Anti SARS-CoV-2 & M. pneumoniae

1gG/IgM Rapid Test Combo

Instrucoes de Uso

Finalidade . 0 produto Anti SARS-CoV-2 & M. pneumoniae 1gG/IgM
Rapid Test Combo Ref. 742 ¢ um teste imunocromatogréfico qualitativo
para deteccdo de anticorpos especificos (IgG e IgM) contra 0 novo
coronavirus (SARS-CoV-2) e contra Mycoplasma pneumoniae (M.
pneumoniae) em amostras de soro, plasma e sangue total.

Uso profissional.

[Somente para uso diagndstico in vitro].

Principio . Durante a execugéo do ensaio, a amostra é colocada para
reagir com o conjugado, que contém particulas de ouro coloidal ligadas
ao0s antigenos recombinantes do SARS-CoV-2 e da M. pneumoniae. O
conjugado se complexa com os anticorpos anti-SARS-CoV-2 ou anti-M.
pneumoniae presentes na amostra. Apos adicdo do Tampéo, 0 complexo
anticorpo-conjugado migra por capilaridade através da membrana e
encontra a regido teste, na qual os anticorpos anti-lgG e anti-lgM
humanos estao imobilizados formando uma linha colorida. A presenca
desta linha indica um resultado positivo para a presenca de anticorpos
anti-SARS-CoV-2 ou anti-M. pneumoniae e a sua auséncia indica um
resultado negativo para a presenga desses anticorpos, desde que a linha
controle aparega no ensaio.

Caracteristicas do sistema . 0 produto Anti SARS-CoV-2 & M.
pneumoniae 19G/IgM Rapid Test Combo Ref. 742 é um método
imunocromatografico que permite a deteccéo de anticorpos especificos
anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M. pneumoniae por meio de procedimento
simples, rapido e de facil interpretagéo em amostras de soro, plasma ou
sangue total.

Metodologia
Imunocromatografia.
Reagentes

1. Placade Reagao - Armazenar entre 2 - 30 °C. N4o congelar.

Contém conjugado de particula-antigeno recombinante de SARS-CoV-2
e M. pneumoniae, anti-lgG humano, anti-lgM humano e IgG de cabra anti-
camundongo.

2. Tampao - Armazenar entre 2 - 30 °C. No congelar.

Contém tampéo fosfato, cloreto de sddio, polipeptideo de alto peso
molecular e ProClin 300 0,02% em pH 7,4. O Tampao apds aberto é
estavel por 3 meses armazenado entre 2 - 30 °C.

Os reagentes nao abertos, quando armazenados nas condicoes
indicadas, sdo estéveis até a data de expiracdo impressa no rétulo. O
Tampao, apds aberto, é estavel por 3 meses. Durante 0 manuseio, 0s
reagentes estdo sujeitos a contaminagoes de natureza quimica e
microbiana que podem provocar redugao da estabilidade.
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3. Material auxiliar
Pipeta plastica (conta-gotas) paraamostra.

Precaucoes e cuidados especiais

0 produto nunca deve ser congelado ou exposto a temperatura superior a
30°C.

Evitar exposicao das Placas de Reacao a umidade ambiente.

0 volume de amostra informado no item “Procedimento” desta instrugéo
de uso deve ser rigorosamente utilizado. Alteragao no uso deste volume
pode acarretar em resultados erroneos.

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulacao dos reagentes.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
nao transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, a0 manusea-las, devem-se seguir
as normas de biosseguranca.

0 Tampé&o contém ProClin 300 que é toxico. Deve-se tomar cuidado para
evitar a ingestdo e, no caso de contato com os olhos, deve-se lavar
imediatamente com grande quantidade de &gua e procurar auxilio
médico.

Para descartar os reagentes e 0 material biolégico, sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protecao.

Material necessario e nao fornecido

Cronémetro.

Soro, plasma (EDTA-K,, heparina sodica, citrato de sodio ou oxalato de
potéssio) ou sangue total.

0 analito é estavel por 10 horas quando armazenado em temperatura
ambiente e por 8 dias quando armazenadas entre 2-8 °C. Nas amostras
de sangue obtidas por pungao venosa (EDTA-K,, heparina sodica, citrato
de sodio ou oxalato de potéssio) o teste deve ser realizado em 8 dias e a
amostra deve ser armazenada entre 2-8 °C™2.

