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USO PRETENDIDO

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio de fluxo lateral para a detecgdo de
anticorpos IgG e IgM anti-SARS-CoV-2 no soro, plasma ou sangue total humanos. Destina-se a ser
utilizado pelos profissionais de saide como auxilio no diagnéstico de infecgéo pelo coronavirus SARS-
CoV-2.

Qualquer interpretagédo ou uso deste resultado preliminar do teste também deve se basear em outros
achados clinicos, bem como no julgamento profissional dos profissionais de satde. Métodos de teste
alternativos devem ser considerados para confirmar o resultado do teste obtido por este dispositivo.

RESUMO E EXPLICAGAO DO ENSAIO

O SARS-CoV-2 pertence @ ampla familia de coronavirus que séo capazes de causar doengas que variam
do resfriado comum a doengas mais graves'. As infecgdes por SARS-CoV-2 causam a doenga de
COVID-19. Os pacientes infectados apresentam uma ampla gama de sintomas clinicos, de pouco a
nenhum sintoma, até febre, cansago e tosse seca, e possivelmente levando a doenga grave e morte. A
maioria dos pacientes se recupera sem tratamento especial. Cerca de 1 em cada 6 pacientes com
COVID-19 ficam gravemente doentes e desenvolvem dificuldade em respirar. As pessoas idosas e as
que tém problemas médicos subjacentes, como presséo alta, problemas cardiacos ou diabetes, tém
maior probabilidade de desenvolver doencga grave.

A transmissdo do virus humano a humano foi confirmada e ocorre principalmente por goticulas
respiratérias de tosse e espirro dentro de um intervalo de cerca de 1,8m. O RNA viral também foi
encontrado em amostras de fezes de pacientes. E possivel que o virus seja infeccioso mesmo durante
o periodo de incubagdo, mas isso nao foi comprovado. A OMS declarou em 1° de fevereiro de 2020 que,
no momento, "a transmiss&o de casos assintomaticos provavelmente ndo € um dos principais fatores de
transmiss&o">®.

Atualmente, o método laboratorial para detectar a infecgédo por SARS-CoV-2 é o RT-PCR. No entanto,
esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de laboratério altamente treinados. Além
disso, a carga viral diminui rapidamente 9 ou 10 dias ap6s o inicio dos sintomas. Durante a fase aguda
da infecgdo, o titulo de IgM para SARS-CoV-2 aumenta rapidamente e atinge o pico cerca de 2-3
semanas apos a infecgdo. Os anticorpos IgG especificos para SARS-CoV-2 aparecem logo apds a IgM
e persistem por meses®. N&o se sabe se a infegdo com SARS-CoV-2 leva a imunidade adquirida para a
vida ou se uma segunda infegdo é possivel. No entanto, os anticorpos especificos para SARS-CoV-2
sdo marcadores Uteis para diagnéstico e pesquisa epidemioldgica.

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM detecta anticorpos IgG e IgM anti-SARS-CoV-2 no soro,
plasma ou sangue total humanos. O teste pode ser realizado em 15 minutos por pessoal minimamente
qualificado, sem o uso de equipamentos de laboratério pesados.

PRINCIPIO DO TESTE

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. A tira de
teste na cassete consiste em: 1) uma almofada de conjugados coloridos contendo antigenos
recombinantes SARS-CoV-2 conjugados com ouro coloidal (conjugados SARS-CoV-2) e um anticorpo
de controle conjugado com ouro coloidal, 2) uma tira de membrana de nitrocelulose contendo duas linhas
de teste (linhas G e M) e uma linha de controle (linha C). A linha G é pré-revestida com anticorpos para
a detecgdo de IgG anti-SARS-CoV-2, a linha M é pré-revestida com anticorpos para a detecgao de IgM
anti-SARS-CoV-2 e a linha C é pré-revestida com um anticorpo de linha de controle.

Quando um volume adequado de amostra é dispensado no pogo de amostra da cassete de teste, a
amostra migra por agao capilar ao longo da tira da cassete. A IgG anti-SARS-CoV-2, se presente na
amostra, se ligara aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é entdo capturado pelo anticorpo
anti-lgG humana pré-revestido, formando uma linha G colorida, indicando um resultado positivo do teste
anti-SARS-CoV-2 IgG, sugerindo uma infecgdo recente ou uma infecgdo passada. A IgM anti-SARS-
CoV-2, se presente na amostra, se ligara aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é entdo
capturado pelo anticorpo anti-lgM humana pré-revestido, formando uma linha M colorida, indicando um
resultado positivo do teste anti-SARS-CoV-2 IgM e sugerindo uma infecgdo aguda por SARS-CoV-2.
Um resultado duplo positivo para IgM e IgG sugere uma infecg¢do aguda tardia.

