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Secretaria Municipal de Saude
Vigilancia em Saude
Nucleo de Atengéo as Politicas de Saude

Linhares, 23 de dezembro de 2020.

ILMO. SR. SAULO RODR’IGUES MEIRELLES
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE

REF.: IMPUGNACAO PE FMS N° 057/2020 — ITEM 04 - AQUISICAO TESTES
RAPIDOS - COVID-19

Prezado Senhor,

Com objetivo de possibilitar realizar aquisicéo de testes rapidos para COVI D-19, por
meio do PROCESSO N° 09162/2020, segue analise da IMPUGNACAO apresentada
pela Empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, referente ao I[TEM 04 do PREGAO
ELETRONICO FMS N° 0057/2020 — SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS -
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 9162/2020 - AQUISICAO DE TESTES
RAPIDOS PARA DIAGNOSTICO DO NOVO CORONAVIRUS — COVID 19 (AG e
IGM/IGG), objetivando a deteccdo rapida e qualitativa especifica do antigeno AG e
anticorpos IGM/IGG, para o enfrentamento de emergéncia de saude publica vigente
e auxilio no diagnostico da doenca por infecgao por Coronavirus (COVID-19),
destinados & Vigilancia em Sauide, para atender a demanda das Unidades Basicas
de Saude, Unidades de Referéncia para Sindromes Gripais - CcOVID-19 e
Hospital Geral de Linhares — HGL, incluindo Unidade de Referéncia para

COVID-19 (anexa ao Pronto Socorro). / /
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Para dar transparéncia & anélise técnica, salientamos que a utilizagdo de métodos
diagnosticos para detectar a infeccdo por SARS-CoV-2 deve considerar a sua
finalidade, uma vez que as caracteristicas de cada método s&o voltadas para
diferentes contextos, que podem envolver desde a tomada de uma deciso clinica

até a elaboracBo de uma estratégia de vigilancia em saude.

E necessario identificar, entre outros aspectos, 0s individuos a serem testados, a
fase clinica da evolugdo da doenga em que se encontram, a definicdo das amostras
a serem utilizadas e quais os requisitos minimos aceitaveis de desempenho clinico.
Vamos aos fatos.

Quanto aos questionamentos apresentados pela empresa impugnante:

1. Retirada da corrida imunocromatogréafica em pocos separados para g

e lgG.

1) Nao é verdadeira a afirmagéo apresentada pela empresa, quanio ser
necessario fazer dupla coleta de amostra para pogos separados e que 0s
pacientes deverdo ser puncionados duas vezes. Uma s6 pungdo produz

amostra suficiente para inocular os dois pogos.

2) Quanto a exigéncia editalicia de corridas separadas, registramos que essa €

uma decisdo técnica, que teve por base:

a) Leitura mais facil e de rapida interpretacdo pelos profissionais de saude, pois
os resultados de IgM e 1gG s&o mostrados lado a lado com suas respectivas
linhas de controle, ao passo que nos casos de corrida Unica, os resultados
das duas proteinas e do controle s&o mostrados em seqliéncia com espago

de milimetros entre eles;

b) O teste é duplamente controlado, porque héd uma érea para o controle em

cada corrida; .= s
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c) No se sabe ao certo para o Covid quais s&o todos as moléculas e virus que
podem causar reacdes cruzadas ou interferéncia no resultado de 19G e IgM,
portanto a exigéncia de duas corridas visa sob este aspecto, prevenir efou

atenuar estas reagdes e interferéncias que néo s&o conhecidas em seu todo.

d) Prevencdo do efeito “hook”. Muito conhecido em reacdes imunolégicas, no
qual o nimero excessivo de anticorpos mascara o resultado do exame, € no
caso de regides justapostas (corrida Unica), funcionando como um tipo de

barreira prejudicando a migragao.

Sendo mais didatico, as corridas separadas para IgM e IgG tem o objetivo de
garantir que n&o haveré interagbes entre as misturas ou nas substancias que podem

advir das interagdes entre elas que possa afetar as corridas de igM e IgG.

Mais uma vez o que estamos fazendo usando o exemplo acima, é fazer a reagéo em
dois recipientes diferentes (corridas) tentando minimizar estas interacbes ef/ou

reacdes cruzadas, e/ou interferentes ainda néo conhecidos.

Pelo exposto e como a propria impugnante cita em seu pedido de impugnagao, de
que ha cerca de uma dezena de fabricantes diferentes que possuem corrida
imunocromatografica em pogos separados para IgM e IgG, com produtos registrados
na ANVISA, sugerimos que nao seja acatado seu pedido de impugnacao, por
ndo haver o mencionado direcionamento do edital, mantendo dessa maneira a
exigéncia de que as corridas imunocromatograficas devem ser separadas para
IGM e IGG, com dispensacéio de amostra e tampao em um pogo para IGM e em

outro pogo para IGG.

2. Definicdo de pardmetros de performance ndo direcionados a produto

especifico, como por exemplo, sensibilidade IgM e IgG acima de 93% e

especificidade acima de 98%, considerando os intervalos IC95%, com

comprovacdo de laudo laboratorial.

Para maior esclarecimento e para propiciar ampla participacdo das empresas

no respectivo Edital, informamos que apos avaliacao técnica sobre os valores
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de sensibilidade e especificidade solicitados no Edital, assim como, consulta
aos produtos registrados na ANVISA disponiveis no site do Ministério da Saude,
por meio da publicaggo Acuracia dos testes diagndsticos registrados na ANVISA
para a COVID-19, através do enderego:

https:ilportalarquivosz.saude.qov.br/imaqes/odf/ZOiZO/JunelOZlAcuraciaDiaqnostico—

COVID19-atualizacaoC.pdf, sugerimos alteracbes no Item 04 do Edital,

passando a vigorar os seguintes parametros guanto aos valores minimos de

sensibilidade e especificidade combinadas ou total a serem exigidos:

O teste deve possuir sensibilidade e especificidade combinadas ou total de no
minimo 87,5% e 98,5% respectivamente, em comparagdo com o método RT-
PCR.

Sensibilidade IgM + IgG — minimo de 87,5%

Especificidade IgM + 1gG — minimo de 98,5%

Insta registrar que existem vérios fabricantes, com produtos registrados na ANVISA,
que atendem aos valores minimos exigidos para sensibilidade e especificidade, 0

que demonstra n&o haver o mencionado direcionamento do edital.

Referente aos valores minimos de sensibilidade e especificidade combinadas
ou total a serem exigidos, sugerimos que sejam realizadas alteracdes no ITEM 04,

passando 0 mesmo a ter a seguinte descrigao:

ITEM | UNID. | ESPECIFICACAO QUANT.
04 Und TESTE RAPIDO QUALITATIVO DE COVID-19 | 50.000
IGM/IGG

Teste rapido para detecgéo qualitativa dos anticorpos
de SARS-COV-2 (COVID-19) IGM/IGG, presente em
amostras humanas de sangue total, plasma ou soro,
com resultados em até 15 minutos, pela metodologia
de imunocromatografia, diferenciagdo das fases

aguda e convalescente, a ser aplicado em pacientes

com sintomas clinicos da doenga e/ou assintomaticos
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— utilizagdo ideal a partir do 8° dia de sintomas elou
contato com paciente positivo e pacientes
assintomaticos.

O teste deve possuir sensibilidade e
especificidade combinadas ou total de no minimo
87,5% e 98,5% respectivamente, em comparacao
com o método RT-PCR.

Sensibilidade IgM + IgG — minimo de 87,5%
Especificidade IgM + IgG — minimo de 98,5%

As corridas imunocromatogréficas devem  ser
separadas para IGM e IGG, com dispensacéo de
amostra e tamp&o em um pogo para IGM e em outro
poco para IGG.

O Kit deve conter: dispositivo teste, pipeta plastica
descartavel, tampao diluente, procedimento simples.
Juntamente a proposta comercial deve ser enviada

a bula do teste.

Colocamo-nos & disposicdo para esclarecimentos necessarios.

Atenciosamente,

Farmacéutico
Laboratério Gentr

Municipal

Jefferson da Silva Aguiar
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https:/,’consultas.anvisa.g

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Resultado da Consulta

b Produto Registro Situagdo
Empresa: DR IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E DISTRIBUIGAO LTDA - CNPJ: 17.634.786/0001-00
O StrongStep® SARS-CoV-2 IgM/lgG Test 80991380038 Publicado
deferimento
Voltar

ov.br/#/saude/q/MumeroRegistro=suY...
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~onsultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https:r’f’consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535 1425913202038/ (...