Armazenar a amostra de soro ou plasma em temperatura igual ou inferior
a -20°C por até 9 meses em recipiente hermeticamente fechado para
evitar evaporagéo1'2.

Aamostra de sangue total ndo deve ser congelada.

Assegurar que as amostras estejam descongeladas e homogeneizadas
antes da sua utilizagao.

As amostras ndo devem ser inativadas pelo calor, pois podem produzir
resultados incorretos.

N&o usar amostras com sinais de contaminagao ou amostras congeladas
e descongeladas repetidas vezes.

N&o usaramostras hemolisadas e/ou lipémicas.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparacao e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos a amostra
podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.
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Interferéncias

Né&o foram observados resultados falsamente positivos em amostras
positivas para as seguintes condigoes médicas: virus HKU1, virus 0C43,
virus 229E, virus NL63, virus Influenza A, virus Influenza B, virus
respiratorio Sincicial (RSV), Adenovirus, HBsAg, Sifilis, Helicobacter
pylori, virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e virus da Hepatite C
(HCV).

Nenhuma interferéncia foi observada para amostras contendo
triglicérides até 100 mg/dL, &cido ascorbico até 20 mg/dL, hemoglobina
até 1000 mg/dL, bilirrubina até 60 mg/dL e colesterol total até 577 mg/dL.

Limitacoes

1. 0 produto Anti SARS-CoV-2 & M. pneumoniae 1gG/IgM Rapid Test
Combo Ref. 742 destina-se apenas para uso de diagndstico in vitro. Este
teste deve ser usado para a detecg@o de anticorpos IgG e IgM contra
SARS-CoV-2 e contra M. pneumoniae em amostras de soro, plasma ou
sangue total, como um auxilio no diagnéstico de pacientes com suspeita
de infeccdo por SARS-CoV-2 em conjunto com avaliagdo clinica e outros
resultados laboratoriais. Nem o valor quantitativo, nem a taxa de aumento
na concentracao de anticorpos IgG ou IgM contra SARS-CoV-2 e contra
M. pneumoniae podem ser determinados por este teste qualitativo.

2. 0 produto Anti SARS-CoV-2 & M. pneumoniae 1gG/IgM Rapid Test
Combo Ref. 742 indicaré apenas a presenca de anticorpos IgG e/ou IgM
anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M. pneumoniae na amostra e ndo deve ser
utilizado como Unico critério para o diagndstico de infeccdes por SARS-
CoV-2 e M. pneumoniae.

3. 0 intervalo de Confianca para a sensibilidade e especificidade dos
testes deve sempre ser observado para a avaliagao dos resultados.

4. Como em todos os testes diagndstico, todos os resultados devem ser
considerados com outras informagoes clinicas e epidemioldgicas.

5. Se o resultado for negativo ou inconclusivo e os sintomas clinicos
persistirem é recomendado a realizacao de nova coleta e teste entre 17 a
22 dias ap0s o aparecimento de sintomas para deteccao de anticorpos
anti-SARS-CoV-2 e 7 a 28 dias apds o aparecimento de sintomas para
deteccao de anticorpos anti-M. pneumoniae, ou utilizar testes

0,01 mL de soro ou plasma

complete até a marcagao
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moleculares para descartar a infeccdo nesses individuos (3 a 7 dias ap6s
o0 aparecimento de sintomas para detec¢ao de SARS-CoV-2%e2a17 dias
ap0s o aparecimento de sintomas para detecgao de M. pneumoniae4).

6. Resultados negativos do teste podem ser devidos a um titulo de
anticorpos anti-SARS-CoV-2 e anti-M. pneumoniae nas amostras,
inferior ao limite de detecgao do teste, ou a auséncia de anticorpos na
amostra, emfungdo do dia em que foi colhida.

7. A presenca ou auséncia de anticorpos nao pode ser usada como
determinante do sucesso ou falha da terapia.

8. Resultados de paciente imunossuprimidos devem ser interpretados
cOom precaucao.

9. Resultados negativos nao descartam infecgao por SARS-CoV-2 ou M.
pneumoniae, particularmente em individuos que tiveram contato com o
virus.

As amostras e 0 produto devem estar a temperatura ambiente no
momento de realizagdo do teste.

Placa de reagao

1. RemoveraPlacade Reacao do envelope protetorimediatamente antes
do uso, identifica-la adequadamente e coloca-la em uma superficie
horizontal, nivelada e limpa.