A auséncia de qualquer uma das linhas de teste (G ou M) sugere um resultado negativo. Cada teste
contém um controle interno (linha C) que deve exibir uma linha colorida dos anticorpos de controle,
independentemente do desenvolvimento de cor em qualquer uma das linhas de teste. Se a linha C nao
se desenvolver, o resultado do teste é invalido e a amostra deve ser testada novamente com outro
dispositivo.

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS

1. Bolsas de aluminio embaladas individualmente contendo:
a. Um dispositivo cassete
b. Um dessecante

2. Tubos capilares
3. Solugao Tampao (REF SB-R0180, 3ml/frasco)
4. Instrugdes de Uso
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO INCLUSOS
1. Relégio ou cronémetro

2. Dispositivo de pungéo (lanceta) para sangue total
AVISOS E PRECAUGOES

Para uso em diagnéstico In Vitro

1. Leia estas instrugdes de uso completamente antes de executar o teste. O ndo cumprimento das
instrugdes pode levar a resultados imprecisos do teste.

2. N&o abra a bolsa selada, a menos que esteja pronto para realizar o teste.

3. Depois de aberta, a bolsa deve ser usada dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela
absorgdo de umidade.

4. Né&o use dispositivos ou componentes expirados.

5. N&o use os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como substituto dos componentes
deste kit.

6. N&o use amostras de sangue hemolisadas para testes.

7. Use apenas uma amostra por dispositivo. Ndo combine amostras.

8. Use roupas de protegéo e luvas descartaveis ao manusear os reagentes do kit e as amostras

clinicas. Lave bem as méos ap6s realizar o teste.

9. Siga as Precaugdes universais do CDC dos EUA para prevengéo da transmissdo do HIV, HBV e
outros patégenos transmitidos pelo sangue.

10. N&o fume, beba ou coma em areas onde amostras ou reagentes do kit estdo sendo manuseados.

1. Descarte todas as amostras e materiais usados para realizar o teste como residuos bio-
perigosos.

12. Manuseie os controles externos da mesma maneira que as amostras de pacientes.

13. Leia os resultados do teste 10-15 minutos apds a aplicagdo da amostra no pogo da amostra do
dispositivo. A leitura do resultado do teste apés 15 minutos deve ser considerada invalida e deve
ser repetida.

14, Né&o realize o teste em uma sala com forte fluxo de ar, ou seja, um ventilador elétrico ou ar-
condicionado forte.

PREPARAGAO DO REAGENTE E INSTRUGOES DE ARMAZENAGEM

Todos os reagentes estdo prontos para uso conforme fornecidos. Armazene os dispositivos de teste ndo
utilizados fechados a 2-30°C. Se armazenado de 2 a 8°C, verifique se o dispositivo de teste esta em
temperatura ambiente antes de abrir. O dispositivo de teste é estavel até a data de validade impressa
na bolsa lacrada. Nao congele o kit nem o exponha a temperaturas acima de 30°C.

COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS

Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e trate-o com procedimentos padrdo
de biosseguranga.

Plasma/Soro

Etapa 1:  Colete a amostra de sangue no tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (ndo Heparina)
para plasma ou tubo de coleta que ndo contém anticoagulantes para soro, por pungdo
venosa.

Etapa 2: A) Para preparar a amostra de plasma, centrifugue as amostras coletadas e retire
cuidadosamente o plasma para um novo tubo pré-rotulado.

B) Para preparar a amostra de soro, deixe o sangue coagular, depois centrifugue as
amostras coletadas e retire cuidadosamente o soro para um novo tubo pré-rotulado.

Teste as amostras o mais rapido possivel apds a coleta. Se nédo forem testadas imediatamente, as
amostras podem ser armazenadas de 2 a 8 °C por até 3 dias ou congeladas a -20 °C para
armazenamento mais longo.

Evite varios ciclos de congelamento e descongelamento. Antes do teste, leve as amostras congeladas
a temperatura ambiente lentamente e misture delicadamente. As amostras contendo particulas visiveis
devem ser centrifugadas antes do teste.

N&o use amostras que demonstrem niveis altos de lipemia, hemdlise ou turbidez, a fim de evitar
possiveis interferéncias na interpretagéo dos resultados.

Sangue Total

Etapa 1: O sangue total pode ser obtido por pungdo na ponta do dedo ou por pungéo venosa. Colete
a amostra de sangue venoso em um tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (ndo Heparina).
Né&o use sangue hemolisado para testes.

As amostras de sangue total devem ser armazenadas em refrigeracéo (2-8 °C), se ndo forem testadas
imediatamente. As amostras devem ser testadas dentro de 24 horas apds a coleta.

