colorida deve
estar na regido da linha de controle (C) e uma linha colorida aparece
na regido da linha de teste IgG. O resultado é positivo para IgG
especifica do virus SARS-COV-2.

IgM POSITIVO: * Aparecem duas linhas. Uma linha colorida deve
estar na regido da linha de controle (C) e uma linha colorida aparece
na regido da linha de teste IgM. O resultado é positivo para
anticorpos IgM especificos para o virus SARS-COV-2.

* NOTA: A intensidade da cor na (s) regido (s) da linha de teste IgG e /
ou IgM variara dependendo da concentragdo de anticorpos
SARS-COV-2 na amostra. Portanto, qualquer tom de cor nas regides
da linha de teste I1gG e / ou IgM deve ser considerado positivo.
NEGATIVO: Uma linha colorida deve estar na regido da linha de
controle (C). Nenhuma linha aparece nas regides da linha de teste 1gG
elgM.

Obs.: Um resultado Positivo em testes rapidos, deve ser analisado por
testes com outra metodologia, de acordo com as recomendagdes das
Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

INVALIDO: A linha de controle n3o aparece. Volume insuficiente de
tampdo ou técnicas processuais incorretas sdo os motivos mais
provaveis para falha na linha de controle. Revise o procedimento e
repita o procedimento com um novo dispositivo de teste. Se o
problema persistir, pare de usar o kit de teste imediatamente e entre
em contato com o seu distribuidor local.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento interno esta incluido no teste. Uma
linha colorida que aparece na regido da linha de controle (C) é um
controle de procedimento vélido interno, confirmando a absorgdo
adequada da membrana. Os padrdes de controle ndo sdo fornecidos
com este kit; no entanto, recomenda-se que controles positivos e
negativos sejam testados como uma boa prética de laboratério para
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho
adequado do teste.

LIMITAGOES

1. CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM - TESTE RAPIDO (sangue total /
soro / plasma) destina-se apenas a diagndstico in vitro. O teste deve
ser usado para a detecgdo de anticorpos SARS-COV-2 apenas em
amostras de sangue total, soro ou plasma. Nem o valor quantitativo
nem a taxa de aumento na concentragdo de anticorpos SARS-COV-2
podem ser determinados por este teste qualitativo.

2. CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM - TESTE RAPIDO (sangue total /
soro / plasma) indicard apenas a presenga de anticorpos SARSCOV-2
na amostra e ndo deve ser usada como Unico critério para o
diagndstico de SARS-COV -2.

3. No inicio precoce da febre, as concentragdes de IgM
anti-SARS-COV-2 podem estar abaixo dos niveis detectaveis.

4. A presenga ou auséncia continuada de anticorpos ndo pode ser
usada para determinar o sucesso ou o fracasso da terapia.

5. Os resultados de pacientes imunossuprimidos devem ser
interpretados com cautela.

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

7. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos
persistirem, recomenda-se testes adicionais usando outros métodos
clinicos. Um resultado negativo nunca exclui a possibilidade de
infecgdo por SARS-COV-2

Invalido

8. Os resultados de testes de anticorpos ndo devem ser utilizados
como uma unica base para diagnosticar ou excluir a infecgdo pelo
virus SARS - COV-2 ou para informar o estado de infecgdo.

9. N3o serve para rastreio do sangue doado.

10. Pode haver um risco de falso positivo com o plasma colhido no
tubo EDTA apds um periodo de armazenamento.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Concordancia Positividade

A concordancia da positividade do CORONAVIRUS (COVID-19)
1gG/IgM (Sangue Total/ Soro/ Plasma) foi avaliada utilizando
amostras clinicas colhidas em pessoas sintomaticas. Todas as pessoas
foram confirmados positivos para COVID-19 pelo Teste de Acido
Nucleico (RT - PCR) ou diagnéstico clinico.

Concordancia Negativa

A concordancia da negatividade do CORONAVIRUS (COVID-19)
IgG/IgM (Sangue Total/ Soro/ Plasma) foi avaliada utilizando
amostras clinicas colhidas em pessoas sintomaticas. As amostras
foram colhidas durante a pandemia do COVID-19 e todas foram
excluidas de COVID-19 pelo Teste de Acido Nucleico (RT - PCR) ou
diagndstico clinico.

A populagdo positiva e/ou negativa era constituida pelos seguintes
individuos:

- Vivem no local A durante a pandemia da COVID-19

- Vivem no local B durante a pandemia da COVID-19

Os resultados mostram que a concorddncia de positividade
CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM (Sangue Total/ Soro/ Plasma) foi
de 93.5%, e a concorddncia da negatividade foi de 97.5%% e a
concordancia total foi de 95.5%.

IC significa intervalo de confianga

Método PCR Positivos (Casos Confirmados) PCR Negativos (Casos Excluidos Total
1gG+IgM+ 84 1 85
1gG-IgM+ 9 3 12
Local A
1gG+IgM- 2 0 2
1gG-1gM- 5 146 151
1gG+IgM+ 58 0 58
1gG-IgM+ 5 0 5
Local B
1gG+IgM- 1 0 1
1gG-1gM- 6 10 16
170 160 330
Concordancia (95+64)/(100+70)=93.5% (140+10)/(150+10)=97.5% (95+64+146+10)/(100+70+10)=9
(95%IC:88.7%-96.7% (95%I1C:93.7%-99.3% 5.5%
(95%I1C:93.7%-99.3%




REATIVIDADE CRUZADA

CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM - TESTE RAPIDO (sangue total /
soro / plasma) foi testada para amostras positivas para virus
anti-influenza A, virus anti-influenza B, anti-RSV, anti-adenovirus,
HBsAg, anti-sifilis, anti-H. piloro, anti-HIV, anti-HCV e HAMA. Os
resultados ndo mostraram reatividade cruzada. Foi observada alguma
reatividade cruzada com amostras positivas para anticorpo SARS-CoV
e fator reumatoide. E possivel reagir com amostras positivas para
substdncias interferentes com anticorpo MERS-CoV

As seguintes substancias potencialmente interferentes foram
adicionadas as amostras negativas para COVID-19. Acetaminofeno:
20 mg / dL Cafeina: 20 mg / dL Albumina: 2 g / dL Acido
acetilsalicilico: 20 mg / dL Acido gentisico: 20 mg / dL Etanol: 1%
Acido ascérbico: 2g / dL Creatina: 200mg / dL Bilirrubina: 1g / dL
Hemoglobina: 1000mg / dl Acido oxalico: 60mg / dL Acido Urico:

20mg / ml Nenhuma das substdncias na concentragdo testada
interferiu no ensaio.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Alamar Tecno Cientifica Ltda obedecendo o que estabelece o
Codigo de Defesa do Consumidor e portanto para que o produto
apresente o seu melhor desempenho estabelece que:

1.0 usuadrio leia e siga rigorosamente o procedimento técnico;
2. Os materiais estejam armazenados em condigdes indicadas;
3. Os acessorios necessarios estejam de acordo com o solicitado.

Antes de ser liberado para venda de cada lote é testado e aprovado,
sendo uma amostra retido para referéncia futura e controle de
qualidade. Portanto havendo necessidade de alguma informagdo
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sobre o lote em questdo, o Controle de qualidade esta a disposi¢do. E
quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da empresa,
serdo resolvidos sem énus para o cliente.
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