2. Para soro ou plasma, com auxilio de uma pipeta ou capilar, adicionar
0,01 mL (aspirando a amostra até a marcagdo) e 2 gotas do Tampdo em
cada um dos orificios de amostra (S). Para sangue total, com auxilio de
uma pipeta ou capilar, adicionar 0,02 mL de amostra (aspirando a
amostra 1 cmacima da marcacao) e 2 gotas do Tampao em cada um dos
orificios de amostra (S) e disparar o crondmetro.

3. Realizar a leitura dos resultados aos 10 minutos. N&o interpretar os
resultados apds 20 minutos.

0,02 mL de sangue total

2 gotas do tampao

1 cm acima da marcagao
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Interpretacao dos resultados

Positivo para lgG
Formagao de duas linhas coloridas, uma na regiao controle (C) e uma na regido teste IgG, indicam a presenca de IgG anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M.
pneumoniae.

Positivo para lgM
Formagao de duas linhas coloridas, uma na regido controle (C) e uma na regido teste IgM, indicam a presenga de IgM anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M.
pneumoniae.

Positivo paralgGe IgM
Formagao de trés linhas coloridas, uma na regido controle ©, uma na regiao teste IgG e outra na regido teste IgM, indicam a presenca de IgG e IgM anti-
SARS-CoV-2 e/ou anti-M. pneumoniae.

NOTA: Aintensidade da cor da linha nas regioes de teste pode variar dependendo da concentragao de anticorpos anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M. pneumoniae
presentes na amostra. Portanto, qualquer intensidade de cor naregido dalinha de teste deve ser considerada positiva.

Negativo
Formagao de umalinha colorida na regiao de controle (C) e auséncia de linha nas regies teste IgM e IgG, indicam a auséncia de IgG e IgM anti-SARS-CoV-2
e/ou anti-M. pneumoniae.

Invalido
Auséncia de linha colorida na regido controle (C) indica erro de procedimento ou deterioragao do sistema. Rever o procedimento e repetir o teste com uma
nova Placa de Reacao.

Placa de reagao
—
COVID-19 M pneumonize Positivo Negativo Invalido
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Toda amostra que apresentar resultado positivo em um teste réapido,
devido a este ser um teste de triagem, deve ser analisada por metodologia
complementar, de acordo com os fluxogramas descritos pela
Organizacéo Mundial de Satide® e a interpretacao do resultado deve levar
em consideracao informagoes clinicas, como o tempo de aparecimento
dos sintomas.

Controle interno da qualidade® . 0 laboratorio deve manter um
programa de controle interno da qualidade que defina claramente os
regulamentos aplicaveis, os objetivos, procedimentos, critérios para
especificacoes de qualidade e limites de tolerancia, ages corretivas e
registro de atividades.

A formagéo de uma linha colorida na regido controle (C) ¢ indicativa de
desempenho adequado do procedimento. Para assegurar que o sistema
néo foi adversamente afetado e que mantém os critérios estabelecidos de
desempenho, sugerimos associar um sistema de qualidade usando,
diariamente, amostras conhecidas, sendo uma negativa e outra positiva.

Caracteristicas de desempenho’
Estudos de comparagao

Placa de reagcao

0Os estudos de comparagéo para a deteccdo de anticorpos anti-SARS-
CoV-2 foram realizados utilizando-se 170 amostras de soro, plasma e
sangue total ensaiadas com o produto Anti SARS-CoV-2 & M.
pneumoniae 1gG/IgM Rapid Test Combo Ref. 742 - Labtest e um teste RT-
PCR (reagao em cadeia da polimerase) disponivel comercialmente como
método comparativo, obtendo-se os resultados apresentados nas
tabelas a seguir:

Resultados de lgG
Método PCR Total
:';;Ii SARS-CoV-2 |Resultados| Positivo | Negativo o
Ig[.i/IgM Rapid Pusitiyu 67 1 68
Test Comho Ref. 742 | Negativo 3 99 102
Total 70 100 170
Sensibilidade relativa: 95,7% (95%IC*: 88,0%~99,1%)
Especificidade relativa: 99,0% (95%IC*: 94,55%~100%)
Eficiéncia: 97,65% (95%IC*: 94,1%~99,4%)
*Intervalo de confianca
Resultados de IgM
Método PCR Total
2';;: SARS-CoV-2 |Resultados| Positivo | Negativo
|gé/|gM Rapid Pusiti_vu 63 2 65
Test Combo Ref. 742 | Negativo 7 98 105
Total 70 100 170