Nota: Nao teste amostras que demonstrem niveis altos de lipemia, hemélise ou turbidez, a fim de
evitar interferéncia na interpretagao dos resultados.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

Etapa1: Certifique-se de que a amostra e os componentes de teste estejam equilibrados a temperatura
ambiente. Se congelada, misture bem a amostra apés o descongelamento, antes de realizar
0 ensaio.

Etapa 2: Quando estiver pronto para o teste, abra a bolsa no entalhe e remova o dispositivo. Coloque
o dispositivo de teste em uma superficie limpa e plana.

Etapa 3: Rotule o dispositivo com o nimero de identificagdo da amostra.

Etapa4: O volume de amostra a usar no teste é diferente consoante se utilizar sangue ou soro
ou plasma.

Para soro/plasma: Encha o tubo capilar com soro ou plasma até, mas néo ultrapassando, a
marca (marca de 10 pL), como mostrado na imagem abaixo. O volume da amostra é de
aproximadamente 10 pL.

Para sangue total: Encha o tubo capilar com sangue total até, mas nao ultrapassando, a
marca (marca de 20 pL), como mostrado na imagem abaixo. O volume da amostra é de
aproximadamente 20 pL.

Etapa5: Segurando o tubo capilar na vertical, dispense toda a amostra no centro do pogo de amostra,
verificando se ndo ha bolhas de ar. Para uma melhor preciséo, transfira aamostra usando
uma pipeta com capacidade de dispensar um volume de 10 pL para soro ou plasma ou
20 pL para sangue total.

Etapa 6: Adicione imediatamente 2 gotas (~ 70-100 L) de tamp&o de detecgédo no pogo de amostra
da cassete de teste. Verifique se ndo ha bolhas.

Marca de =
10 L

10 pL de soro/plasma 2 gotas da solugdo tampao

gloaLcLa de —p l 10-15 minutos

L a=xy

20 pL de sangue total
Etapa 7: Configure o temporizador.

2 gotas da solugdo tampao

Etapa 8: Leia os resultados entre 10 a 15 minutos. Resultados positivos poderdom ser visiveis em 2
minutos. Todos os resultados negativos devemtém que ser confirmados no fim de 15 minutos.
Quaisquer resultados interpretados fora da janela de 10 a 15 minutos devem ser
considerados invalidos e devem ser repetidos. Descarte o dispositivo usado depois de
interpretar os resultados, seguindo as leis locais que regem o descarte do dispositivo.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Controle Interno: Este teste contém um controle intemo integrado, a linha C. A linha C se
desenvolve apés a adigdo de extrato de amostra. Caso contrario, reveja todo o procedimento e
repita o teste com um novo dispositivo.

Controle externo: As boas praticas de laboratério recomendam o uso de controles externos,
positivos e negativos, para garantir o desempenho adequado do teste, principalmente nas
seguintes circunstancias:

a. Um novo operador usa o kit, antes de realizar o teste das amostras.

b. Um novo lote de kit de teste é usado.

¢. Uma nova remessa de kits é usada.

d. A temperatura usada durante o armazenamento do kit fica fora de 2-30 °C.

e A temperatura da area de teste fica fora de 15-30 °C.

f. Verificar uma frequéncia acima do esperado de resultados positivos ou negativos.

g. Investigar a causa de repetidos resultados invalidos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C estiver presente, a auséncia de qualquer cor
nas duas linhas de teste (M e G) indica que ndo ha anticorpos IgG ou IgM anti-SARS-CoV-2
detectados. O resultado é negativo ou néo reativo.

RESULTADO POSITIVO: Além da presenga da linha C, se a linha G ou M se desenvolver, ou
ambas as linhas G e M se desenvolverem, o teste indicara a presenca de anticorpo 1gG e/ou IgM
anti-SARS-CoV-2. O resultado é positivo ou reativo.
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INVALIDO: Se nenhuma linha C se desenvolver, o teste sera invalido, independentemente de
qualquer cor nas linhas de teste, conforme indicado abaixo. Repita o teste com um novo
dispositivo.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Performance Clinica
Foram coletadas 551 amostras de individuos suscetiveis e testadas com o Teste Rapido OnSite
COVID-19 IgG/IgM e com um kit comercial de PCR. A comparagéo para todos os individuos &

mostrada na tabela a seguir:

Teste Rapido OnSite
COVID-19 IgG/igM
Resultados IgG

Teste Rapido OnSite
COVID-19 IgG/igM
Resultados IgM

Teste PCR Positivo Negativo Positivo Negativo
Positivo 216 7 174 49
Negativo 0 328 2 326
Total 216 335 176 375

Sensibilidade relativa a IgG: 96,86% (95% CI: 93,66%-98,47%), Especificidade relativa a 1gG:
100% (95% Cl: 98,84%-100%)

