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ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU/MA
CNPJ N°01.612.525/0001-40
Rua Sao Raimundo, n® 01, CEP: 65.393-000, Centro — Buriticupu/MA

Processo Administrativo n® 1002001/2022
Modalidade: Pregdo Eletroénico n® 012/2022
Tipo: Menor Prego por Item

Objeto: Registro de Pregos para eventual, futura e parcelada contratagdo de empresa para o
fornecimento de testes rapido para diagnosticos, destinados a atender as necessidades da Rede
Municipal de Saude de Buriticupu/MA.

COMPOSICAO DE CUSTOS:

FUSION MED COMERCIO DE
MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA

CNPJ: 20.656.202/0001-01

Buriticupu/MA em 24 de marco de 2022
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PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU - MA
Pregdo Eletronico: n° 012/2022

A/C: llustrissimo Sr. Pregoeiro da Prefeitura Municipal de Buriticupu/MA

PLANILHA DE PRECOS PARTICADOS TESTE COVID-19 AG

VENDA - CUSTOS VALOR %
Preco de Venda Licitacio RS 10,00 100%
Prego de Compra Produto RS .40 84.0%
Simples Nacional RS .13 9,5%
rete RS 0.15 1.5%
Valor Ligquido = Margem de Lucro RS 0,32 3,2%

PLANILHA DE PRECOS PARTICADOS TESTE COVID-19 igg/igm

VENDA - CUSTOS VALOR Yo

Pret;o de Venda L|c1ta¢a0 R$ 8,00 100%
1 ;:-‘7- vde ( omple a Produto RY 4.80 60.0%
ST NAC i{‘f} ‘.‘7,”{": L,] _\,uu
Freie RS 0.15 1,9%
Valor Liquido = Margem de Lucro RS 2,37 29,6%
Nova lguagu, 24 de margo de 2022.

MARCELO Assinado de forma digital
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ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU/MA
CNPJ N° 01.612.525/0001-40
Rua Sio Raimundo, n° 01, CEP: 65.393-000, Centro — Buriticupu/MA

Processo Administrativo n® 1002001/2022
Modalidade: Pregdo Eletronico n® 012/2022
Tipo: Menor Prego por Item

Objeto: Registro de Pregos para eventual, futura ¢ parcelada contratagdo de empresa para o
fornecimento de testes rapido para diagnosticos, destinados a atender as necessidades da Rede
Municipal de Satde de Buriticupu/MA.

PROPOSTA DE PRECOS INICIAL:

LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNPJ: 16.516.296/0001-38

BURITICUPU - MA, em 25 de marco de 2022,
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- Labtest . °

A PREFEITURA DE BURITICUPU
REF: PREGAO ELETRONICO 12/2022

PROPOSTA COMERCIAL

NOME DA EMPRESA: Labtest Diagnostica S/A

CNPJ N°: 16.516.296/0001-38

ENDERECO: Av. Paulo Ferreira da Costa N°: 600
CIDADE: Lagoa Santa ESTADO: MG
CEP: 33.400-000

FONE: (31) 3689- 6944 FAX: (31) 3689-6901

E-MAIL: licitacao@labtest com.br

BANCO: DO BRASIL

AGENCIA: 3394-4

CONTA CORRENTE: 49.632-4

VALOR VALOR

ITEM DESCRICAO MARCA | UNID. | QTD. UNIT. TOTAL

COVID-19 Ag Rapid Test. (Swab Naso/Oro)

O produto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab
Naso/Oro) -

Ref. 743 € um imunoensaio cromatografico rapido
para detecgao qualitativa de antigenos de SARS-
CoV-2 em amostras de swab de nasofaringe ou de
orofaringe como auxilio no diagnostico da infecgéo
pelo novo coronavirus.

