2019-nCoV IgG/IgM Teste Rapido em Cassete
(Sangue total/Soro/Plasma)
Instrugdes de Uso

BIOTECH,INC

I REF INCP-40¢2 l Portugués l
‘m teste rapido para o detecgio qualitativa de anticorpos 1gG e IgM para o 2019-nCol” em amustras de sangue lolal, soro

umano,

Ipenas para uso profissional em diagnastico in witro.
) Teste Ripido em Cassete 2019-nCoV [gG/TgM ¢ um imunoensaio cromatogrifico de fluxo lateral para a deteegio
ualitativa de anticorpos 19G ¢ 1gM para 201y-nCoV em amostras de sangue total, soro ou plasmia humano

UMARIO

Jonfcio de janeiro de 2020, wn novo coronavirus (2019-nCoV) toi identificado como o agente infeccioso que causa um surto

e pnenmonia viral em Wuhan, China. onde os pruneiros casos tiveram seus sintomas niciados em dezembro de 2019, Os

ronavirus sdo virus de RNA capsulado que sdo amplamente distribuidos entre seres humanos, outros mamfferos e aves ¢
ue causam doengas respiratorias, entéricas, hepiticas e neurologicas. Sube-se que
i humanos.* Quatro virus

cis espécies de coronavirus causam doengas

- 229k, OC43, NL6S ¢ HRUT - 530 prevalentes ¢ geralmente causam sintomas comuns de restriado
mindividuos imunocompetentes.” As outris duas estirpes - coronaviras da sindrome respiratoria aguda grave (SARS-COV)
coronavirus da sindrome respiratoria do Médio Oriente (ME:
oengas s v

RS-COV) - 530 de origem zoondtica ¢ tém sido associa

s fia

)s coronavirus sdo zoondticos, o que signitica que sdo transimitidos entre animais ¢ pessoas.

inais comuns de infevgdo incluem sintomas respiratorios, febre, tosse, falta de ar ¢ dificuldades respiratorias. Em casos mais

ves, a intec

40 pode causar pneumonia, sindrome respiratoriz renal ¢ até morte

aguda grave, insuticiéneia

o recomendigoes padido para impedie a propagacio da infeegao incluem lavagem regular das maos, cobertura de boca o ¢

ariz
O tossir ¢ espirrar, cozinhar bem a carne ¢ os ovos. Evite contato proximo com qualquer pessoa que apresente sintomas de
OGS FESPIFITOITS, COMO LOSSe e expITTos,

) Teste Rapido em Cassete 2019-nCoV 1gG/lgM (Sangue Total/ Soro/Plasmna) é um imunoensaio qualitativo baseado em
wembrana para a detecgdo de anticorpos 1gG e [gM para 2019-nCo

[ em amostras de sangue total, soro ou plasma. Este teste
onsiste em dois componentes, um componente 1gG e um componente IgM. No componente [gG, [gGanti-humana é revestida
a regido da linha de teste de 1gG. Durs
assete de teste. A mistura migra para cima na membrana cromatograficamente por ag

nte o teste, i amostra reage com particulay revestidas de antigeno 2019- nCoV na

Av capilar e reage com a 1gG anti-
umana na regido da linha de teste 1gG, se a amostra contiver anticorpos 1gG para 2019-nCoV. Umna linha colorida aparecers
aregido da linha de teste 1gG. Da mesma forms
untém anticorpos IgM para 2019-nCoV, v cumplexo conjugado-amostra reage com a IgM anti-humana. Uma linha colorida
parece na regido da linha de teste [gM

‘ortanto, se a amostra contiver anticorpos 2019-nCoV 1gG, wma linha corada aparecerd na v
MOStE contive

IgM anti-humana é revestida na regido da linha de teste [gM e se a amostra

gido da linha de teste 1gG. Sea
cerd na regido da linha de teste IgM. Se a amostra nio

antivorpos 2019-nCoV IgM, wmia linha corada ap.

