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USO PRETENDIDO

O Kit de Teste Rapido COVID-19 IgG / IgM (Sangue Total / Soro / Plasma) é um ensaio imunocromatografico em fase sélida para a deteccao rapida,
qualitativa e diferencial de anticorpos IgG e IgM para o Novo Coronavirus de 2019 em sangue total humano, soro ou plasma. Este teste fornece apenas
um resultado preliminar. Portanto, qualquer amostra reativa com o kit de teste rapido COVID-19 IgG / IgM (sangue total / soro / plasma) deve ser
confirmada com métodos de teste alternativos e achados clinicos.

INTRODUGCAO

Os coronavirus sdo virus de RNA envelopados que sdo de amplo contagio entre humanos, outros mamiferos e aves e causam doencas respiratorias,
entéricas, hepaticas e neuroldgicas. Sabe-se que sete espécies de coronavirus causam doencas humanas. Quatro virus - 229, OC43, NL63 e HKU1 -
sdo prevalentes e geralmente causam sintomas comuns de resfriado em individuos imunocompetentes. As trés outras cepas - coronavirus da
sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV), coronavirus da sindrome respiratéria do Oriente Médio (MERS CoV) e o novo coronavirus de 2019
(SARS-CoV?2) - sédo de origem zoonética e tém sido associados a doencas as vezes fatais. Os anticorpos IgG e IgM para o novo coronavirus 2019 podem
ser detectados de duas a trés semanas apos a exposicao. A IlgG permanece positiva, mas o nivel de anticorpos diminui com o tempo.

PRINCIPIO

O kit de teste rapido COVID-19 IgG / IgM (sangue total / soro / plasma) € um ensaio imunocromatografico de fluxo lateral. O teste utiliza anticorpo
IgM anti-humano (linha de teste IgM), IgG anti-humano (linha de teste IgG) e IgG de cabra anti-coelho (linha de controle C) imobilizado em uma tira de
nitrocelulose. O bloco conjugado de cor vinho contém ouro coloidal conjugado com antigenos associados a COVID-19 recombinantes conjugados
com ouro coldide (conjugados COVID-19) e conjugados IgG de coelho em ouro. Quando uma amostra seguida de solugdo tampao de ensaio é
adicionada ao pogo ou orificio de amostra, os anticorpos IgM e / ou IgG, se presentes, se ligam aos conjugados COVID-19, tornando os anticorpos
antigenos complexos. Este complexo migra através da membrana de nitrocelulose por acéo capilar. Quando o complexo encontra a linha do anticorpo
imobilizado correspondente (IgM anti-humano e / ou IgG anti-humano), o complexo fica preso, formando uma banda de cor vinho, que confirma um
resultado do teste reativo. Auséncia de uma faixa colorida na regido de teste indica um resultado de teste néo reativo. O teste contém um controle
interno (banda C) que deve exibir uma banda de cor bordd do conjugado imunocomplexo de cabra anti-IgG de coelho / coelho IgG-ouro,
independentemente do desenvolvimento da cor em qualquer uma das bandas de teste. Caso contrario, o resultado do teste é invalido e a amostra
deve ser testada novamente com outro dispositivo.

MATERIAIS FORNECIDOS

Caixa com 25 testes contém:

25 bolsas seladas (cada bolsa selada contém 1 kit de teste, 1 mini conta-gotas de 4 uL de plastico e 1 dessecante).
25 lancetas

1 frasco de solugdo tampéo

1folheto informativo (Instrugéo de Uso)

MATERIAIS NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDOS

1. Centrifuga e pipeta (somente para plasma/ soro)
2.Temporizador

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 validade impressa na
bolsa lacrada (embalagem interna). O dispositivo de teste deve permanecer na bolsa selada até o uso. NAO CONGELE. N3o use além da data de
validade.

AVISOS E PRECAUGOES

1. Apenas para uso profissional em diagnéstico In Vitro. Ndo use apds a data de validade.

2. Este folheto informativo (Instrucdo de Uso) deve ser lido completamente antes de realizar o teste. O ndo cumprimento da insercdo fornece
resultados imprecisos do teste.

