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Nome do Produto

Teste de anticorpo SARS-CoV-2
(imunocromatografia em ouro coloidal)

Modelo
5 testes / kit, 10 testes / kit, 20 testes / kit (um teste por envelope para uma
pessoa)

Uso pretendido

0 produto destina-se a detecgao qualitativa de contelido de anticorpos contra
SARS-CoV-2 em amostras clinicas (soro / plasma / sangue total).

Uso em diagndstico in vitro.

Resumo
0 coronavirus, como uma grande familia de virus, é uma Unica cadeia positiva
de Virus de RNA com envelope. Sabe-se que o virus causa graves doengas
como resfriados, Sindrome Respiratdria no Oriente Médio (MERS), e Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SARS).0 novo virus, agora conhecido como
SARS-CoV-2, foi oficialmente nomeado pela Organizagdo Mundial da Sadde
em 12 de janeiro de 2020. A principal proteina da SARS-CoV-2 é a proteina N
(nucleocapsideo), que é uma proteina componente localizado dentro do
virus. E relativamente conservado entre B-coronavirus e é frequentemente
usado como uma ferramenta para o diagndstico de coronavirus. ACE2, como
um receptor chave para o SARS-CoV-2 entrar nas células, sendo de grande
importancia para a pesquisa de infeccdo viral esse mecanismo.

[Principio de Medigéo]
0 produto é baseado no principio da reagdo antigeno-anticorpo e técnica de
imunoensaio. O dispositivo de teste contém ouro coloidal em proteina
recombinante SARS-CoV-2 marcada, IgG humana antimouse anticorpo
imobilizado na area de teste G, IgM humano antimouse anticorpo imobilizado
na drea de teste M e o correspondente anticorpo na area de controle de
qualidade (C).
Durante o teste, quando o nivel de anticorpos SARS-CoV-2 IgM na amostra
estiver igual ou acima do limite de detecgdo do teste, o anticorpo IgM
SARS-CoV-2 da amostra se liga ao coloidal de proteina recombinante
SARS-CoV-2 marcada com ouro, pré-revestida em um bloco de etiqueta de
ouro. Os conjugados migram para cima por meio capilar e é capturado por
IgM antimouse humano, anticorpo imobilizado na érea de teste M
posteriormente, e isso produz uma faixa magenta que aparece na area de
teste M. Quando o nivel de anticorpos IgM SARS-CoV-2 na amostra €é igual ou
superior ao
limite de detecgdo do teste, o anticorpo SARS-CoV-2 IgG na amostra se liga
ao ouro coloidal marcado como SARS-CoV-2, proteina recombinante que é
pré-revestida em uma almofada de etiqueta dourada. Os conjugados migram
para cima através do efeito capilar e sdo capturados pelo anticorpo IgG
humano anti-mouse imobilizado no teste G posteriormente e isso produz uma
faixa magenta na édrea de teste G. Se for uma amostra negativa, ndo ha cor

magenta na area de teste M e G.Independentemente da presenga ou
auséncia do anticorpo SARS-CoV-2 na amostra, uma faixa magenta aparecerd
na drea de controle de qualidade (C). A faixa magenta na érea de controle de
qualidade (C) é um critério para julgar se existe amostra suficiente e se o
processo de cromatografia € normal. Também serve como o interno padréo
de controle para reagentes.

Componente
Modelo Teste [Conta-Gotas | Instrucdo de Uso | Reagente
5 Testes/kit 5 10 1 1*1ml
10 Testes/kit 10 10 1 1*1,5ml
20 Testes/kit 20 20 1 1*2,5ml

Para cada teste, ele contém uma fita de teste e uma embalagem de
dessecante.

0 kit de teste é composto de tira de teste e revestimento da tira de teste. A
tira de teste é composta por uma fita padrédo ouro (contendo

proteina recombinante SARS-CoV-2 marcada com ouro coloidal), amostra de
membrana de nitrato de celulose (contendo IgM anti-mouse humano)
anticorpo imobilizado na é4rea M, anticorpo IgG humano anti-mouse
imobilizado na é4rea G e anticorpo anti-mouse de cabra imobilizado na area
(C), papel absorvente, placa transportadora de pléstico.

Armazenamento e estabilidade

Deve ser armazenado em 4 °C ~ 30 °C, mantido seco e longe de luz solar. 0
prazo de validade é de 358 dias.

Para o kit de teste, ele deve ser usado dentro de 1 hora apés o lacre.