ontiver anticorpos 2019-nCoV, nenhuma linha cora e nenhuma das regioes da linha de teste, indicando um

aparc
esultado negativo. Para servir como controlo processual, uma linha co

da aparceerd semipre na regido da linha de controlo,
whicando que to1 adicionado o volumie adequado de amostra ¢ que amostra corren pela membrana
) teste contém IgM anti-humano e IgG anti-humano como reagente de captur itigeno 2019-nCoV como reagente de
etecgdo. Um IgG de cabra anti-rato ¢ usado no sistema na hnha de controlo.
RECAUCOES s e R S R T AT DT R s R e it |
Apenas para uso profissional no diagnostico in vitro. Nio use apos a data de validade.
Nio coma, beba ou tume 1
Niou da
Manuseic todas as aniostras como se contivessent agentes infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas contra riscos
microbiolégicos 4o longo de todos os procedimentos ¢ siga os procedimentos padrio para o descarte adequado das amostras.
Use roupas de protegio, como batas de laboratorio, luvas desca
analisadas.
Certifique-se que uma quantidade apropriada de amostra € usada pa
desvios dos resultados.

rea onde as amostras ou Kits sdo manuseados.

¢ 0 teste se @ bolsa estiver damitic

eis ¢ protegio para os olhos quando as amostras forem

1 0 teste. Fxcesso ou fi

ta de amostra pode originar

O teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais

A humidade ¢ temperatura podem afetar adv nente os resultados.

RMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

wrmazene como embalado na bolsa seladi & temperatura ambiente ou refrigerado (2-50 °C). O teste ¢ estivel até a data de
alidade impressi na bobsa lacradi. O teste deve permanecer na bolsa selada até o uso. NAO CONGELE. Nao use apis a data
e validade, S

OLHEITA E PREPARACAO DAS AMOS

O Teate Rapido em Cassete 2019-nCoV 1gG / [gM (Sangue Total/ Soro/

(de pungio venosi ou picada do dedo), soro ou plasma

asmia) pode ser realizado usando sangue total

Para colher amostra

de sangue total por picada do dedo:

e Lave a mio do paciente com sabdo ¢ dgua morna ou limpe com uma compressa embebic
o Massageie a mao sem tocar no local da
*  Perture a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue

a em dleool. Deixe secar.

pungao, esfregando a mio na dirego da ponta do dedo médio ou anelar.

Estregue suaveniente a méo do pulso a palma da mdo para formar uma gota arredondada de s
pungéo.

Adicione a amostra de sangue total da ponta do dedo ao teste usando um tubo capilar

* Toque com a extremidade do tubo capilar no sangue até
Separe 0 50ro ou pla

ngue sobre o local da

ar cheio com aproximadamente zoul.

1ma do sangue o mais dpido possivel para evitar hemélise: Use apenas amostras Claras ¢ ndo
hemolisad
O te

por perfodos prolongados. As amostras de soro e plasima podem ser armazenadas entre 2 ¢ 8 °C oate 7 dias

te deve ser realizado imediatamente apds a colheita das amostras. Nao deixe as amostras a temperatura ambie

arma

zenamento prolongado. as amostras de soro /7 plasina devem ser mantidas abaixo dos =20 °C. O sangue total collndo
por pungo venosa deve ser armazenado entre 2 ¢ s °C, se o teste tor realizado dentro de ¢ dias apds a colheita. Nao
congele amostras de sangue total. O sangue total colhido por picada no dedo deve ser testado imediatamente

Permita que as aniostras atinjam a temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas devem ser

completamente descongeladas ¢ beny mistur antes do teste. As amostras ndo devem ser congeladas ¢ descor

repetidaniente

adas

Se as amostras tiverem que ser transportadas, elas devem ser embaladas em conformid:
que cobrent o transporte de age
Tubos com EDTA Ke, heparina sodio, citrato de sadio ¢ oxalato de potassio como anticoagulante podem ser usados para
1 colheita da amostra.

TERIAIS

fe com os regulamentos locais

ntes etiol

ricos.