Consultas / Produtos para Sande / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
) Nome da DR IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E DISTRIBUIGAO LTDA
Empresa
CNPJ 17 634.786/0001-00 Autorizagao 8.09.913-8
Produto StrongStep® SARS-CoV-2 IgM/igG Test
ApresentagﬁolModelo
1 kit (20 cassetes de teste + 1 tamp#o de 5mli)
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclus@o
ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM 1 Rétulo.pdf 1980233/20-9 - 22/08/2020 -
09:01
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 2 Instrugdes de 1980233/20-9 - 22/06/2020 -
PRODUTO Uso.pdf 09:01
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro 80991380038
Processo 25351.425913/2020-38
Fabricante « FABRICANTE: LIMING BIO-PRODUCTS CO., LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Legal
Classificagédo de 11| - Classe Ill: produtos de alto risco a0 individuo e ou médio risco 3 saude publica
Risco

Vencimento do 22106/2021
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/12/2020



StrongStep® SARS-CoV-2 igM/igG Test

O teste StrongStep® SARS-CoV-2 IgM/IgG Test & um teste imunocromatografico rapido para a detecgdo
simultanea de anticorpos IgG e lgM ao virus SARS-CoV-2 no sangue total humano, soro ou plasma. O
ensaio é utilizado como auxilio no diagndstico de COVID-19.

Os coronavirus sdo virus de RNA envelopados que sao amplamente distribuidos entre humanos, outros
mamiferos e aves, que causam doencas respiratorias, entéricas, hepaticas e neuroldgicas. Sabe-se que
sete espécies de coronavirus causam doencgas humanas. Quatro virus - 229E, OC43, NL63 e HKU1 - sdo
prevalentes e geralmente causam sintomas comuns de resfriado em individuos imunocompetentes. As
trés outras cepas - coronavirus da sindrome respiratéria aguda grave (SARS-CoV), coronavirus da
sindrome respiratéria do Oriente Médio (MERS-CoV) e novo coronavirus de 2019 (COVID-19) - s@o de
origem zoonotica e estdo ligadas a doengas fatais, 1gG e anticorpos IgM para o novo coronavirus 2019
podem ser detectados uma a duas semanas apds a exposigdo. A 1gG permanece positiva, mas o nivel de
anticorpos diminui com o tempo.

N3o-automatizado, o dispositivo auxiliar na triagem de diagndstico de COVID-19 se direciona a ser
manipulado por profissionais da area de satide familiarizados com 0s procedimentos de coleta de fluidos
e utilizagdo de kits de diagnéstico. De acordo com a RDC N° 36 de 26 de agosto de 2015, 0 dispositivo se
enquadra como Classe ill, é de uso Unico e n3o deve ser reprocessado.

DESCRICAO DOS COMPONENTES

[ Nimero ITEM COMPOSICAO APRESENTACAO |
1 Cassete para teste PVC 20
0.05M Tris-HCl, 0.2M NaCl e
0.02% azida de sédio

Solucdo tampao 1 de 5ml

INSTRUMENTAIS

Puncdes e coleta de amostras poderdo ser realizadas com lancetas e capilares/pipetas adquiridas e
comercializadas a parte. Ndo se faz necessario lancetas de marcas especificas, o hospital e equipe deve
seguir o preconizado e fornecido pela instituigdo.

PRINCIPIO

O teste StrongStep® SARS-CoV-2 lgM/igG Test utiliza o principio da imunocromatografia. Cada
dispositivo contém duas tiras, onde o antigeno recombinante especifico de SARS-CoV-2 é imabilizado na
membrana de nitrocelulose dentro da janela de teste do dispositivo. Os anticorpos lgM anti-humano e
lgG anti-humano de camundongo conjugados com esferas de latex coloridas sdo imobilizados no bloco
conjugado das duas tiras, respectivamente. A medida que a amostra de teste flui através da membrana
dentro do dispositivo de teste, 0s anticorpos IgM anti-humano e lgG anti-humano de rato coloridos
formam complexos conjugados de l4tex com anticorpos humanos (IgM e / ou IgG). Este complexo move-
se ainda mais na membrana para a regido de teste, onde é capturado pelo antigeno recombinante
especifico de SARS-CoV-2. Se houver anticorpos IgG / 1gM do virus SARS-CoV-2 presentes na amostra, o
que leva a formagdo de uma faixa colorida e indica resultados positivos no teste. Auséncia desta faixa
colorida na janela de teste indica um resultado negativo. Esse complexo avanga mais a membrana para a
regido de controle, onde é capturado pelo anticorpo anti-rato de cabra e forma uma linha de controle
vermelha, que é uma linha de controle integrada que sempre aparecera na janela de teste guando o
teste for realizado adequadamente, independentemente presenga ou auséncia de anticorpos anti-virus
SARS-CoV-2 na amostra.



FORMA DE UTILIZACAO DO PRODUTO
COLETA E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

1. Nenhuma preparacdo especial prévia do paciente é necessaria antes da coleta das amostras por
técnicas aprovadas.

2. O teste funciona melhor em amostras frescas de sangue total / soro / plasma. Se o teste ndo puder
ser realizado imediatamente, 0 sOro / plasma pode ser armazenado de 2 a 82C por até 3 dias em caso de
atraso no teste. Para armazenamento 2 longo prazo, as amostras de soro / plasma podem ser
congeladas a -202C por 3 mesesoua -702C por perfodos mais longos. As amostras de sangue coletadas
com um anticoagulante adequado, como EDTA, Heparina ou Oxalato, podem ser armazenadas de 2 a
89C por até 3 dias. As amostras de sangue ndo devem ser congeladas.

3, O congelamento e descongelamento repetidos da amostra devem ser evitados.
A. N3o use amostras hemolisadas, coaguladas, contaminadas, lipAmicas e viscosas / turvas.

5. As amostras que contém precipitados ou particulas devem ser centrifugadas e o sobrenadante
transparente usado apenas para teste.

6. N3o desative a amostra por aquecimento.

7. O transporte de amostras deve estar em conformidade com os regulamentos locais para transporte
de agentes etioldgicos.

PROCEDIMENTO

1. Cologue os componentes do kit em temperatura ambiente antes do teste.
Abra a bolsa e remova o cartdo.

2. Depois de aberto, o cartdo de teste deve ser usado imediatamente.

3. Identifique o cartdo de testecoma identidade do paciente.

4. Aplique 10 pL de soro, plasma ou sangue total no pogo da amostra.

5. Adicione 2-3 gotas de tampdo de amostra ao pogo de amostra.

6. No final de 15 minutos, leia os resultados. Uma amostra positiva forte pode mostrar o resultado mais
cedo.

Nota: o resultado apds 15 minutos pode néo ser preciso.

Nota: Para obtengdo das amostras de plasma e sangue total pode-se utilizar o anticoagulante EDTA.



Apply 10uL of serum, plasma or Add 2-3 drops of buffer
whoie blood 1o the sample well. to sample well
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reading result

Mote: Control band tails to appear should be regarded as nvakd results.

INTERPRETAGAOQ DE RESULTADOS

RESULTADO POSITIVO:

Duas bandas coloridas aparecem na membrana. Uma banda aparece na regido de
controle (C) e outra banda aparece na regido de teste (T).

RESULTADO NEGATIVO:

Somente uma banda colorida aparece na regido de controle (C). Nenhuma banda
colorida aparente aparece na regido de teste (T).

RESULTADO INVALIDO:

tenha produzido uma faixa de controle no tempo de leitura especificado devem ser
descartados. Revise o procedimento e repita com um novo teste. Se o problema
persistir, interrompa o uso do kit imediatamente e entre em contato com ©
distribuidor local.

e | % c % % A banda de controle falha ao aparecer. Os resultados de qualquer teste que ndo
L T%
%

CONTROLE DE QUALIDADE

1. A banda de controle é um reagente interno e controle processual. Aparecera se o teste for realizado
corretamente e os reagentes forem reativos.

2. As boas préticas de laboratério recomendam o uso didrio de materiais de controle para validar a
confiabilidade do dispositivo.



PRECAUCOES

1. Este kit & apenas para uso em diagnéstico IN VITRO.

7. Este kit & apenas para uso profissional médico

3. Leia as instrucdes cuidadosamente antes de executar o teste.
4. Este produto ndo contém nenhum material de origem humana.
5. N3o use o contetdo do kit apés a data de validade.