3. Nao use se aembalagem estiver danificada ou quebrada.

4. Oteste é apenas para uso Unico. N&o reutilize sob nenhuma circunstancia.

5.Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infecciosos. Observe as precaugtes estabelecidas contra riscos microbiolégicos durante
os testes e siga os procedimentos padrao para o descarte adequado das amostras.

6. Use roupas de protegdo, como jalecos de laboratdrio, luvas descartaveis e protecao para os olhos quando as amostras forem analisadas.

7. Umidade e temperatura podem afetar adversamente os resultados.

8. Nao realize o teste em uma sala com forte fluxo de ar, ou seja. ventilador elétrico ou ar-condicionado forte.
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COLETA DE AMOSTRAS

1.Okitde teste rapido COVID-191gG/IgM (sangue total / soro / plasma) pode ser realizado usando sangue total, soro ou plasma.

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

3. O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a coleta da amostra. Nao 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 prolongado, as amostras devem ser mantidas
abaixo de -20 ° C. O sangue total coletado por puncéo 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.

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

5. Se as amostras tiverem que ser enviadas, elas devem ser embaladas em conformidade com os regulamentos locais que cobrem o transporte de
agentes etioldgicos.

PROCEDIMENTO DE TESTE

0 anticoagul rec dado é o EDTA, heparina ou citrato de sédio.

Para amostras de soro ou plasma, deixe o kit de teste, a amostra, o tampéao e / ou os controles em equilibrio a temperaturaambiente (15-30
°C) antes do teste.

1.Remova a tira de teste / cassete da embalagem e use-a o mais rapido possivel. Os melhores resultados serdo obtidos seo teste for realizado dentro de
uma hora.

2. Coloque o kit de teste em uma superficie limpa e nivelada.Tira: Adicione 2 uL de soro/plasma ao bloco de amostras (local roxo com ouro coloidal) da
tira de teste e, em seguida, adicione 2 gotas (cerca de 60 uL) de tampao de amostra ao bloco de tampao (parte superior da tira) imediatamente. Cassete:
Adicione 2 uL de soro / plasma ao orificio de amostra (A) do cassete de teste e, em seguida, adicione 2 gotas (cerca de 60 pL) de tampao de amostra ao
orificio de tampao (B) imediatamente.

3. Aguarde a linha colorida aparecer. O resultado deve ser lido em 10 minutos. Resultados positivos podem ser visiveis em 2 minutos. Ndo interprete o
resultado apds 15 minutos
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Para amostra de sangue total, deixe o kit de teste, aamostra, o tampao e/ ou os controles em equilibrio a temperatura ambiente (15-30° C)
antes do teste.

1. Remova a tira de teste / cassete da embalagem e use-a o mais rapido possivel. Os melhores resultados serdo obtidos se o teste for realizado dentro
deumahora
2. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada.

Tira: Adicione 4 uL de sangue total ao bloco de amostras (local purpura com ouro coloidal) da tira de teste e, em seguida, adicione 2 gotas (cerca de 60
HL) de tampao de amostra ao bloco de tampéo (parte superior da tira) imediatamente.

Cassete: Adicione 4 uL de sangue total ao orificio de amostra (A) da cassete de teste e, em seguida, adicione 2 gotas (cerca de 60 pL) de tampéo de
amostra ao orificio de tampé&o (B) imediatamente.



3. Aguarde a linha colorida aparecer. O resultado deve ser lido em 10 minutos. Resultados positivos podem ser visiveis em 2 minutos. Nao interprete o

resultado apds 15 minutos.
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INTERPRETACAO DE RESULTADOS

NEGATIVO: Se apenas a banda C estiver presente, a auséncia de qualquer cor bordé nas duas bandas T (IgG e IgM) indica que nenhum anticorpo anti-
COVID 19 é detectado na amostra. O resultado é negativo.

POSITIVO IgM: Além da presenca da banda C, se apenas a banda IgM for desenvolvida, o teste indica a presenca de IgM anti-COVID-19 na amostra. O
resultado é IgM anti-COVID-19 positivo.

