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1IeCin Instrugdes do Kit de Teste Rapido de Anticorpos Para IgM do
COVID-19
JOME DO PRODUTO
it de Teste Raprdo de Anticorpos Para [gM do COVID-19
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"MART-A. CMART-B. CMART-C

"MART-A: ! cassete de teste 7 Kit; CMART-B' 20 cassetes de teste  Kitg CMART-C: 50 casseies de ieste * Kit
‘SO PRETENDIDO

) Kit de Teste Rapido de Anticorpos Para [eM do COVID-19 Hecin ¢ um kit de teste imunocromatogrifico para a detegio
ipida ¢ qualitativa do Anticorpo 1gM do SARS-CoV-2 no soro ¢ plasma humanos. O teste deve ser usado como uma
smamenta para auxilio no disgnostico da doenga por mfegilo por coronavirus (COVID-19), causada pelo SARS-CoV-2. O
:ste fornece apenas resultados preliminares. Resultados negativos ndo excluem a infegdo por SARS-CoV-2 ¢ ndo devem ser
sudos como & Gnica base para o traamento ou outras decisdes sobre o tratamento dos pacientes.

UMARIO

Jurante 2019 ¢ 2020, um novo virus se espalha pelo planets. Este novo virus, agora chamado de coronavirus da sindrome
sspiratoria aguda grave 2 (SARS-CoV-2). Os sinais ¢ sintomas clinicos do COVID-19 siio principalmente tebr
2¢a, enquanto alguns pacientes tambem apresentaram congestao nasal. coniza e diarrein, ele. Os casos mais gri
1spnetd umns semana depois. A condigio de pacientes gravemente enfermos pode deteriorar-se rapidamente., com sindrome do
(ml'(mu respiratorio agudo, choque séptico, acidose airreversivel ¢ Deve-se notar que pacientes
¢ gravemente enfermos com COVID-19 podem ndo ter febre bvia ao longo do curso da tratamento. Como outros
umgu‘os respiratérios. o 1gM ¢ o primeiro anticorpa produzido pelo sistema imunolagico quando uma pessoa ¢ infetada com
NOVO COrOnavirus., ulmente, 0 1gM comeca a aparecer em torno de 7 a 10 dias apos a exposigdo viral. 14 dias a E
G40 a0 virus. o nivel de [pM atinge 0 pico ¢ comega a diminuir. Enquanto o nivel de IgM diminu, o nive
aumentar até AUngir 1 Pico como resposta primaria do sistema imunolagico humano.o nivel de igG comeg
tingir um pico comao resposta primaria do sistema imnnologico humano. Portanto, os nivers de [gM ¢
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RINCiPIO

+ Kit de Teste Rapido de Anticorpos Pari [pM do COVID-19 Heein ¢ um kit de teste imunocromatogritico em fase sélida
wra g de o do 1gM do SARS-CoV-2 no soro ¢ plasma humanos. Na tira de teste. a linha de controla de qualidade (C) é p
wvestida com .mnmrpu 126G anti-coelho, e a linha de detegdio (T) ¢ pré-revestida com antigeno SARS-CoV-2. A almofada de
wro ¢ revestuda com anti 1gM anti-h 0 ¢ 1gG de coelho marcados com ouro coloidal. O [gM do SARS-CoV-2 no
0 ou plasma se ligard a0 anticorpo 1gM anti-humano marcado com ouro coloidal ¢ formara wm complexo anticarpo- Antigeno
arcado com ouro. O complexo entdo se maverad 2o hmz.u it tira na cussete ¢ se ln_ma a0 antigeno SARS-CoV-2 pr
1 linha de detegdo (linha T) ¢ formara o complexo "anti-lgM-lgM-antigeno™ 2. em seguidi, uma fxa rosa‘roxa visive,
na linha de teste (T). Enquanto isso. o anticomo [1gG de coelho marcado com ouro colaidal que pode ser reconhieaido
po [gG ¢ usado como controlo, uma faixa rosa‘roxu na linha de controlo (C) deve ser

revestido
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Faixas coloridas aparecemn na linha de teste (1) ¢ na linha de contrelo
{C). Isso indica que o anticorpo IgM do SARS-CoV-2 na amostra ¢
pasitivo.