6. Manuseie todas as amostras como potencialmente infecciosas.

7. Siga o procedimento padrdo do laboratério e as diretrizes de biosseguranca para manuseio e descarte
de material potencialmente infeccioso. Qua ndo o procedimento de teste estiver concluido, descarte as
amostras apds autoclava-las a 121 ° C por pelo menos 20 minutos. Como alternativa, eles podem ser
tratados com hipoclorito de sédio a 0,5% por 1-2 horas antes do descarte.

8. Ndo pipete reagente pela boca e ndo fume ou coma enqua nto estiver realizando ensaios.

9. Use luvas durante todo o procedimento.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1. O teste é para detecgdo qualitativa de anticorpo anti-SARS-CoV-2 em amostras de soro, plasma ou
sangue humano e ndo indica a guantidade de anticorpos.

2. O teste é apenas para uso diagndstico in vitro.
3. Este teste ndo foi revisado pelo FDA.

4. Resultados negativos ndo excluem a infeccio por SARS-CoV-2, particularmente naqueles que
estiveram em contato com o virus. Testes de acompanhamento com diagndstico molecular devem ser
considerados para descartar infec¢io nesses individuos.

5. Os resultados do teste de anticorpos ndo devem ser usados como Unica base para diagnosticar ou
excluir a infecgdo por SARS-CoV-2 ou para informar o status da infecgdo.

6. Resultados positivos podem ser devidos a infecgdo passada ou presente com cepas de coronavirus
que n3o sejam SARS-CoV-2, como coronavirus HKU1, NL63, OC43 ou 229E.

EFEITOS ADVERSOS e CONTRA-INDICAGOES

N3o se aplica.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Estudo clinico

Este estudo clinico é realizado usando o diagndstico clinico (incluindo PCR e CT) como método de
comparacdo. Amostra clinica: N = 675 amostras positivas e 78 amostras negativas, coletadas entre 7 e
14 dias apds o inicio dos sintomas.



Teste PCR IgM ]
Positivo Negativo
@
Strongstep Positivo 485 0
SARS-CoV-2 -
\gM/IgG Test Negativo 180 78
Conformidade 71.9% (485/675) 100% (78/78)
Teste PCR IgG
Positivo Negativo
t=
SUDAESLED Positivo 630 1
SARS-CoV-2 -
1gM/1gG Test Negativo 45 78
Conformidade 93.3% (630/675) 98.7% (77/78)
Teste PCR IgG&IgM
Positivo Negativo
&
SErongstEp Positivo 631 1
SARS-CoV-2 -
IgM/IgG Test Negativo 44 77
Conformidade 93.5% (631/675) 98.7% (77/78)

De acordo com os resultados dos testes de
71,9%, 93,3% e 93,5%, respectivamente; a especificidade para IgM, 1gG e total & de 10

amostras clinicas, a sensibilidade para IgM, 1gG e total é de
0%, 98,7% e

98,7%, respectivamente.

REATIVIDADE CRUZADA

N3o foi observada reatividade cruzada com amostras de pacientes infectados com HKU1; 0C43; NL63;
229E; HIN1; H3N2; H5N1; H7NS; Flu B Yamagata; Flu B Victoria; RHV A, B, C; Adeno 1,2,3,4,5,7,55;
Enterovirus A, B, C, D; EB; Measlevirus; CMV:; Rotavirus; Norovirus; Mumpvirus; VZV; MP e RSV.

INTERFERENCIA

N3o foi encontrada interferéncia com bilirrubina (10 mg/dL), hemoglobina (20 mg/dL) ou triglicerideos
(600 mg/dL) na sensibilidade e especificidade do teste.

EMBALAGEM e FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

O produto é fornecido, em embalagem priméria fabricada em papel laminado individualmente e
embalagem secunddria produzida em papel cartdo para preservar as caracteristicas do estado de
limpeza e conservagdo do dispositivo, onde estdo disponiveis as quantidades conforme tabela
“descricdo dos componentes”. O transporte é realizado em caixas de papeldo.

As embalagens passam por inspe¢do quando da entrada no estogue do importador e detentor do
registro no Brasil. Cada embalagem possui um rétulo indicando o contetido e suas especificagdes (lote,
cédigo de referéncia, nome do fabricante, etc.).

[ EMBALAGEMPRIMARIA | EMBALAGEM SECUNDARIA | EMBALAGEM DE TRASNSPORTE |




ABERTURA DA EMBALAGEM

O produto deve ser cuidado com atengdo, de forma a evitar qualquer agress3o que resulte em quebra
ou na menor performance desse. Os itens devem ser manipulados de forma a evitar o maximo de
contaminac¢do da amostra tanto com o préprio usuario como com terceiros ou com o ambiente.

Caso a embalagem ndo cumpra com os requisitos de limpeza, violabilidade e identificagdo o produto
deve ser considerado impréprio para a utilizagdo. Deve se considerar que o produto é de USO UNICO e
de REPROCESSAMENTO PROIBIDO.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

As pegas devem ser acondicionadas em local fresco e seco e mantidas fora da luz solar direta, a
temperatura refrigerada entre 2 e 30°C. Se o produto sofrer queda ou choque durante o transporte ou
manuseio, este deverd ser avaliado, podendo haver um possivel descarte.

O produto possui validade de 6 meses.

N3o é recomendado a acomodagdo ou empilhamento de outros produtos/objetos pesados sobre o a
caixa de transporte ou dispositivos que possam danificar (causar falhas, trincas ou quebras) por fadiga
precoce, em qualquer etapa de transporte desde sua distribuicdo até o manuseio.

DESCARTE DO PRODUTO

Produto é material resultante do processo de assisténcia 3 satde que contém liquidos corpdreos na
forma livre. Portanto, quando utilizado, o produto deve ser descartado conforme as regras padrdes de
descarte local.

Se a embalagem estiver violada ou alguma pega apresentar deformidade efou alteragdo de outras
caracteristicas intrinsecas do produto, ela deve ser igualmente descaracterizada e descartada como
Residuo D, ou seja, como residuo que ndo apresenta risco biolégico, quimico ou radiolégico a satde ou
a0 meio ambiente, podendo ser equiparada aos residuos domiciliares.

IDENTIFICACAC E RASTREABILIDADE

As embalagens do produto possuem um rétulo do fabricante, fixado externamente a embalagem e um
rétulo do importador (aprovado pela ANVISA) que possui as informagdes necessarias para identificagdo
e rastreabilidade das pegas, tais como: nimero do lote, cédigo da pega, identificacdo/descricdo da peca,
nome do fabricante (nos rétulos aprovados pela ANVISA também constam, por exemplo, nimero de




registro da ANVISA e identificacdo do importador). Junto ao produto, sera disponivel ainda as instrugbes
de uso do produto, fabricada em papel.

Caso seja observado alguma avaria no funcionamento que haja a necessidade de realizacdo de Queixa
Técnica, deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no
endereco http://portal.anvisa.gov.br/, link NOTIVISA - NotificacBes em Vigildncia Sanitaria, seguindo a
legislagio conforme RDC 67/2009 e RDC 23/2012.



Nome Técnico:
CORONAVIRUS
Nome Comercial:

StrongStep® SARS-CoV-2 IgM/IgG Test
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ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
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Qluicic prOFiLE"  COVID-19 1gG/IgM Test Card
PARA A AVAUACA'O QUALITATIVA DOS ANTICORPOS IGG E
IGM PARA O NOVO CORONAVIRUS 2019 NO SORO, PLASMA
QU SANGUE TOTAL HUMANO

71108

Somente para uso diogndstico in vitro

USO PRETENDIDO

O QuickProfile™ COVID-19 igG/igM Test Card €& uma
imunacromatografia baseada em uma etapa de teste in vitro. Ele foi
projetado para a rapida determinagdo qualitativa de anticorpos IgG e
IgM para o novo coronavirus 2019 (SARSCoV-2) no soro, plasma ou
sangue total humano. O QuickProfile™ COVID-19 1gG/lgM Test Card é
uma ferramenta complementar de rastreamento rapido para
portadores sintomaticos ou assintoméaticos do virus.