Materiais Fornecidos

Cassetes de teste e Conta o Instrugdes de uso o Tampdes
Materiais necessarios mas nio fornecidos

Fubos para colheita das mmostras o Centrifuga (30 para plasma)

Lancetas (50 para picada nodedo) e Cronometro

Tubos capilares e Pipetas

STRUCOES DE USO
‘ermita que o teste, amostra, tampio e / ou controlos atinjam a temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.
Remova a cassete de teste da embalagem ¢ use-a dentro de uma hora. Os melhores resultados serdio obtidos se o teste for
calizado imediatamente apos a abertura da bolsa,
Coloque a cassete numa superficie limpa ¢ nivelada
“ara amostras de soro ou plasma
Para usar um conta-gotas: Segure o conta-gotas na vertical, recolha a amost

a até @ linha de pre

INVALIDO: A linha de controlo nio aparece. Volume msuficiente de amostra ou téenicas de procedimento incorretas sac
os motivos mais provavers paraca falha na linha de controlo. Revega o procedimento e repita o teste com am novo teste. Se ¢

slema persistir, pare de usar o kit de teste imediatamente ¢ entre e contato com o seu distribuidor local.

a

8 3 ‘

g .

2A0182C0V
Pasitivo
-

Neyativo
Invalide

CONTROLO DE QUALIDADE

Controlos processuais internos estdo incluidos no teste. Uma linha corada que aparece na regido de controlo (C) € win controlc
processual interno. Contirma o volume suficiente de amostra e a técnica processual correta. Nao sdo fornecidos com este kit
controlos: no entanto, recomenda-se que controlos positivos e negativos sejam testados como uma boa pritica de laboratoric
para confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.

sete 2019-nCoV 1gG/IgM (
a deteegdo de anticorpos 1gG e IgM para 2019-nCoV em amostras de sangue total, soro ot

1. O teste ripido em ci al/ Soro/Plasma) é apenas para uso em diagndstico in vitro

Este teste deve ser usado pa
plasma. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento da concentrago de anticorpos [gG ou [gM para 2019-nCo\
podem ser determinados por este teste qualitativo

2. O teste rd

siddo e cassete 2019-nCoV TgG/IgM (Sangue Total/ Soro/Plasma) indivard apenas a presenga de anticorpo:

IgG e IgM para 2019-nCoV na amostra ¢ ndo deve ser usada como o Gnico eritério para o diagnostico de infecgoes por
2019-nCoV

Como em todos os testes de diagnostico, todos os resultados devem ser considerados com outras informagoes clinicas

disponiveis para o médico
48

¢ o resultado do teste tor negativo ¢ os sintomas clinicos persistirem, sugerinios testes adicionais de acompanhamentc
usando outros métodos clinicos. Un resultado negativo a qualquer momento ndo exclui a possibilidude de inlecgio por
2019-nCoV

O nivel de hematderito do sangue total pode atetar os resultados do teste. O nivel de hematécrito precisa estar entre oz

25"% e 6

para obter resultados precisos.
O teste mostrari resultados negs

ivos nas seguintes condigdes: O titulo dos novos anticorpos para v coronavirus nanostr:

inferior av limite minimo de detecgio do teste ou o novo anticorpo para o coronavirus ndv apareceu no momento &

colheita da amostra (Fase assintomitica).

Sensibilidade e especificidade
ingue Total/ Soro/Plasma) foi comparado com uma PCR comercial lider
sete 2019-nCoV 1gG/1gM (Sangue Total/Soro/Plasma) tem umia alti

os resultados mostran que o teste r
sensibilidade ¢ especiticidade.
Resultado 1gG

[ Método PCR Resultados
2019-nCoV Resultados T Positivo Negativo Totais
| 1gG/1gM Teste Positive [ 20 I 1 21
Répido | Negativo [ | i H
Resultados Totais | 20 | 50 70
Sensibilidade Relativa: 100% (95%C1* )%-100%) * Intervalo de Confianga
Especificidade Relativa: 98.0% (93%C1*: 89.4%-99.9%)
Precisio: 98.6% (93%C1*: 92.5%-99.96%)
Resultado IgM
Método PCR ] Resultados
2019-nCoV [ Resultados Positivo | Negativo Totais
15G/1gM Teste | Positive 2 19
Réapido | Negativo | 5 | kS { 51
| Resultados Totais 20 I 50 i 70