Sensibilidade relativa: 90,0% (95%IC*: 80,5%~95,9%)
Especificidade relativa: 98,0% (95%IC*: 93,0%~99,8%)
Eficiéncia: 94,7% (95%IC*: 90,2 %~97,55%)

*Intervalo de confianga

Os estudos de comparacdo para a deteccdo de anticorpos anti-M.
pneumoniae foram realizados utilizando-se 286 amostras de soro,
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plasma/sangue total ensaiadas com o produto Anti SARS-CoV-2 & M.
pneumoniae 19G/IgM Rapid Test Combo Ref. 742 - Labtest e um teste
ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) disponivel
comercialmente como método comparativo, obtendo-se 0s resultados
apresentados nas tabelas a seguir:

Resultados de IgG
Método ELISA Total
Q':‘;Ii SARS-CoV-2 |Resultados| Positivo | Negativo ol
|gé7|gm Rapid Posili_vo 47 5 52
Test Combo Ret. 742 | Negativo 4 87 91
Total 51 92 143
Sensibilidade relativa: 92,2% (95%IC*: 81,1%~97,8%)
Especificidade relativa: 94,6% (95%IC*: 87,8%~98,2%)
Eficiéncia: 93,7% (95%IC*: 88,4%~97,1%)
*Intervalo de confianga
Resultados de IgM
Método ELISA Total
Anti SARS-CoV-2  |Resultados| Positivo | Negativo ota
&M. i —
19G/IgM Rapid Posm_vo 43 5 48
Test Combo Ret. 742 | Negativo 4 91 95
Total 47 96 143

Sensibilidade relativa: 91,5% (95%IC*: 79,6%~97,6%)
Especificidade relativa: 94,8% (95%IC*: 88,3%~98,3%)
Eficiéncia: 93,7% (95%IC*: 88,4%~97,1%)

*Intervalo de confianca

Repetibilidade - imprecisao intraensaio . A imprecisio
intraensaio foi verificada pela avaliagdo de dez replicatas de seis
amostras: negativa para SARS-CoV-2, IgG anti-SARS-CoV-2 positiva,
IgM anti-SARS-CoV-2 positiva, negativa para M. pneumoniae, 1gG anti-M.
pneumoniae positiva e IgM anti-M. pneumoniae positiva. Os resultados
negativos e positivos encontrados demonstraram perfeita concordancia
com os resultados esperados.

Reprodutibilidade - imprecisao interensaio . Aimprecisio
interensaio foi verificada pela avaliagao de dez replicatas, durante dez dias
consecutivos, nas seis amostras: negativa para SARS-CoV-2, 1gG anti-
SARS-CoV-2 positiva, IgM anti-SARS-CoV-2 positiva, negativa para M.
pneumoniae, 19G anti-M. pneumoniae positiva e IgM anti-M. pneumoniae
positiva. Os resultados negativos e positivos encontrados demonstraram
perfeita concordancia com os resultados esperados.

Efeito pro-zona . Paraa detecgao de anticorpos anti-SARS-CoV-2 0
produto nao apresenta efeito pr-zona em amostras com titulos elevados
que se mantém positivas até diluicao 1:40 paralgG e 1:8 paralgM. Paraa
deteccdo de anticorpos anti-M. pneumoniae o produto ndo apresenta
efeito pr6-zona em amostras com titulos elevados que se mantém
positivas até diluicao 1:32 paralgG e 1:16 para IgM.

Significado clinico . 0 novo coronavirus, formalmente nomeado de
Coronavirus da sindrome respiratoria aguda severa (SARS-CoV-2) e
causando a doenga coronavirus 2019 (COVID-19), surgiu na cidade de
Wuhan, na provincia de Hubei, na China central, em dezembro de 20198,
Atualmente, o diagnéstico de casos suspeitos é confirmado por testes

Labtest g



baseados na pesquisa do material genémico viral, como PCR em tempo
real ou sequenciamento genético. A infecgao causada pela bactéria M.
pneumoniae acomete o trato respiratério superior e inferior e pode
ocorrer de maneira epidémica e sazonal ao redor do mundo,
apresentando sintomas muito semelhantes a COVID-19, como
pneumonia, dor de cabega, febre, tosse seca e dor muscular®. Visto que
nenhuma manifestagao clinica especifica faz distingéo confiavel entre a
doenca causada por M. pneumoniae e pelo SARS-CoV-2, é importante
identificar a etiologia na pratica clinica devido a abordagem terapéutica,
manejo dos pacientes, no que diz respeito ao curso das doengas, no
combate e controle das infecdes'* "2,