RESUMO

A doenga de coronavirus 2019 (COVID-19) é uma doenga infecciosa
aguda causada pelo novo coronavirus 2019 (SARS-CoV-2). O periodo
de incubacdo da doenga é de 1 a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias.
O periodo de incubagdo é infeccioso. Infecgdes assintomaticas
também podem ser a fonte da infeccdo. Goticulas respiratdrias e
contate s3o as principais vias de transmiss3o. Os sintomas iniciais dos
pacientes foram febre, fadiga e tosse, desenvolvendo gradualmente
dispnéia e outras manifestagdes graves. A maioria dos pacientes tem
um bom progndstico, alguns dos casos graves podem apresentar
sindrome do desconforto respiratdrio agudo ou choque séptico ou até
morte. No momento, n3o ha tratamento especifico para a doenca.

Existem varios dias de petfodo de incubacdo apds a infecco pelo
SARS-CoV-2. Os anticorpos IgM podem ser detectados logo apds o
periodo de incubagio e permanecer por um curto perfodo de tempo.
lgM positivo em amostras de sangue pode ser um indicador de
infeccdo aguda. Os anticorpos 1gG aparecem apds alguns dias do
periodo de incubagio e permanecem por um longo tempo. IgG
positivo em amostras de sangue pode ser um indicador de uma
infeccdo atual, secunddria ou anterior.

PRINCIPIO

O QuickProfile™ COVID-19 IgG/igM Test utiliza o principio da
imunocromatografia. O antigeno recombinante SARS-CoV-2 é
imobilizado na membrana de nitrocelulose, como duas linhas de teste
individuais (linha IgM e linha lgG) nas duas janelas de teste separadas
do dispositivo de teste. A medida que a amaostra de teste flui através
da membrana dentro do dispositivo de teste, o conjugado anti-IgM
humano anti-lgM ou IgG humano-ouro coloidal de ouro colorido
complexa com anticorpos especificos (IgM e / ou 1gG) do novo
coronavirus 2019, se presente na amostra . Este complexo avanga mais
a membrana para a regido de teste, onde é capturado pelo antigeno
recombinante SARS-CoV-2 revestido nas membranas separadas,
levando 3 formacdo de bandas coloridas, o que indica resultados
positivos. Auséncia desta faixa colorida nas janelas de teste indica um
resultada negativo. Uma linha de controle interna sempre aparecerd
em cada janela de teste quando o teste for realizado corretamente,
independentemente da presenga ou auséncia de anticorpos anti-
SARS-CoV-2 na amostra.

MATERIAIS FORNECIDOS

1. QuickPrafile™ COVID-19 IgG/IgM Test Card
2. Tampé&o de amostra

3. pipeta capilar 5pL

4. Instrugdes de uso

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

71108
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Reldzio ou cronémetro, lancetas de seguranga, almofada de
preparagio de dlcool, recipiente de coleta de amostras, centrifuga,
recipiente de residuos de risco bioldgica, luvas descartdveis,
desinfetante.

ARMAZENAMENTO

1, Armazene o dispositivo de teste de 4 a 30°C na embalagem original
lacrada. Nao Congele.

2. A data de validade indicada na bolsa foi estabelecida nessas
condiges de armazenamento.

3. O dispositivo de teste deve permanecer em sua embalagem original
selada até estar pronto para uso. Apds a abertura, o dispositivo de
teste deve ser usado imediatamente. Ndo reutilize o dispositivo.

PRECAUCOES

1. Apenas para uso diagndstico in vitro profissional.

2. NZo use o produto apds o prazo de validade.

3. N3o use o produto se a bolsa estiver danificada ou o selo estiver
gquebrado.

4. Manuseie todas as amastras como potencialmente infecciosas.

5. Siga o procedimento padrio do laboratdrio e as diretrizes de
higsseguranga para manuseio e descarte de material potencialmente
infeccioso. Quando o procedimento de teste estiver concluido,
descarte as amostras apds autoclavar a 121 °C por pelo menos 20
minutos ou tratar com hipoclorito de sédio a 0,5% por 1-2 horas.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

1. A amostra de soro, plasma ou sangue total deve ser coletada em
condicBes laboratoriais padrio.

2. A inativag3o por calor de amostras, que podem causar hemédlise e
desnaturacio de proteinas, deve ser evitada.

3. 0 teste funciona melhor em amostras frescas de sangue total / soro
/ plasma. Se o teste ndo puder ser realizado imediatamente, o0 soro /
plasma pode ser armazenado de 2 a 8°C por até 3 dias em caso de
demora no teste. Para armazenamento a longo prazo, as amostras de
soro / plasma podem ser congeladas a -20°C por 3 meses ou a -70°C
por periodos mais longos. O congelamento e o descongelamento
repetidos da amostra devem ser evitados.

4. A azida de sédio pode ser adicionada como conservante até 0,1%
sem afetar os resultados do teste.

CONTROLE DE QUALIDADE

1. A faixa de controle é um reagente interno e controle processual,
Anparecera se o teste foi realizado corretamente e os reagentes sdo
reativos.

2. Boas préticas de laboratério recomendam o uso didrio de materiais
de controle para validar a confiabilidade do dispositivo. Os materiais
de controle que ndo sdo fornecidos com este kit de teste estdo
disponiveis comercialmente.

PROCEDIMENTO
=y ' Coloque os componentes do kit em temperatura
| ambiente antes do teste.

'_ﬁ Abra a bolsa e remova o cartdo. Uma vez aberto, o
| cartdo de teste deve ser usado imediatamente.

| Etiquetar o cartio de teste com a identidade da
amostra.

Relire a amostra de
sangie com a pipeta
capilar fornecida,
e B esprema delicadamente
A a amastra extra para
deixar 5 pL na pipeta,

Y J ‘ Fagts 04 conforme marcado com
3 :vj:{;'i a linha da balanga.

Apligue 5 pL de amaostra
de sangue na drea "S1",

|
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conforine marcado
respectivamente.

de amostra

marcado oMo
respectivamente.

Adicione 2 gotas de tampdo
{aproximada-
mente 80-100pl) ao pogo
Ils"'

Leia o resultado em 15 minutos. Uma
amostra positiva forte pode mostrar o
resultado mais cedo.

Nota: Os resuftodos apds 20 minutos
podem nio ser precisos.

covn-is

INTERPRETACAO DE RESULTADOS

Aombos Positivos para
1gG/1gM

igM Positive
IgG Negative

lghi Negativo
IgG Positiva

Alinha de controlee as
duas linhas de teste
sdn exibidas. Indica a

possibilidade de
infecgio  secundaria
aguda.

Aparecam a linha de
controle e a segunda
linha de teste (a linha
de teste inferior mais
proxima do pogo de
amostra).  Indica a
possibilidade de
infeccdo primaria.

Aparecem a linha de
controle e a segunda
linha de teste (a linha
de teste mais alta).
Indica a possibiiidade
de infeccdo secundaria
ou infecgdo passada.

somente a linha de controle aparece.

CONID-19 CVIL-19

O resultado do teste é
invaiido se uma faixa
colorida nda se formar
na regiso de controle.
A amostra deve ser re-
testada, usando um
novo dispositivo de
teste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Precisdo

amostras de pessoas sauddveis foram testadas, os resultados
maostraram que 302 amostras eram I1gM e IgG negativas, 1 amaostra foi
IgM positiva, 2 amastras eram IgG positivas e 3 especificidade clinica
foi de 99,0%. A precis3o foi de 96,8%.

Especificidade do ensaio

1. Outras doencas infecciosas

O teste QuickProfile™ COVID-19 IgG/lgM testou amostras que foram
infectadas pelas seguintes doencas: virus da Influenza A, virus da
Influenza B, Adenavirus, Retavirus e Mycoplasma Prneumoniae. Todas
as amostras ndo mostraram efeito na especificidade do ensaio.

2. Compostos sanguineos

O teste QuickProfile™ COVID-19 IgG/lgM testou amastras com alto
Fator Reumatdide (FR), Bilirrubina, Triglicerideo e Hemoglobina. Os
resultados mostraram que estes compostos ndo tiveram efeito na
especificidade do ensaio até a concentracdo listada.

Fator reumatdide 80 Ul/ml

Bilirrubina 342 umol/L
Triglicerideo 37 mmol/L
Hemoglobina 10 mg/mtL

3. Drogas comuns

O teste QuickProfile™ COVID-19 IgG/lgM testou amostras com
medicamentos comuns. Os resultados mostraram que esses
medicamentos ndo tiveram efeito sobre a especificidade do ensaio.
Cloridrato de Histamina, Interferon-a, Zanamivir, Ribavirina,
Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol, Levofloxacina,
Azitromicina, Ceftriaxona, Meropenem, Tobramicina.