Positive

[ ol | | A faixa colorida aparece apenas na linha de controlo (C). Isso indic
| Negativo | a concentragdo do anticarpo do IgM do SAR!
1 do hmuu de \luu, 0 do t
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con L testar

IMITACOES DO TESTE

Os resultados do teste sao apenas para referéncia clinica. O resultado diagnostico final so deve ser confirmado pelo médico
apos todos os achados clinicos e laboratorinis terem sidos avaliados
Devido as limitagdes do método de detegdo do anticorpo, recomenda-se o uso de métados de detegio de acido nucleico
ou de identificagdo de cultura de virus para a detenninagio do diagndstico.
No estagio inicial da exposigdo do virus, o resultado do teste de 1gM pode ser negativo devido ao baixo nivel de 1lgM.
Rgu)mendw-w testar novamente apos 7-14 das para ver sc 0s niveis de IgM aumeniam,
Possiveis causas de resulfado fulsos neg

Alguns materiais no sangue d i
marcado

O armazenamento inadequado das amostris leva a degradagio do anticorpo IgM

No estigio inicial da infegio, 0 anticorpo leM ndo toi produzido. A auséncia ou nivel baixo do anticorpo 1M especitico de
patdgeno no sangue pode levar a resultados negativos
O sungue com alguns fatores imunoldgicos anormais pode levar a resultado falso posiuvo
pogo da cassete de teste pode levar  resultado falso positivo

a higagdo do d £

e do anticorpo 1gM do vims ao anticorpo

Carregar muita amostra no

ARACTERISTI

DE DE

CMPENHO

+. Sensibilidadce ¢ Especificidade

yram obtidas 551 espécimes climeos. incluindo 310 espécimes confirmados como pneumonia de
nfirmados excluidas da pneumonia de 2019-nCoV. Os resultados do teste do Kit de Teste Rapida dL Anll
+ COVID-1Y Heemn e as amostras de casos confirmados foram tas. Os resultados de b i
o mostrados abaixo.

41 espécimes
brpos Para 1gM
¢ especificidade

3 = =
| Casos clinicos :
Reagentes — - s - ‘ Total
Confirmado Negative
_ Positivo 283 k. 4 287 |
Negativo 5 2 |
“Total i 310

nsibilidade: 91.29% (95%CI: 87, ceificidade: 98.34% (95%C1 Consistente
ral: 94,37% (95%CL 92.11%,-96.15
. Reatividade cruzada

< amostras que apresentaram resultados positivos com os seguintes agentes foram mvestig

Anticorpos Para IgM do COVID-19 Heem. Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada

8%-94.18%):

com o Kit de Teste Ripmdo

inticorpo 1gM do Coronavirus 0C43 Anticorpo 1gM do Coronavires HKu-1

aiticorpo 1gM do Virus da Gripe A Anticorpo 1gM do Virus da Gripe B
anticorpo TgM do Virus Sincicial Respiratério  Anticorpo IgM do Adenovirus
inticorpo 1gM do Enterovirus EV71 Anticorpa IgM de Virus Coxsackie A16

nticorpa IgM do Virus do Sarampo Anticoro 1gM do Virus Parainfluenza

nticorpo 1gM do Citomegalovirus Humano  Anticarpo 1gM do Virus da Caxumiba

713

2 Acassete de tesie ¢ para uso inico. NZo reutilize a casscte de teste apos o primeiro uso.
4. Nio o unthze apos o vencimento.
S Antes de testar, leia atentamente as i

rrugdes do kit de teste ¢ siga n&um\nmemr o manual do usuano.

las como patd capazes de transmitir doen
na coleta, manmc:o. armazenamento ¢ descarte das amostras, Use luve
iduos, incluindo cotonetes usados, cassetes de teste. canta
de alcool. devem ser descartados como nisco bioldgico. Todos os p i
conformidade com as Ieis locais ¢ os regulamentos do laboratorio.
Por favor, use o diluente de amostra forecido por este kit. As
misturados.

6. Todas as amostras devem ser ¢
ser tomadas as Jevidas precaugd

otas e pastithas
para teste ¢ descarte devem estar em

ctes de teste ¢ os dil de amostra de

lotes ndo devem ser
8 Oteste deve ser realizado a remperatura ambiente. A cassele de teste armazenada em baixa temperatura deve ser restaurada
a temperatura ambiente antes da abertura para evitar « hunmidade.
9. Naouse cte de teste danificada ou vencida,
10. O dessecante contido no \.m) de papel aluminio e ndo pode ser tomado por via oral.