Intervalo de Contianga

Sensibilidude Relativa: 85.0% (95%C1%: 62.1%-
SPCT*: 86.3%-99.5%

Precisio: 92.40% (93%C S 10-97.60%)

Especiticidade Relativa: 96.0% (8

Reatividade cruzada
O teste ripido em cassete 2019-nCoV 1gG/ZIgM (Sangue Total /Soro/ Plasima) tor testado com amostras positivas para virue
lis, anti-H.Pylort. anti-HIV ¢ anti-HCV

anti-intluenza AL vires anti-intluenza B, anti-RSV, anti-adenovirus, HbsAg. anti-s

Os resultados nio mostraram reatividade cruzada

Substincias interferentes
sete 2019-nCoV 1gG/1gM (Sangue Total/Soro/ Plasma

Os seguintes compostos forani testados usando o teste ripido em ¢
¢ ndo for observada nenhuma interteréncia

50 my / dl. Acido Ascorbico: 2omy / dL
Hemoglobina: 1000my / dl. Bilirrubina: Gomy / dl.
Colesterol total: 6mmol / 1.
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Testes por kit Referéncia #

Nio reutilizar

wproximadamente 10ul) e transtira a amostra pa
oplL), e inicie 0 cron6metro.

Para usar uma pipeta: Transtira 10 pL de amostra para o pogo de amostra (S), adicione 2 gotas de tampio
wproximadamente 50 pl.) ¢ inicie o crondmetro Para
muostras de sangue total por pungio venosa

Para usar um conta-gotas: S

a0 pogo de amostra (S) e adicione 2 gotas de tampio (aproximadamente

até cerca de 1 em acima da linha de

Ire o conta-gotas na vertical, recolhia @ amostr
reenchimento ¢ transtira 1 gota completa (aprox. 2opl.) da amostra para o pogo de amostra (S) Em s
otas de tampdo (aproximadamente 80 pl.) ¢ micic ocrondmetro

Para usar uma pipeta: Transfira 20 gL de sang

tida, adicione 2

1 Lot

! para o pogo de amostra (S). adicione 2 gotas de tampdo
wproximadamente 80 pl.) ¢ inicic o cronémetro - Para
mostras de sangue total por picada no dedo

Para usar um conta-gotas: Segure o conta-gotas na vertical, recolha a amostra até cerca de 1 cm acima da linha de
reenchimento ¢ transtirs 1 gota completa (aprox. 2opul.) da amostra para o pogo de amostra (S). Fm seguida, adicione 2
otas de tamipdo (aproximadamente 80 pl.) ¢ inicic o crondmetro.

Para usar um tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira aproxunadamente 20 pl, de s
icada do dedo para o pogo de amostra (S) da cassete de teste, adicione 2 gotas de tampi
icie o crondmetro. Veja a ilustracio abaixo

Aguarde a linha corada
{ o utili

ngue total obtido por
o (aproximadamente S0 L) e

gG POSITIVO: * Aparecem duas linhas coradas.
) e outra linha deve estar na regiao da linha 1¢G
gM POSITIVO: * Aparecem duas linhas coradas. Ui linha corada sempre deve aparecer na regiao da hinhia de controlo
O) v outra linha deve estar na regido da linha 1gM

gG ¢ 1gM POSITIVO: * Aparccem trés linhas coradas. Uma linha corada sempre deve aparecer na regido da linha de

ma linha corada sempre dev

aparecer na re

ontrolo (C) ¢ duas linhas de teste devem estar na regido da linha 1lgG e na regido da linha lgM.
NOTA: A intensidade da cor nas regioes da linha de teste pode variar dependendo da concentragio de anticorpos 2019-
CoV presentes na amostra. Portanto, qualquer tom de cor na regido da linha de teste deve ser considerado positive.

{EGATIVO: Uma linha corada aparece na regido da linha de controlo (C).

3o aparece nenhuma linha na regido 1eG e

Nio usar se

cmbalagem

¥ Lote
estiver danificada
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[
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