LIMITACOES

1. O teste é limitado & detecc3o qualitativa dos niveis de anticorpos
anti-SARS-CoV-2 em amostras de soro, plasma ou sangue total. A
concentracio exata de anticorpo anti-SARS-CoV-2 ndo pode ser
determinada por este ensaio.

2. Embora o teste seja muito preciso na detec¢dio de anticorpo anti-
SARS-CoV-2, pode ocorrer uma baixa incidéncia de resuitados falsos.
Outros testes clinicamente disponiveis sdo necessdrios se resultados
duvidosos forem obtidos.

3. Como em todos os testes de diagndstico, um diagndstico clinico
definitivo n3o deve se basear no resultado de um Unico teste, mas
somente deve ser realizado pelo médico apds a avaliagdo de todos os
achados clinicos e laboratoriais.

4. No estigio inicial da infecgo, se os anticorpos IgM e 1gG ndo forem
praduzidos ou o titulo for muito baixo, serdo causados resultados
falso-negativos. Sugere-se que o0s pacientes coloquem amostras
novamente apés 7-14 dias e testem ao mesmo tempo com as Ultimas
amostras coletadas para confirmar se ha transferéncia soroldgica
pasitiva ou aumento significativo no titulo. No estagio posterior da
infeccdo, o titulo de IgM diminuird ou até serd negativo, enquanto o
1gG continuard aumentando.

TERMO DE GARANTIA Este kit como um todo tem garantia de troca,
desde que esteja dentro do prazo de validade e seja comprevado
pela VELOZ de que ndo houve falhas técnicas na execugio, manuseio
do teste e na conservagdo do produto.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR

VELOZ IMPORTADORA E DISTRIBU!DORA LTDA-EPP

CNPJ 13.605.812/0001-02

Av Presidente Kennedy 1386, sala 77- Cidade Nova Indaiatuba/SP
13.334-170

Resp. Técnica: Lucila Trevizan CRF-SP 39.415

Um total de 74 amostras de pacientes confirmados foi testado, os
resultados mostraram gue 65 amostras eram IgM positivas e / ou IgG

positivas, e a sensibilidade clinica foi de 87,8%. Um total de 305 FABRICADO POR: LumiQuick Diagnostics, Inc.

CR 20-024 081993/200316

71108-CV-IFU E1RO
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2946 Scott Blvd.
Santa Clara, CA 95054, USA

REGISTRO ANVISA: XXXOXXXXX

SERVICO DE ATENDIMENTO AQ CLIENTE Quaisguer
diividas técnicas, no manusein deste kit ou no seu procedimento entrar
em coniato com a VELOZ que estard sempre & disposicio pata
auxiliar quando ocorrerem dificuldades na uiilizagzo de seus produtos.
Contate a VELOZ através do scguinie endercgo: VELOZ
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA-EPP

CNPJ 13.605.812/0001-02

Av Presidente Kennedy 13856, sala 77- Cidade Nova Indaiatuba/SP
13.334-170
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Teste rapido Anti-SARS-CoV-2
CORONAVIRUS
Teste de diagnéstico in vitro, somente para utilizacdo profissional.

INTENCOES DE USO:

Este ensaio é baseado em um método de ouro coloidal para a determinagdo répida e qualitativa de
Anti-SARS-CoV-2 (anticorpos IgG / IgM do Coronavirus da Sindrome Respiratdria Aguda Grave 2) no
soro humano, plasma ou sangue total.

SIGNIFICANCIA CLINICA:
Os coronavirus s3o uma grande familia de virus de RNA de fita simples que infectam mamiferos e

aves, causando infecgdo respiratéria. A sindrome respiratéria aguda grave coronavirus 2 (SARS
coronavirus 2 ou SARS-CoV-2) 1 causa uma doenga infecciosa chamada COVID-19 (doenga de
Coronavirus 2019). Pode desenvolver febre, tosse seca, fadiga e falta de ar:

Os resultados deste teste podem variar de acordo com os periodos aparentes da doenga, apoés o
inicio dos sintomas. Ainda ndo se sabe quando os anticorpos IgM ou IgG especificos para o virus SARS-
CoV-2 se tornardo detectdveis durante uma infecgdo ou por quanto tempo 0s anticorpos persistem
apos a infecgdo.

Os anticorpos sdo produzidos gradualmente pelo sistema de resposta imune apos a infecgdo. A
sensibilidade da detecgdo de anticorpos esti diretamente relacionada ao tempo apo6s a infecgdo
quando as amostras de sangue s3o coletadas.

O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 € um imunoensaio destinado a deteccdo e diferenciacdo qualitativa
de 1gG e IgM do SARS-CoV-2 no plasma de sangue humano anticoagulado (heparina / EDTA / citrato
de sédio) ou soro de individuos com sinais e sintomas de infecgdo suspeitos de infeccdo por COVID-
19 por um profissional de satide. O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é um auxilio a ser utilizado no
diagnéstico de pacientes com suspeita de infecgdo por SARS-CoV-2 em conjunto coma apresentagao
clinica e os resultados de outros exames laboratoriais.

Resultados negativos ndo excluem a infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como
Gnica base para decisdes de gerenciamento de pacientes. Os anticorpos lgM podem ndo ser
detectados durante os primeiros dias de infeccdo; a sensibilidade do Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2
logo apés a infeccdo é desconhecida. Os resultados negativos devem ser combinados com
observacdes clinicas, histdrico do paciente e informagdes epidemiolégicas.

Resultados negativos ndo descartam a infeccdo por SARS-CoV-2, particularmente naqueles que
estiveram em contato com o virus. Os resultados do teste de anticorpos ndo devem ser usados como
Unica base para diagnosticar ou excluir cepas de coronavirus SARS-CoV-2.

Resultados falso-positivos para anticorpos lgM e |gG podem ocorrer devido a reatividade cruzada de
anticorpos pré-existentes ou outras causas possiveis.

No momento, ndo se sabe por gquanto tempo 0s anticorpos IgM ou 1gG podem persistir apos a

infecgao.

Este teste ndo se destina a triagem de sangue doado.



O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é usado apenas como teste suplementar para suspeita de infecgdo
por SARS-CoV-2 que é detectada com &cido nucleico negativo ou foi usada em conjunto com a
deteccdo de cido nucleico no diagndstico de casos suspeitos. E n3o pode ser usado para triagem na

populagdo em geral.
PRINCiP1O DO TESTE:

Este ensaio & baseado no método de captura em uma etapa. Este teste contém uma membrana pré-
revestida com dois anticorpos monoclonais anti-humanos de rato (anti-IgG e anti-lgM) em duas
linhas de teste separadas. As amostras com antigeno SARS-CoV-2 que podem se ligar
especificamente a anticorpos SARS-CoV-2 (IgM e / ou IgG) séo ligadas ao ouro coloidal e pulverizadas
em almofadas de conjugacéo reagentes colorimétricos marcados com ouro para formar uma linha
vermelha / rosa. A medida que o complexo continuaa subir na tira, os anticorpos IgM anti-SARS-CoV-
2 s3o ligados na linha IgM e os anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2 s30 ligados a linha IgG. A linha de
controle (C) aparece quando a amostra flui através da tira. A presenca de IgM e / ou 1gG anti-SARS-
CoV-2 serd indicada por uma linha de teste visivel (T) na regido IgM e IgG.

A linha de teste e a linha de controle na janela de resultados ndo s30 visiveis antes da aplicagdo de
amostras. A linha de controle é usada para controle processual. A linha de controle sempre deve

aparecer se o procedimento de teste for realizado corretamente e os reagentes da linha de controle
estiverem funcionando.

CONTEUDO

Referéncia: RTA0201
Conteldo: 1 teste/caixa
Referéncia: RTA0202
Contetdo: 20 teste/caixa
Referéncia: RTA0203
Contetdo: 50 teste/caixa
Referéncia: RTA0204

Contetido: 100 teste/caixa
COMPONENTES

1. Diluente da amostra

O diluente da amostra contém tampado MOPS.

{W teste JOtestes  SOtestes  100testes
“Diluente de Amostras __4.5mL*1 4.5mL*1 4.5mL*2 45ml*4

2. Cassete/Tira

[ Tipo ‘ W ‘ 1 teste ] 20 testes 50 testes ‘ 100 testesg]




Cassete SARS-CoV-2 1 20 50 100
(lgM+1gG)
Cassete
Tira SARS-CoV-2 1 20 50 100

1gM Tira
SARS-CoV-2 1 20 50 100
lgG Tira

A cassete e a tira foram seladas individualmente na bolsa de aluminio com um dessecante.