Sensibilidade relativa a IgM: 78,03% (95% ClI: 72,14%-82,96%), Especificidade relativa a IgM:
99,39% (95% Cl: 97,80%-99,83%)

Sensibilidade relativa do teste: 96,86% (95% Cl: 93,66%-98,47%), Especificidade relativa do
teste: 99,39% (95% Cl: 97,80%-99,83%), Concordancia geral: 98,37% (95% Cl: 96,93%-99,14%)

Reatividade Cruzada
Né&o foram observados resultados de testes falsos positivos para IgG e IgM anti-virus-SARS-
CoV-2 em pelo menos 5 amostras de pacientes negativos para COVID-19, mas apresentando
sintomas clinicos semelhantes, bem como em 2-5 amostras dos seguintes estados de doenca
ou condigdes especificas:

Coronavirus HKU1 Coronavirus 229E

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Pneumonia por mycoplasma
Pneumonia por chlamydia

Interferentes
N&o foi observada interferéncia com as substancias potencialmente interferentes listadas abaixo
na concentragdo indicada:
15 mg/dL
20 g/dL

Bilirrubina
Hemoglobina

400 mg/dL
3250 IU/mL

Triglicerideos
Fator reumatéide

LIMITAGOES DO TESTE

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM ¢é limitado & detecgédo qualitativa de IgG e IgM anti-
virus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total humanos. A intensidade da banda de teste
néo tem correlagao linear com o titulo de anticorpos na amostra.

Os resultados obtidos com o Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM n&o devem ser usados
para confirmar o diagnéstico ou como a unica fonte para diagnosticar a doenga. Use um teste
confirmatdrio para verificar os resultados (por exemplo, RT-PCR para COVID-19).

O Procedimento do Ensaio e a Interpretagdo dos Resultados devem ser seguidos com rigor ao
testar a presenga de anticorpos contra o virus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total de
individuos. O ndo cumprimento do procedimento pode levar a resultados imprecisos.

A heparina afeta potenci os resultados dos

como anticoagulante.

portanto, ndo deve ser usada

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM nao € aplicavel a pacientes que receberam vacinagao
ou foram tratados com farmaco anticorpo contra o coronavirus SARS-CoV-2, pois os anticorpos
1gG/IgM contra SARS-CoV-2 podem néo ser causados por infecgdes virais nesses casos.

Os resultados obtidos com o Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM devem ser usados apenas
como um auxilio & detecgdo da infecgao por SARS-CoV-2. Um resultado negativo ou ndo reativo
do teste ndo confirma que o individuo testado ndo é portador do virus. Um resultado negativo
pode ser devido a uma fraca resposta imune, & quantidade de anticorpos contra o virus SARS-
CoV-2 presente na amostra estar abaixo dos limites de detecgdo do teste ou se os anticorpos
ndo estiverem presentes durante o estagio da doenga em que a amostra é coletada. A infecgao
pode progredir rapidamente. Se os sintomas persistirem, enquanto o resultado do Teste Rapido
OnSite COVID-19 IgG/IgM for negativo ou n&o reativo, é recomendavel testar com um método

Embora os resultados positivos do teste indiquem apenas que o sujeito testado foi infectado
antes do teste, ele ndo confirma que o sujeito € portador o virus. O resultado do teste deve ser
cuidadosamente avaliado em conjunto com outros métodos. Leve em consideragéo os sintomas

O desempenho do teste foi validado usando volumes de amostra correspondentes as respetivas
marcas no tubo capilar. Exceder a marca ao carregar a amostra pode levar a resultados falsos

5.
6.
de teste alternativo.
7.
clinicos.
8.
positivos.
9.

E possivel que os pacientes que foram expostos a outros virus possam apresentar algum nivel
de reatividade com este teste, devido a potencial reatividade cruzada. Um titulo incomumente
alto de anticorpos heterdfilos ou fator reumatéide presente em algumas amostras pode afetar os
resultados esperados”®. Fatores como erro operacional também podem potencialmente induzir
resultados falsos.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor. Para que o
produto apresente seu melhor desempenho, é necessario:

- que o usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes indicadas e em sua embalagem original;
- que o transporte seja realizado em condigdes adequadas;

- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;

- que os equipamentos e demais acessodrios necessarios estejam em boas condigdes de uso,
manutencgéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a testes especificos que sao
repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rétulo. Os certificados de andlise de
cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente, bem como em caso
de duvidas ou quaisquer problemas de origem técnica, pelo telefone (11) 3445-5418 / 2621-7171.
Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha de fabricagdo serdo resolvidos sem 6nus ao cliente, conforme o disposto
em lei.

DESCARTE DE PRODUTOS

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de Servigos de Saude (RSS)
em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos 6rgéos estaduais, municipais e ambientais
vigentes, além da Vigilancia Sanitaria.
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