COVID-19 IgG/IgM Rapid Test

Céd: COV19-D

Método imunocromatografico

FINALIDADE

O COVID-19 IgG/IgM Rapid Test € um imunoensaio cromatografico rapido
qualitativo para a deteccdo diferencial de anticorpos IgG/IgM anti-
coronavirus (Sars-Cov-2) em amostras de sangue total, soro ou plasma.
Somente para uso profissional em diagnoéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO

Coronavirus (CID10) é uma familia de virus que causam infecgbes
respiratérias. O novo agente do coronavirus foi descoberto em 31/12/19,
apos casos registrados na China, e provoca a doenga chamada de COVID-
19. Os primeiros coronavirus humanos foram isolados pela primeira vez em
1937. No entanto, foi em 1965 que o virus foi descrito como coronavirus,
em decorréncia do perfil na microscopia, parecendo uma coroa. A maioria
das pessoas se infectam com os coronavirus comuns ao longo da vida,
sendo as criangas pequenas mais propensas a se infectarem com o tipo
mais comum do virus. Os coronavirus mais comuns que infectam humanos
s&o o alpha coronavirus 229E e NL63 e beta coronavirus OC43, HKU1. O
coronavirus, como o SARS-CoV, pode infectar pessoas e animais. O
reservatério animal para o coronavirus ainda é desconhecido.

FUNDAMENTO

O COVID-19 IgG/IgM Rapid Test € um imunoensaio cromatografico rapido
qualitativo para a deteccdo diferencial de anticorpos IgG/IgM anti-
coronavirus (Sars-Cov-2) em amostras de sangue total, soro ou plasma.
Durante o ensaio, a amostra reage com um conjugado colorido (ouro
coloidal) e um antigeno recombinante. Anticorpos anti-coronavirus 1gG
e/ou IgM se presentes na amostra formam um complexo antigeno-
anticorpo colorido. A mistura migra na membrana cromatografica por agao
capilar para reagir com anticorpos anti-lgG e/ ou anti-lgM humano
imobilizados sobre a regido na(s) linha(s) teste gerando uma linha colorida
‘M’ (IgM) e/ou ‘G’ (IgG). A presenga dessa linha colorida na regido da linha
teste indica um resultado reagente (IgG e/ou IgM), enquanto sua auséncia
indica um resultado ndo reagente. Para servir de controle processual, uma
linha colorida sempre aparecera na regido da linha controle (C), indicando
que o volume de amostra foi adicionado corretamente e a absorgéo pela
membrana ocorreu.

CUIDADOS E PRECAUGOES

Lerainstrugdo de uso antes darealizagdo do teste.

Nao utilizar o teste apds a data de validade impressa na embalagem.

O teste deve ser mantido lacrado até o momento do uso. N&o utilizar se
aembalagem estiver danificada ou aberta.

N&o comer, beber ou fumar na area onde as amostras sao
manuseadas.

Usar luvas de protecdo ao manusear as amostras. Lavar bem as maos
apos o procedimento.

Manusear todas as amostras como potencialmente infecciosas.
Observar as precaugdes estabelecidas contra perigos
microbiolégicos, durante todo o teste e seguir o procedimento padrao
para a adequada elimina¢do das amostras.

N&o reutilizar o teste. Descartar apds o uso.

Descartar todas as amostras, dispositivo teste e outros materiais
potencialmente contaminados em um recipiente de risco biolégico.
Descartar de acordo com a legislagéo vigente.

ARMAZENAGEM

Armazenar o Kit em temperatura entre 2-30°C. Nestas condi¢des o
dispositivo teste é estavel até a validade impressa na embalagem. Manter
longe de luz solar direta, umidade e calor. Nao congelar o kit.

MATERIAIS

Materiais Fornecidos:
» Dispositivo de teste
* Tubo capilar

» Solugdo tampéo

* Instrugdode uso

Materiais necessarios, mas néo fornecidos:
* Tubo para coleta de sangue

» Centrifuga (para soro e plasma)

» Cronbmetro

PREPARACAO E COLETADA AMOSTRA

Coleta por Venopungéo:

Coletar o sangue total em um tubo de coleta (contendo anticoagulante
como heparina, EDTAou citrato de s6dio) por venopungéo.

Sangue coletado por pungao venosa com seringa pode causar rapida
hemodlise e deve ser evitado.

Amostras de sangue total ndo utilizadas imediatamente, devem ser
refrigeradas entre 2 e 8°C por até 24 horas. Nao congelar amostras de
sangue total. O uso de amostras de sangue estocadas por mais de 24 horas
podem causar reagédo ndo especifica.

Coleta por pungéo digital:

Lavar a méo do paciente com sabao e agua morna ou limpar com um swab
com alcool. Esperar secar.

Massagear a mao do paciente sem tocar no local que sera perfurado.
Perfurar o dedo médio ou anular com uma lanceta esteéril.

Suavemente esfregar a méo do paciente do pulso até palma e seguindo até
o dedo que foi perfurado e esperar que uma gota de sangue redonda se
forme. Usar a gota formada, para coletar a quantidade de sangue
recomendada (10uL) para arealizagédo do teste.

Soro:

Coletar o sangue total em um tubo de coleta (sem anticoagulante) por
venopungao, deixar em repouso por 30 minutos para a coagulagéo do
sangue e centrifugar para extrair aamostra de soro do sobrenadante.

Plasma:

Coletar o sangue total em um tubo de coleta (contendo anticoagulante
como heparina, EDTA e citrato de sddio) por venopungéo e centrifugar para
extrairaamostra de plasma.

Se as amostras de soro ou plasma ndo forem testadas imediatamente, elas
devem ser refrigeradas entre 2 e 8°C por até 3 dias. Para um periodo maior,
armazenara-20°C.