Cassete:
Cada cassete inclui duas regides de teste (IgM SARS-CoV-2 e IgG SARS-CoV-2). (Veja figura 1)

Nota: O cassete de |gM SARS-CoV-2 estava 3 esquerda e o cassete de |gG SARS-CoV-2 estava a direita.
NZo houve interferéncia entre as duas cassetes.

Tiras:

As tiras lgM SARS-CoV-2 e IgG SARS-CoV-2 sdo seladas separadamente no cartucho. (Ver figura 2).
Figura 1l Figura 2

- - g lgG
{ nCoV 1

!0 <) [gj_d g
S @%7‘
)
Q
e
Ly}

{)_ﬁ

3. 1 cdpia das instrucdes de uso

COMPOSICAO DETALHADA DOS COMPONENTES ATIVOS

- Cassete/ tira

anti-human monoclonal IgM antibody ... 0.55pg
anti-human monoclonal 1gG antibody ... 0.55pg
- Diluente de amostra

Lo T 4 T OO TR T L L 0.3pg
GIUCOSE. e ven e rssreamessersassasssssssssss sosssssss st s s s sensss s aenes 0.6pg
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Cotonete de dlcool

2. Tubo capilar



3. Centrifuga

4. Lanceta de sangue estéril descartavel
5. Recipiente de coleta de amostras

6. Temporizador

7. Micropipeta

AMOSTRAS

Coleta, preparagdo e armazenamento de amostras

A amostra utilizada soro, plasma e sangue total.
1. Colete amostras de acordo com as praticas médicas corretas.

5. A amostra de sangue total picada no dedo pode ser coletada primeiro usando um algodéo
embebido em &lcool para limpar o dedo da pessoa que est4 sendo testada e, em seguida, perfurando
o centro da pele do teclado com uma lanceta de sangue estéril descartavel, segurando o dedo para
baixo, pingando sangue no pogo de amostra da Cassete de teste ou da tira ou extraia o sangue com
um tubo capilar se o sangue ndo puder ser pingado no pogo da amostra.

3. A amostra de sangue total por pun¢do venosa pode ser coletada de acordo com as praticas padrdo
para a coleta de amostras de sangue humano com anticoagulantes. Os anticoagulantes validados
incluem heparina, EDTA e citrato de s6dio. Outros anticoagulantes ndo foram testados e podem dar
um resultado incorreto.

4. Colete o sangue total no tubo de coleta (contendo anticoagulantes como heparina, EDTA e citrato
de sédio) por puncéo venosa e depois centrifugue o sangue para obter a amostra de plasma.

Retire cuidadosamente o plasma para um novo tubo pré-rotulado.

5. Colete o sangue total no tubo de coleta (NAO contendo anticoagulantes como heparina, EDTA e
citrato de sédio) por pungio venosa, deixe repousar por 30 minutos para a coagulagdo sanguinea e,
em seguida, centrifugue o sangue para obter a amostra de soro do sobrenadante.

Retire cuidadosamente o soro para o novo tubo pré-rotulado.

6. Sedimentos e sélidos em suspensdo em amostras de soro ou plasma podem interferir no resultado
do teste, que deve ser removido por centrifugacdo. Certifique-se de que as amostras ndo sejam
deterioradas antes do uso.

7. O processamento insuficiente da amostra ou a interrupcdo da amostra durante o transporte
podem causar resultados deprimidos.

8. Tampe e armazene as amostras de soro ou plasma a 2-8 °C por um periodo ndo superior a 24 horas
para teste. Para uso prolongado, congele as amostras de soro ou plasma a-20 °C. Amostras de sangue
total nio podem ser congeladas e devem ser testadas em tempo habil. Evite vérios ciclos de
congelamento e descongelamento. Misture bem as amostras descongeladas em vortex a baixa
velocidade ou invertendo 10 vezes. Leve as amostras 3 temperatura ambiente antes do teste por



pelo menos 30 minutos. Inspecione visualmente as amostras, se for observada estratificagdo ou
estratificacdo, continue misturando até que as amostras sejam visivelmente homogéneas.

9. Se a coleta e preparagdo adequada de amostras de soro ou plasma ndo puderem ser verificadas
ou se as amostras tiverem sido interrompidas devido ao transporte ou manuseio da amostra,
recomenda-se uma etapa de centrifugagdo adicional. As condigdes de centrifugagdo devem ser

suficientes para remover material particulado.
PROCEDIMENTO
Preparacdo de reagentes

1. Cologue todos os reagentes, amostras & Cassete ou Tira em temperatura ambiente antes de
realizar o ensaio por aproximadamente 30 minutos. Certifique-se de que eles estejam
completamente recuperados 3 temperatura ambiente antes de prosseguir para a proxima etapa.

2. Remova a cassete ou a tira da bolsa de aluminio e coloque-o em uma superficie limpa, plana e

seca.

Procedimento de medicdo

Para cassete:

1. Identifique o cassete para cada amostra.

5. Quando o soro ou plasma for coletado, adicione 5 uL da amostra de soro ou plasma em cada pogo
da amostra. Em seguida, adicione 60 uL do diluente da amostra.

Para cada amostra, use uma ponta separada e um cassete.

3. Quando o sangue total for coletado, adicione 10 uL da amostra de sangue total picada no dedo ou
punc¢do venosa por pungdo em cada amostra. Em seguida, adicione 60 pL do diluente da amostra.
Para cada amostra, use uma ponta separada e uma cassete.

4. Leia os resultados do teste em 15 minutos. Ndo leia os resultados ap6s 20 minutos.
Nota: as cassetes IgG e IgM devem ser testados.

Para tira:

1. Identifique a tira para cada amostra.

2. Quando o soro ou plasma for coletado, adicione 5 pL da amostra de soro ou plasma em cada pogo
da amostra. Em seguida, adicione 60 plL do diluente da amostra.

Para cada amostra, use uma ponta separada e uma tira.

3, Quando o sangue total for coletado, adicione 10 pL da amostra de sangue total de picada no dedo
ou pungdo venosa em cada cavidade da amostra, Para cada amostra, use uma ponta separada e uma

tira.

4. Leia os resultados do teste em 15 minutos. N3o leia os resultados apds 20 minutos.

Nota: as tiras 1gG e IgM devem ser testadas.



Resultados de medi¢do
Para cassete:

1. Reacdes positivas

Observe as duas linhas coloridas, a linha de controle no controle (C) na regido dos lados direito e
esquerdo e a linha de teste na regido de teste (T) Anti-SARS-CoV-2 IgM / 1gG da membrana.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste(T) |lgM aparecer, 0
resultado do teste indica a presenca de anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste (T) 1gG aparecer, 0
resultado do teste indica a presenca de anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2.

Além da presenga de ambas as linhas de controle (C), se ambas as linhas de teste (T) 1IgM e IgG
aparecerem, o resultado do teste indica a presenga de anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgM e IgG.
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Nota: Qualquer tom de cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerado positivo, mesmo que

fraco.
2. Reagdo negativa

Se as linhas de controle (C) estiverem presentes nas duas janelas de resultados e nenhuma linha de
teste aparecer nas regides da linha de teste IgG ou IgM, o resultado do teste serd negativo para os
dois analitos.
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3. Reagdo invalida



Se as linhas de controle (C) ndo aparecerem, O resultado do teste sera invalido, independentemente
da aparéncia das linhas de teste(T) IgM ou 1gG.

Algumas causas de resultados invalidos sdo: ndo seguir as instrugdes corretamente ou o teste pode
ter se deteriorado além da data de validade. Recomenda-se que a amostra seja testada novamente

usando um novo cassete.
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Para a tira:
1. Reacgbes positivas

Observe as duas linhas de controle coloridas na regido de controle (C) e a linha de teste na regido de
teste (T) Anti-SARS-CoV-2 IgM / IgG da membrana.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste (T) IgM aparecer, 0
resultado do teste indica a presenga de anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2,

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste I(T) gG aparecer, 0
resultado do teste indica a presenca de anticorpos 1gG anti-SARS-CoV-2.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se ambas as linhas de teste (T) 18M e IgG
aparecerem, o resultado do teste indica a presencga de anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgM e 1gG.

IgM  1gG IgM  1gG igM  1gG

C C
T T
% |
i i
SARS-CoV-2 IgM positivo  SARS-CoV-2 IgG positivo SARS-CoV-2 1gG e IgM positivo

Nota: Qualquer tom de cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerado positivo, mesmo que

fraco.