Data de produgéo e data de validade sdo mostradas na embalagem rétulo.

Requisitos de amostra

0 teste pode ser realizado com soro / plasma / sangue total.

Heparina, EDTA, plasma anticoagulado com citrato de sddio séo
anticoagulantes adequados.

(N4o foi verificado se outros anticoagulantes podem ser aplicados)

0 sangue deve ser coletado por uma equipe de salde profissional e
aconselha-se a deteccéo de soro / plasma em prioridade e sob condigdes de
emergéncia ou condigdes especiais, todo o sangue dos pacientes podem ser
usados para testes rapidos.

Apés a coleta das amostras, ele deve ser testado imediatamente. E proibida a
permanéncia da amostra em sala em temperatura ambiente por muito

tempo. Para amostra de sangue total, se ndo puder ser testada a tempo, pode
conservar por 24 horas sob a temperatura entre 2 e 8°C. As amostras de soro
/ plasma podem ser preservadas por 3 dias sob a temperatura entre 2 e 8 °C,
e pode ser armazenado por 3 meses sob a temperatura de -20 °C, e deve
congelar-descongelar repetidamente mais de 3 vezes.

Antes do teste, a amostra deve ser restaurada a temperatura ambiente,
pronto para aplicagdo somente apés homogeneidade.

A amostra deve retornar a temperatura ambiente antes do teste, e deve ser
usado ap6s a mistura.

Né&o use amostras com hemdlise severa, lipidios graves e ictericia.

Método de teste

Leia as instrugdes de uso cuidadosamente antes de executar o teste. Antes
do teste, restaure os reagentes e a amostra de sangue na sala

temperatura.

1- Retire o kit de teste do saco de reagentes da embalagem e use-o dentro de
1 hora, especialmente em um ambiente com espago

temperatura superior a 30 ° C ou com alta umidade.

2 - Coloque o kit em uma plataforma limpa.

@ Amostra de soro ou plasma: adicione uma gota (cerca de 10 uL) da
amostra de soro ou plasma para a cavidade A com um conta-gotas, e depois
adicione duas gotas (cerca de 80 uL) de reagente para a cavidade B e comece
a cronometrar.

@ Amostra de sangue total: adicione duas gotas (cerca de 20 uL) de amostra
de sangue total para colher a cavidade A com um conta-gotas, e depois
adicione duas gotas (cerca de 80 uL) de reagente para provar a cavidade B e
comegar a cronometrar.

3 -Aguarde a faixa magenta aparecer. Os resultados do teste devem ser lidos
aos 15 minutos. N&o leia os resultados apds 20 minutos.

Explicagao dos resultados dos testes

@ Positivo (+): aparecem listras magentas em ambas as areas de controle e
areaMou G.

@ Negativo (-): existe apenas uma faixa magenta no controle de qualidade
(C), e sem faixa magenta na area de teste M e area de teste G.

@Inviélido: ndo ha faixa magenta no controle de qualidade (C), indicando
procedimentos operacionais incorretos ou a tira de teste ja se

deteriorou. Abaixo dessas condicdes, ele deve ler as instrugdes para uso
novamente com cuidado e, em seguida, use as novas tiras de teste para
testar novamente. Se o problema persistir, pare de usar esse nimero de lote
imediatamente e entre em contato com os fornecedores locais.
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C - Linha de Controle de Qualidade
M - Linha de deteccéo de IgM
G - Linha de detecgéo de IgG



Limitagao de procedimento

1 - Os resultados dos testes deste produto devem ser abrangentes e
analisados pelo médico em combinagdo com outros informagdes e ndo deve
ser usado como dnico critério;

2 - 0 produto é usado para testar o anticorpo SARS-CoV-2 da amostra
testada.

indice de desempenho do produto

1 Propriedade Fisica.

1.1 Aparéncia.

0 cartdo de teste deve estar limpo e integrado, sem rebarbas, sem danos,
sem polui¢do; o material deve estar firmemente preso; o rétulo deve ser claro
e ndo danificado. A diluigdo da amostra deve ser clara e sem impurezas e
flocos.

1.2 Velocidade de migragéo liquida.

A velocidade de migragdo do liquido ndo deve ser inferior a 10 mm / min.

1.3 Largura da tira de membrana.

A largura da tira de membrana da tira de teste deve ser 22,5mm.

1.4 Volume de diluigdo da amostra.

0 volume de diluigdo da amostra ndo deve ser inferior ao valor indicado.