POSITIVO DE IgG: Além da presenca da banda C, se apenas a banda IgG for desenvolvida, o teste indica a presenca de IgG anti-COVID-19 na amostra.
Oresultado é IgG anti-COVID-19 positivo.

POSITIVO IgG e IgM: Além da presenca da banda C, sdo desenvolvidas bandas IgG e IgM, o teste indica a presenca de anticorpos IgG e IgM anti-
COVID-19 naamostra. O resultado é IgG e IgM anti-COVID-19 positivo.

INVALIDO: A linha de controle no aparece. Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas sio os motivos mais provaveis
para a falha na linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo kit de teste. Se o problema persistir, pare de usar o kit de teste
imediatamente e entre em contato com o seu distribuidor local.

INTERFERENTE

As substancias/concentracdes apresentadas a seguir ndo alteram a eficiéncia do teste:
« Triglicerides a 25 mg/ml

« Bilirrubinaa 20 mg/dl

« Hemoglobinaa 5 mg/ml

Concentracdes dessas substancias acima das indicadas devem ser evitadas. e com um novo kit de teste.

REAGOES CRUZADAS

Os seguintes agentes ndo apresentacao reagao cruzada nos Testes Rapidos COVID-191gM/IgG (Egens):
« Anticorpo Influenza A

« Anticorpo Influenza B

« Anticorpo Coxsackie grupo B

« Anticorpo Adenovirus

« Anticorpo Virus Sinicial Respiratério

« Anticorpo pneumonia Micoplasma

« Anticorpo virus EB

1. Use amostras novas sempre que possivel. Amostras congeladas e descongeladas (especialmente repetidamente) contém particulas que podem
bloquearamembrana. Isso diminui o fluxo de reagentes e pode levar a cores de fundo altas, dificultando a interpretagéo dos resultados.

2. O desempenho ideal do teste exige uma ades&o estrita ao procedimento de teste descrito nesta folha de instrucbes. Desvios podem levar a
resultados aberrantes.

3. Um resultado negativo para um individuo indica a auséncia de anticorpos anti-COVID-19 detectaveis. No entanto, um resultado negativo do teste
n&o excluia possibilidade de exposicéo ou infecgédo por COVID-19.

4. Pode ocorrer um resultado negativo se a quantidade de anticorpos anti-COVID-19 presentes na amostra estiver

abaixo dos limites de deteccdo do ensaio ou se os anticorpos detectados nao estiverem presentes durante o estagio da doenca em que uma amostra é
coletada.

5. Algumas amostras contendo titulos incomumente altos de anticorpos heteréfilos ou fator reumatoéide podem afetar os resultados esperados.
6.Como em todos os testes de diagnostico, um diagnéstico clinico definitivo ndo deve se basear no resultado de um Unico teste, mas somente deve ser
feito pelo médico apos a avaliagao de todos os achados clinicos e laboratoriais.

Foi realizado ensaio clinico com 180 amostras, sendo 120 Verdadeiras-Positivas e 60 Verdadeiras-Negativas. Os diagndsticos positivos foram oriundos
de pacientes avaliados clinicamente e confirmados por teste molecular RT-PCR. Os resultados negativos foram confirmados por teste molecular RT-
PCR. Os resultados obtidos com o Kit de Teste Rapido COVID-19 IgG/IgM sdo apresentados, individualmente, para cada Imunoglobulinas:

1gG: Ensaio clinico IgM: Ensaio clinico
+ - + -

Teste rapido COVID-19 + 118 2 Teste rapido COVID-19 + 98 0

1gG (Egens) _ 2 58 IgM (Egens) _ 22 60

Total 120 60 Total 120 60

Desempenho (95% Cl) Desempenho (95% ClI)
Sensibilidade | 98,33% | 94.13%~99.54% Sensibilidade | 81.67% | 73.80%~87.57%
Especificidade | 96,67% | 88.64%~99.08% Especificidade | 100,00% [ 93.79%~100.00%
Consiténcia Total | 97,78% Consiténcia Total | 87,78%

Precisao: Trés lotes de kits foram testados dez vezes com o produto de referéncia de precisdo da empresa. Os resultados tanto para Imunoglobina IgM,
quanto IgG foram corretamente identificados em 100% dos ensaios.
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