PROCEDIMENTO

Deixar os componentes do kit em temperatura ambiente (15-30°C) antes
darealizagdo do teste.

Remover o dispositivo de teste da embalagem de aluminio apenas no
momento da realizagdo do teste. O dispositivo teste & estavel apos
removido da embalagem em até 1 hora.

Transferir 10uL de sangue total, soro ou plasma para a cavidade de
amostra do dispositivo de teste.

Adicionar 2-3 gotas de solugdo tamp&o (70uL~100 pL) na cavidade de
amostra.

Comecar a cronometrar. Aguardar o aparecimento da(s) linha(s)
colorida(s). A leitura do resultado devera ser realizada em 15 minutos. Nao
interpretar o resultado apés 15 minutos.

ADICIONAR 10uL DE PINGAR 2~3 GOTAS INTERPRETAR O
SANGUE TOTAL, DE TAMPAO RESULTADO EM 15
SORO OU PLASMA NA MINUTOS

CAVIDADE DE AMOSTRA

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
NAO REAGENTE:
Somente a linha controle (C) é visivel na janela de resultados do dispositivo
de teste. Nao foram detectados anticorpos IgG e/ou IgM para coronavirus.

IgM REAGENTE:
As linhas controle (C) e a linha teste (M) s&o visiveis na janela de
resultados do dispositivo de teste. Isso indica presenga de anticorpos IgM
para coronavirus.

IgG REAGENTE:

As linhas controle (C) e alinha teste (G) sdo visiveis na janela de resultados
do dispositivo de teste. Isso indica presenca de anticorpos IgG para
coronavirus.

IgG e IgM REAGENTE:
As linhas controle (C), e linhas teste (G) e (M) sao visiveis na janela de



resultados do dispositivo de teste. Isso indica presenca de anticorpos IgM e
IgG para coronavirus.

NOTA: A intensidade da cor na regido da linha teste (T) pode variar. Portanto,
qualquersombra de cor naregido da linha teste (T) indica um resultado reagente.

INVALIDO:

Alinha controle ndo aparece na janela de resultados. Volume de amostra
insuficiente ou técnicas de procedimento incorretas sdo as razées mais
comuns de falha na linha controle (C). Repetir o teste utilizando um novo
dispositivo de teste.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de qualidade interno foi incorporado ao teste para garantir
desempenho e confiabilidade (linha controle). O uso de um controle
externo é recomendado para verificar o desempenho correto do kit.
Amostras de controle de qualidade devem ser testadas de acordo com os
requisitos estabelecidos pelo laboratério.

O COVID-19 IgG/IgM Rapid Test &€ somente para diagnéstico in vitro. Este
teste devera ser usado para a detecgéo de anticorpos 1gG e/ou IgM anti-
coronavirus ( Sars-Cov-2) somente em amostras de sangue total, soro ou
plasma. Nenhum valor quantitativo, nem a taxa de aumento de anticorpos
podem ser determinados por este teste qualitativo.

CARACTERISTICADE DESEMPENHO

Desempenho clinico

Total COVID-19 IgG/IgM Test
Amostra positia IgM 18G

Pos Neg Pos Neg

RTPCR Pos 1~3 dias % 4 21 4 21

+CT térax

4~7 dias 14 12 2 13 1

Acima de 8 dias 10 9 1 9 1

Neg 32 0 32 0 32

Amostra positiva IgM IgG

1~3 dias 16% (4/25)
95% CI 0.06~ 0.347
85,7% (12/14)

95% CI 0.60~0.96
90% (9/10)

95% CI 0.59~0.98
100% (32/32)

95% CI 0.89~1

16% (4/25)
95%CI 0.06~0.347
92,8% (13/14)
95% CI 0.68~0.98
90% (9/10)

95% CI 0.59~0.98
100% (32/32)
95% CI 0.89~1

Sensibilidade
Clinica

4~7 dias

Acima de 8 dias

Especificidade clinica

Substéancias interferentes

Anticorpos das seguintes doengas relacionadas néo interferem no teste;
Leigionela pmeumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Q-fever rickettsia
(COX), Chlamydia pneumoniae, Adenovirus, Virus sincicial respiratorio,
Influenza A, Influenza B, Parainfluenza 1,2,3 virus e Rinovirus.
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APRESENTACAO DOKIT

1 Dispositivo Teste: 1x1

2  Tubocapilar:1x1

3 Solugao tampao: 1x6ml

4 Instrugdo parauso: 1

nc de testes: 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 e 100 testes

TERMO DE GARANTIA

O referido kit € responsabilidade da Diagnostica Industria e Comércio Ltda,
desde que haja comprovagéao de regularidade na conservagao, manuseio e
na execugdo do teste pela assessoria técnica. Qualquer sinal de
integridade fisica abalada ou validade expirada, isenta a fabricante da
responsabilidade por falha no desempenho do kit sob as condi¢gdes acima
mencionadas.

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Em caso de duvidas sobre o produto entrar em contato através de:
Telefax: (31) 2552-8384
E-mail: assessoria@biocondiagnosticos.com.br

PRODUZIDO POR

Humasis Co., Ltd RM.504, Shinwon Vision Tower, 88 Jeonpa-ro, Dongan-
gu, Anyang-si Gyeonggi-do 431-080 Korea.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR

DIAGNOSTICAINDUSTRIA E COMERCIO LTDA. Rua Santa Quitéria 400,
Bairro Carlos Prates, Belo Horizonte - MG. CEP: 30.710-460. CNPJ:
11.462.456/0001-90. Tel: (31) 2552-8384. Autorizagdo n°® 8.06387.2. Resp.
Tatiana Silva Fornale, CRF-MG 20.398.

Site: www.biocondiagnosticos.com.br - Reg ANVISA: MS80638720150.
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