2 Limite de detecgao.

Para a deteccdo de material de referéncia de sensibilidade, o valor positivo a
taxa de detecgdo ndo deve ser inferior a 90%.

3 Taxa de conformidade de produtos de referéncia negativos.

Para a detecgao de material de referéncia negativo, o valor negativo a taxa de
deteccao deve ser de 100%.

4 Taxa de conformidade positiva dos produtos de referéncia.

Para a detecgdo de material de referéncia positivo, o valor positivo da taxa de
detecgdo deve ser de 100%.

5 Repetibilidade.

Para a detecgdo do material de referéncia empresarial P2 e P4, os resultados
devem ser positivos e a reprodugéo de cores deve ser

uniforme.

6 Reprodutibilidade

Em diferentes sites de deteccéo, os resultados da detecgdo de empresas do
material de referéncia P2 e P4 operado por diferentes operadores

seja positivo e a reprodugdo de cores deve ser uniforme.

7 Especificidade Analitica

7.1 Reatividade cruzada: Este dispositivo de teste ndo possui reatividade
cruzada com anticorpo endémico para coronavirus humano O0C43, virus
influenza A anticorpo, anticorpo contra virus influenza B, virus sincicial
respiratério anticorpo, anticorpo adenovirus, anticorpo EB virus, virus do
sarampo anticorpo, anticorpo citomegalovirus, anticorpo rotavirus, norovirus
anticorpo, anticorpo do virus da caxumba, anticorpo do virus varicela-zoster,
e anticorpo para mycoplasma pneumoniae.

7.2 Substancias interferentes:

Os resultados do teste ndo interferem com a substancia na seguinte
concentragao:

concentragdo de bilirrubina <250 umol / |; concentragéao de triglicerideos 15
mmol / |; concentragdo de hemoglobina <10 g / dL; reumatéide concentragao
de fator < 80RU / ml; anticorpo anti-mitocondrial concentragdo<80 U /
mL; concentragdo de anticorpos antinucleares < 80U / mL; a concentragdo
total de IgG <14g/ L.

Os resultados do teste ndo sdo influenciados pela seguinte substéncia:
A-interferon, zanamivir, ribavirina, oseltamivir e paramivir, Lopinavir, ritonavir,
abidol, levofloxacina, azitromicina, ceftriaxona, meropenem, tobramicina,

cloridrato de histamina, fenilefrina, oximetazolina, cloreto de sédio (contendo
conservantes), beclometasona, dexametasona, flunisolida, triamcinolona,
budesonida, mometasona e fluticasona.

8 Desempenho clinico

220 amostras clinicas baseadas no método de detecgéo de acidos nucleicos
(PCR) foram obtidas, incluindo 93 positivos e 127 amostras negativas. O
teste de anticorpos SARS-CoV-2 foi comparado pelo método de &cido
nucléico (PCR) usando o método clinico coletadas amostras. Os resultados
foram resumidos na tabela abaixo:

Teste de anticorpo Método de detecgao de acido
SARS-CoV-2 nucleico (PCR)

Positivo Negativo
Quantidade de Amostras 93 127
IgM positivo 2 00
1gG positivo 20 3
IgM e IgG positivo 70 00
IgM e IgG negativo 1 124
Sensibilidade de diagnéstico 98,9% /
Especificidade de diagnéstico / 97,6%

Precaugdes

1) O teste é adequado apenas para profissionais para uso in vitro
diagndstico auxiliar. Ndo use produtos vencidos.

2) Néo congele ou use apds a data de validade (consulte a embalagem para
a data de validade).

3) Evite temperatura e umidade excessivas no

ambiente experimental. A temperatura da reagdo deve ser entre 15-30°Cea
umidade deve estar abaixo de 70%.

4) A embalagem contém dessecante e ndo deve ser tomando por via oral.

5) Recomenda-se o uso de sangue fresco para a amostra colegdo. Ndo é
recomendado usar fluido corporal com alto teor de gordura, ictericia e
amostras de alto fator reumatdide. Ndo use amostras hemolisadas.

6) Ao testar, use roupas de protegdo, mascara médica, luvas e dculos de
protecgéo.

7) Ndo use o cartdo de teste com embalagens individuais quebradas, marcas
claras e ap6s a data de validade.

8) Descarte as amostras usadas, cartes de teste e outros residuos de
acordo com as leis e regulamentos locais relevantes.
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