11. A coleta ou g do de pode causar Itados falsos neg: 5

12. Os resultados negativos nio excluem a infegio pelo SARS-CoV-2, particul: naqueles que em contato
com o coronavirus. Os testes de com di O lecular devem ser i para excluir a infe¢do
nestes individuos.

Os resultados dos testes de anticorpos ndo devem ser utilizados como a Gnica base para diagnosticar ou excluir a infegio
pelo SARS-CoV-2 ou para wrormar o estado da infegdo.
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Recipientes para colet de centrifuga;

médica, Oculos ¢ jaleco, recipiente apropnado de residuos de i
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

de protegdo individual, como luvas, miscars
¢ desinfetantes.,

o bialégico

I Ammazene entre 2 ¢ 30 € na embalagem lacrada até a data de validade impressa na embalagem.

2. A cassete de teste deve ser usada dentro de | hora apés a abertura do saco de papel aluminio,

3 O diluente da amostra deve ser coberto imediatamente apés o uso ¢ armazenado a 2 - 30 "C. Por favor, u:
prazo de validade.

4. Data de produgao ¢ data de vencimento: Veja a etiqueta da embalagem para obrer detathes.

REQUISITOS DE AMOSTRAS

1. O teste pode ser realizado com soro e plasma

2. As amostras podem ser armazenadas por até 7 dias a 2 ~ 8 “C ou 3 meses a -20°C antes do teste.
3. As tras devem ser P « ambi (10 - 30 °C) antes do teste. As amostras congeladas devern ser
| It 1l dis ¢ antes do uso. Evite repetidos ciclos de congelamento ¢

descongelamento.

4. A coler e o wransporte das amostras devem seguir as diretrizes do "Guia Técnico da Doenga de Coron

virus (COVID-

19): Testes Laboratoniais parg SAR V-2 em Humanos”, publicado pela OM 0.
PROCEDIMENTO DE TESTE ’
Por favor, leia as instrugdes cuidadosamente antes de usar,
1. Deixe o diluente ¢ 4 amostra equil) e i biente (22 ~ 30 °C) antes do teste.
2. Remoava a cassete de teste do saco de papel <|lummm ra<gnlld<> pelo rebordo e coloque-a em uma superficie nivelada.
3 Despeje 10l de soro ou plasma no pogo de amostra ¢ adicione 2 gotas (80uL) de diluente de amostra no mesmo pogo.
4. Aguarde 15 minutos e leia os resultados. Nao leia 0s resultados apés 30 minutos.

Zoster

Anticorpo 15M do Virus Variceta Anticorpo IgM do Antigeno do Capsideo do Virus EB

Anticorpo [2M do Micoplasmia Pnenmoniae  Anticorpo 1gM do Chlamydia Pncumoniae

Anticorpo TeG do SARS-CoV-2

(h. Anlu.nmus I'ﬂm I[_M do C ()VH)— 19 Hecin:

na tabela abaixo niio interferem nos resultados dos testes do Kit de Teste Rapido

Interferéncia Endogena

Hemoglobina  <2g/L Triglicerideo <37 mmol / L.

Bilirubina <342 pmal £ Fator reumatdide <100 U 7 ml.

HAMA <200ng/mL  Anticorpo antinuclear <150 RUZnl.
Anticorpo antimitocandrial <80 U

TgM Total <2mg/mL 1¢G Total <30mg /mL
Interferéncia Medicsmentasa

Alfa interferdo 750U 7 L Zanamivir 0,015 mg / mL
Ribavirina GASmg ml Oseltamivie 0.1125 mg / mL
Peramivit 0,675 mg/mL Lopinavir 0,6 mg /mL
Ritonavis 0aSmgiml  Abidol 045 mg 7/ mL
Levofloxacing ~ 0.4Smg/mL  Azitromicina 1,125 mg/ mL.
Ceftriaxons  3mgiml Meropenem 35wl
Tobramicina - 0.3 mg/mL

Anticuagulante

EDTA Concentragio comummente usada

0. Precisio
leste do pamel de referénera do anticorpo SARS-CoV-2 da autondade. Passou no teste do painel de referéneia

INDICE DE SIMBOLO
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T @ Risco biologico
® UE] Consulte as instrugdes
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