Foi demonstrado que o RNA viral pode ser detectado a partir do swab
nasal e faringeo, lavado broncoalveolar e plasma sanguineo usando PCR
em tempo real. O maior problema enfrentado no modelo de diagnéstico
baseado em material genémico viral esta associado ao elevado custo
operacional e a necessidade de mao-de-obra altamente especializada na
execucao dos ensaios™ ™.

Até 0 ano de 2010 o padrdo ouro para deteccao de M. pneumoniae era a
realizacdo de uma cultura bacteriana, um método laborioso e
demorado'®. 0 teste de anticorpos especificos de SARS-CoV-2 e M.
pneumoniae no sangue do paciente é uma boa opgao para teste rapido e
simples para auxiliar no diagnéstico diferencial, se realizado em amostras
coletadas no momento adequado da infecgaom'”.

A producdo de anticorpos do hospedeiro para um virus especifico
durante uma infecgao de fase aguda é consistente na maioria dos
pacientes. Estudos direcionados a conhecer a resposta de anticorpos
contra SARS-CoV-2 em pacientes com COVID-19 indicam que a
positividade do IgG atinge um pico em torno de 17-19 dias ap6s o
aparecimento dos sintomas, enquanto o pico de IgM (em um percentual
menor do que o de IgG), ocorre em aproximadamente 20-22 dias apos o
aparecimento dos sintomas”, enquanto que para M. pneumoniae a
deteccao de lgG se ddcom2 a4 semanas'® e de IgMcom7a10 dias'®
sendo possivel detectar a presenca desses anticorpos em uma janela de
tempo semelhante. Além disso, a detecc@o de anticorpos IgM tende a
indicar uma exposicao recente a SARS-CoV-2, enquanto a detecgéo de
anticorpos IgG indica exposicdo ao virus ha algum tempo. Assim,
acredita-se que a deteccéo de IgM e IgG poderia fornecer informagoes
sobre o tempo de infecgdo pelo virus'”.
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Informacgées ao consumidor
[Termos e Condigdes de Garantia]

A Labtest Diagnéstica garante o desempenho deste produto, dentro das
especificagoes, até a data de expiragdo indicada nos rotulos, desde que
0s cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rotulos e
nestas instrugoes sejam seguidos corretamente.

Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnosticos in vitro . Symbols used with ivd devices

Conteddo suficiente para < n > testes Consultar instrugdes de uso Controle Toxico
W Contenido suficiente para < n > tests EE Consultar instrucciones de uso CONTROL Control Toxico
Contains sufficient for < n > tests Consult instructions for use Control Poison
Data limite de utilizagao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) Nimero do catalogo Controle negativo Reagente
g Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Namero de catélogo CONTROL| = |  Control negativo Reactivo
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Catalog Number Negative control Reagent

Material Calibrador
Material Calibrador
Calibrator Material

i

Adigdes ou

Cambios 0

[conTrRoL] +]

Significant additions or changes

Control positi
Positive cont

Controle positivo

Fabricado por
Elaborado por
Manufactured by

ivo
rol

Material Calibrador Produto di ico in vitro Controle Nimero do lote
Material Calibrador [OVD]  Dispositivo de diagndstico in vitro | [CONTROL] ]~ Control Denominacion de lote
Calibrator Material In vitro diagnostic device Control Batch code
Limite de temperatura (conservar a) Liofilizado o Risco bioldgico Periodo apds abertura
_&r Temperatura limite (conservar a) LYOPH| Liofilizado *\ ‘)\ Riesgo biologico Periodo post-abertura
Temperature limitation (store at) Lyophilized AL Biological risk Period after-opening
na( Europeia |§ Corrosivo Marca CE Uso veterinario
[ECTREP] Representante autorizado en la Comunidad Europea & % Corrosivo C € Marcado CE @ Uso veterinario
Authorized Representative in the European Community a =M  Corrosive CE Mark Veterinary use

Instalar até
Instalar hasta
Install before

06 Portugués - Ref.: 742

£

Fabricado em
Elaborado en
Manufactured on

®

Produto de uso inico
Producto de un solo uso

Single use product
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