2. Reacdo negativa



Se as linhas de controle (C) estiverem presentes nas duas janelas de resultados e nenhuma linha de
teste aparecer nas regioes da linha de teste IgG ou 1gM, o resultado do teste serd negativo para 0s

dois analitos
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3. Reacdo invalida

Se as linhas de controle (C) ndo aparecerem, O resultado do teste serd invalido, independentemente
da aparéncia das linhas de teste (T) IgM ou IgG.

Algumas causas de resultados invalidos sdo: ndo seguir as instrucdes corretamente ou 0 teste pode
ter se deteriorado além da data de validade.

Recomenda-se que a amostra seja re-testada usando uma nova tira.
Interpretagdo dos resultados

O Procedimento de Ensaio e a Interpretagdo do Resultado do Ensaio devem ser seguidos de perto ao
testar a presenga de anticorpos especificos para o virus SARS-CoV-2 na amostra de sangue total no
soro, plasma ou pungdo venosa de individuos.

Os resultados dos testes laboratoriais devem sempre ser considerados no contexto de observacdes
clinicas e dados epidemiologicos na tomada de um diagndstico final e nas decistes de gerenciamento
do paciente.

Procedimento de Controle

Um controle processual interno est4 inclufdo no teste. Uma linha colorida que aparece na linhaCé
um controle processual interno. Confirma volume de amostra suficiente, absorgdo de membrana

adequada e técnica processual correta.

Controles externos positivos e negativos ndo séo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se
gue controles positivos e negativos sejam testados como uma boa pratica de laboratorio para
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.

Recomenda-se que cada laboratdrio desenvolva seu programa de controle de qualidade adequado,
em conformidade com os regulamentos governamentais e diretrizes locais aplicaveis.

Limitagbes do procedimento
1. Um resultado positivo pode ndo indicar infecgo prévia por SARS-CoV-2.

Considere outras informacdes, incluindo histérico clinico e prevaléncia de doencas locais, na
avaliacdo da necessidade de um segundo teste sorologico diferente, mas diferente, para confirmar

uma resposta imune.



2. Se os resultados forem inconsistentes comas evidéncias clinicas, sugerem-se testes adicionais para
confirmar o resultado. Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infecgdo por SARS-CoV-
2. Qualquer resultado positivo deve ser confirmado por TC no peito, NAT ou outro resultado de
diagndstico clinico. Se 0s sintomas persistirem e 0 resultado do Teste Répido Anti-SARS-CoV-2 for
negativo ou ndo reativo, recomenda-se voltar aamostraro paciente alguns dias depois ou testar com
um dispositivo de teste alternativo.

3. Este kit NAO produz um relatério de teste real e o |aboratério de relatdrios DEVE incluir essas
informacdes no relatério de teste. Os resultados deste kit de detecgdo de anticorpos NAO devem ser
utilizados exclusivamente como base para diagnostico ou exclusdo. Todos os resultados dos testes
devem ser julgados em combinagdo com sinais epidemiolégicos e clinicos, imagens, detecgdo de

scidos nucleicos e outras evidéncias.

4. O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é limitado a detecgdo qualitativa de anticorpos especificos para
o virus SARS-CoV-2. A intensidade da linha de teste ndo se correlaciona necessariamente com o titulo
de anticorpo SARS-CoV-2 na amostra.

5. Resultados negativos NAO descartam a infecgdo por SARS-CoV-2, particularmente naqueles que
estiveram em contato com o virus. Testes de acompanhamento com diagnéstico molecular devem
ser considerados para descartar infeccdo nesses individuos.

6. Os resultados do teste de anticorpos NAO devem ser usados como base SOLE para diagnosticar ou
excluir a infecgdo por SARS-CoV-2 ou para informar o status da infec¢do.

7. Este kit de teste é para a detecgdo de SARS-CoV-2 IgM ou SARS-CoV-2 lgG em amostras de sangue
total no soro, plasma ou pungdo venosa. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento de SARS-
CoV-2 IgM ou SARS-CoV-2 IgG podem ser determinados por este teste qualitativo.

8. Embora tenham sido tomadas todas as precaucdes para garantir a capacidade de diagnostico e
precisdo deste produto, o produto é usado fora do controle do Fabricante e do Distribuidor e 0
resultado pode ser afetado por fatores ambientais e / ou erro do usuario. Uma pessoa que é o sujeito
do diagndstico deve consultar um médico para obter mais confirmacdo do resultado.

9. Os Fabricantes e Distribuidores deste produto ndo serdo responsdveis por quaisquer perdas,
responsabilidades, reclamacdes, custos ou danos diretos ou indiretos ou consequentes decorrentes
de ou relacionados a um diagnostico incorreto, positivo ou negativo, no uso deste produto. produtos.

10. Os ensaios sorologicos sdo importantes para determinar a soroprevaléncia em uma dada
populagdo e definir a exposi¢do anterior. Os resultados deste teste podem variar durante diferentes
periodos de infecgao. Ainda nio se sabe e ainda ndo sabemos a que horas durante uma infecgdo com
SARS-CoV-2 que IgM ou 1gG especifica para o virus se tornara detectavel ou ndo serd mais detectada.
Os anticorpos sdo produzidos gradualmente pelo sistema de resposta imune apds a infecgdo. A
sensibilidade da detecgdo de anticorpos est4 diretamente relacionada ao tempo apds a infecgdo

quando as amostras de sangue s3o coletadas.

11. Resultados falso-positivos para anticorpos IgM e 1gG podem ocorrer devido a reatividade cruzada
de anticorpos pré-existentes ou outras causas possiveis.

12. Todos os laboratérios que utilizam este teste devem seguir testes confirmatérios padréo e
diretrizes de notificagdo de acordo com as autoridades de salide publica apropriadas.



13. Pacientes testados logo apds a infeccdo podem ndo ter anticorpo IgM detectavel, apesar da
infecgdo ativa; além disso, nem todos 0s pacientes desenvolverdo uma resposta IlgM e / ou IgG
detectavel a infecgdo por SARS-CoV-2. A sensibilidade absoluta do Teste Répido Anti-SARS-CoV-2 €

desconhecida.

14. Quando o teste diagnéstico ndo & reativo, a possibilidade de um resultado falso negativo deve
ser considerada no contexto das exposices recentes de um paciente e na presenca de sinais e
sintomas clinicos consistentes com o COVID-19. Isso é especialmente importante se o paciente teve
uma exposi¢io recente ao COVID-19, ou a apresentagdo clinica indica que o COVID-19 é provavel e
os testes de diagnostico para outras causas de doenca (por exemplo, outra doenca respiratéria) sdo
negativos. O teste direto do virus (por exemplo, teste de PCR) deve sempre ser realizado em qualquer
paciente com suspeita de COVID-19, independentemente do Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2.

AVISOS E PRECAUGOES

Este produto é exclusivamente designado para uso in vitro

1. Apenas para uso diagnostico in vitro.

2. N3o use o dispositivo de teste apds o prazo de validade.

3. N3o abra a bolsa que contém o dispositivo de teste até que esteja pronto para executar o teste
4. N5o use sangue total, soro, plasma ou amostra de urina.

5. Manipule todas as amostras como potencialmente infecciosas

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO
1. Armazene todos os componentes em 2-30 °C. Ndo congele.

2. A cassete ou tira ficou estdvel durante todo o prazo de validade impresso no recipiente externo. A
cassete ou a tira deve permanecer na bolsa de aluminio selada até estar pronta para uso e nao

congelar.
N3o pode ser utilizado além da data de validade.

3. Armazene o Diluente de Amostra a 2-30 °C ap0s 0 uso, para gue possa ser usado até a data de

vencimento.

TRANSPORTE

O transporte deve ser realizado nas mesmas condicdes do armazenamento, em temperaturas entre
2° e 30°C.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Taxa de coincidéncia de referéncia negativa

Teste 10 referéncias negativas, 0s resultados devem ser todos negativos.

2. Taxa de coincidéncia de referéncia positiva

Teste 6 referéncias positivas, 0s resultados devem ser todos positivos.
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3. Limite de deteccdo

Foram testadas trés referéncias do limite de deteccdo (L1, L2, L3), L1 sera negativo € L2, L3 foram

todos positivos.

4. Precisao

2 referéncias de precisao diferentes foram testadas com 10 repeticdes, 0 resultado deve ser positivo.

5. Especificidade analitica

Reagdo cruzada: Para as substancias, anticorpos end@micos do coronavirus humano (HKU1, OC43,
NL63 e 229E), anticorpos do virus influenza A, anticorpos do virus da gripe B, anticorpos IgM do virus
da parainfluenza, anticorpos 1gG do virus da parainfluenza, anticorpos IgM para virus respiratorio
sincicial respiratdrio, anticorpo lgG para citovirus respiratorio sincicial, anticorpo 1gM para
Mycoplasma pneumoniae, anticorpo 1gG para Mycoplasma pneumoniae, Anticorpo 1gM para
Chlamydia pneumoniae, anticorpo 1gG para Chlamydia pneumoniae, anticorpo 1gM para virus
Coxsackie tipo A16, Anticorpo IlgM do grupo B do virus Coxsackie, anticorpo 1gG do grupo B do virus
Coxsackie, anticorpo IgG da Legionela, anticorpo lgM do adenovirus, Anticorpo IgG do adenovirus,
anticorpo 1gG do virus EB, anticorpo 1gG do capsideo do virus EB, anticorpo 18G do virus EB do
antigeno precoce, anticorpo IgM para citomegalovirus, anticorpo |gG para citomegalovirus, anticorpo
IgM para enterovirus 71, anticorpo lgG para enterovirus 71, Anticorpo Toxoplasma 1gM, anticorpo
Toxoplasma IgG, Anticorpo IgM para virus da rubéola, anticorpo IgG para virus da rubéola, anticorpo
lgM para virus herpes simplex, anticorpo 1gG para virus herpes simplex tipo I, anticorpo 1gM para
virus herpes simplex tipo I, anticorpo 1gG para virus herpes simplex tipo II, anticorpo IgM para virus
contra sarampo, anticorpo lgG para virus do sarampo, anticorpo IgM para virus da caxumba,
anticorpo 1gG para virus da caxumba, anticorpo IgM para virus varicela zoster, anticorpo 1gG para
virus varicela zoster, ndo houve reacdo cruzada.

Interferéncia: Nenhuma interferéncia com 8 mg / mLde hemoglobina, 0,3 mg / mL de bilirrubina, 5
mg / mL de triglicerideos, anticorpo HAMA, fator reumatéide 1001U / mL, anticorpo antinuclear com
titulo de 1: 320, 80U / mL de anticorpo antimitocondrial , 1gG total /1gM, alta concentragdo de IgG e
IgM especificas e interferon a, zanamivir, Ribavirina, oseltamivir, paramivir, lopinavir, ritonavir
abidol, levofloxacina, azitromicina, ceftriaxona, meropenem, tobramicina.

6. Estudo clinico

- e ——

O desempenho clinico do Teste Répido Anti-SARS-CoV-2 foi avaliado testando um total de 717
amostras clinicas de pacientes individuais. Um total de 405 pacientes com resultados positivos no
comparador de PCR e 312 pacientes com resultados negativos no comparador de PCR foram testados
com o Teste Répido Anti-SARS-CoV-2. Os resultados gerais do estudo s30 mostrados na Tabela 1
abaixo. Resultados sorolégicos positivos estratificados por periodo aparente da doenga por dia do
aparecimento dos sintomas no momento da coleta de sangue sdo mostrados nas Tabelas 2 e 3.

Tabela 1. Resultados Gerais do Estudo Clinico para todos 0s periodos desde o inicio dos sintomas
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Comparador de PCR *

Reagente de avaliagdo Total
Positivp  Negatiyo
lgG+/lgM+ 338 0 338
Anti-SARS-C| Pos IgG-/lght+ 8 1 9
oV-2 Rapid
Test 1gG+/IgM- 11 2 13
Neg "lgG-/igh- 48 309 357
Total 405 312 717

* Nota: Amostras de soro e plasma foram coletadas dos mesmos pacientes para teste soroldgico
entre 1 dia e> 30 dias apds a coleta da amostra de PCR,

Andlise dos resultados:

* Concordancia percentual positiva (PPA) = (IgM positivo ou IgG positivo) / (PCR positivo)

® PPA: 88,15% (357/405) (Cl 95%: 84,6% - 90,9%)

* Concordancia percentual negativa: (NPA) = (IgM negativa e IgG negativa) / (PCR negativa)
* NPA: 99,04% (309/312) (Cl 95%: 97,2% - 99,7%)

Tabela 2: Resultados positivos de SARS-CoV-2 IgM por tempo desde o inicio dos sintomas

"
Perfodo | *PCR Anti-SARS-CoV-2
infeccioso | POSTVO 2 : PPA a95°%dl
{dias) qualquer Rapid Test
momento Positivo
=7 51 19 37.25% 25.3-51.0%
8-14 52 38 73.08% 59.8-83.2%
=15 302 289 95.70% 92.8-97.5%

* Nota: Amostras de soro e plasma foram coletadas dos mesmos pacientes para teste soroldgico
entre 1 dia e> 30 dias apds a coleta da amostra de PCR,

Tabela 3: Resultados positivos de SARS-CoV-2 1gG por tempo desde o inicio dos sintomas

Periodo #,F:.CR ' #
P positivoa [ Anti-SARS-CoV
infeccioso aualquer H' PPA 895%Cl
(dias) -2 Rapid Test
momento Positivo
=7 51 16 31.37% 20.3 - 45.0%
8-14 52 34 65.38% 51.8 - 76.9%
=15 302 299 99.01% 97.7 - 99.8%
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* Nota: Amostras de soro e plasma foram coletadas dos mesmos pacientes para teste sorolégico
entre 1 dia e> 30 dias ap6s a coleta da amostra de PCR.

ELIMINACAO DE RESIDUOS:

Este produto é feito para ser usado em laboratdrios profissionais. Por favor, consulte os
regulamentos locais sobre o descarte correto dos residuos.

Eliminagdo de residuos deve estar em conformidade com os requisitos locais e legais.
RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS:

O produto ndo oferece riscos residuais, portanto a eliminacdo de residuos deve estar em
conformidade com os requisitos locais e legais e de acordo com o item cuidados e precaugdes.

GERENCIAMENTO DE RISCO

A Empresa Humansis, ap6s a revisdo e andlise critica e detalhada de todos os perigos conhecidos
e/ou previstos, conclui que todos os riscos associados ao TESTE RAPIDO Anti-SARS-CoV-2 foram
avaliados, que medidas de redugéo dos riscos foram implementadas e que o produto ndo apresenta
riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e que, se usado por profissionais qualificados
e treinados, cientes das precaugdes descritas no produto, desempenharad suas funcdes com
qualidade, seguranca e eficacia.

DATA DE EMISSAO OU ULTIMA REVISAO DAS INSTRUCOES DE USO E, QUANDO APROPRIADO, UMA
IDENTIFICACAO NUMERICA

Documento numero: U/ Anti-SARS-CoV-2 - Data de emissdo: 05/2020 Revisdo: 02
INDICACAO DOS TERMOSE CONDICﬁES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Quando utilizado até sua data de vencimento e seguido os padrdes estabelecidos em rétulos e
instrugGes de uso, quanto ao armazenamento, manuseio e precaugdes o produto tem desempenho
esperado garantido.

FABRICANTE:

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.
NO. 87 lingbei Yi Road, National Eco&
Tech Development Area, Zhengzhou,
China 450016

Tel:+86-371-67985313
Fax:+86-371-67985804
Web:www.autobio.com.cn

IMPORTADOR E DISTRIBUIDOR:
Diagmaster Cientifica Ltda
Rua Jeronimo Vervloet, 146
Antbnio Honério -Vitdria — ES
SAC Servico de atendimento ao consumidor:
Fone/Fax (27) 3025-1415 / (27)3327-0720
CEP: 29070-850
Fone/Fax: (27) 3029-2121
CNPJ: 09.322.796/0001-73
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Responsavel Técnico: Izaura Ventorim Felisberto Souza - CRE-ES: 3300
Lote: VIDE ETIQUETA NO PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE: VIDE ETIQUETA NO PRODUTO

REGISTRO DO PRODUTO MS: N° XXXXX

CODIGOS DO PRODUTO/ APRESENTACOES:

- ]
Teste cODIGO COMPONENTES CONTEUDO/caixa
Cassete 01
RTA0201
Diluente de amostra 01 X 4.5ML
Cassete 20
RTA0202
TESTE RAPIDO Diluente de amostra 01X 4.5ML
Anti-SARS-CoV-2
Cassete 50
RTA0203
Diluente de amostra 2 X 4.5ML
Cassete 100
RTA0204
L Diluente de amostra 4X4.5ML
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