Procedimento simples, rapido e de facll
interpretacdo; Resultados entre 10 e 15 minutos; |
Sensibilidade (91,6%); Especicidade (98,1%);

07 | Acuracia (95,9%). LABTEST | TESTE | 4.500 | R$ 35,00 R%

; : - 157.500,00
Comparativo realizado com amostras positivas e
negativas previamente determinadas pela técnica
de RT-PCR; Sem reagado cruzada com outros 33
agentes etiologicos incluindo outros coronavirus e
patogenos respiratorios; Contém swab estéril e .
_— | tubo contendo tampé&o prontc para uso.
Fabricante: Labtest Diagnostica S.A.
Ref. 743
N° Registro Anvisa: 10009010374
08 |d LABTEST | TESTE | 3.750 |R$ 25,00 R%
' 93750,00

R$ 251.250,00 ( Duzentos e cinquenta e um mil e duzentos e

VALOR TOTAL | . 1
cinquenta reais).

Prazo da Proposta: 60 (sessenta) dias, a contar da data ce sua apresentacao.
Prazo de Entrega: conforme edital, apds recebimento da Nota de Empenho

Prazo de Pagamento: 30 (trinta) dias, contados a partir da data final do periodo de adimplemento a que se referir.

“Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 — Bairro Vista Alegre - CEP: 33 400-000 — Lagoa SantalMG %
Telefone: (55) 31-3689-6644 — Fax: (55) 21-3689-6901
Home Page: v/ iablest.cor or




Declaramos que nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios

trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no fornecimento dos bens.

Lagoa Santa, 21 de margo de 2022.

Dl ﬂpm’w'h At liva

LABTEST DIAGNOSTICA S.A
DULCELENE APARECIDA MUCELINI
VICE PRESIDENTE

T TAv. Paulo Ferreira da Costa, 600 — Bairro Vista Alegre - CEP: 33.400-000 — Lagoa Santa/MG
Telefone: (55) 31-3689-6644 — Fax: (55) 31-3689-6901
Home Page: www labtest.com br
k
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COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro)

Instrucaes de Uso

Finalidade . 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) -
Ref. 743 € um imunosnsaio cromatografice rapide para deteccao
itativa de antigenos de SARS-Co\
faringe ou de orofaringe como auxiie no diagnostico
pelo novo coronavirus.

Uso profissional.

[Somente para uso diagnostico in vitra].

Principio . 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test iSwan Naso/Cro) - Ret.
743 éumimunoansaio qualitative para a detecgdo de antigenos de SARS-
CoV-2 em amostras de swab de nasofaringe ou de orofaringe humano. 0
produto consiste em uma membrana que contém anticarpos anti-SARS-
CoV-2 na linha teste (T). A amostra proveniente de swab nasofaringea ou
arofaringeo reage com anticorpos anti-SARS-CaoV-2 ligados as particulas
colondas que migram por capiaridade & formam uma linhz colonda na
regido teste (T) se a amostra contiver anligenos do virus, indicando um
resultado positivo. Se a amostra ndo contiver antigenos de SARS-CoV-2
ma linha colorida aparecerd na regiao da linha teste. indicando um
esultado negativo, Como controle do procedimento, uma linha colorida
sempre devera aparecer naregiao dalinha de controle (C).

Caracteristicas do sistema . 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test
{Swab Naso/Oroj - Ref. 743 ¢ um método imunocromatagrafico que
permite a deteccao de antigenos do SARS-CoV-2 em amostias de swab
denasofaringe e de orofaringe.

Em contraste com as metodologias moleculares e sorologicas, @
deteccao de antigenos tem as vantagens de ser um procedimento
ples, rapido & de tacit interpretagdo. alem de preceder o aparecimento
icorpos nas pessoas infectadas. Portanto, a deleccao de antigeno
| pode desempenhar um efeito de rastreamento rapido e atingir o
propdsilo de um diagnasico precoce da GOVID-19.

Devido ao avanco das infeccoes por SARS-CoV-2, a OMS passou &
endar s (estes rapidos para deteccio do antigeno viral, visic que
05 mesmos padem desempenhar um papel importante na orientacao e
manejo do paciente, na tomada de decisdo de salde piblica e na
vigilancia da GOVID-1 g

Metodologia . imunocromatograiia.
Reagentes

1. Tampao —Armazenar entre 4 - 30 °C. Nao congelar.
Contem tampao Tris, surfactante, estabilizante ¢ agente desnaturante.
O tampdo deve ser aberto somenite nahora do uso.

2. Placas de reagao— Armazenar entre 4 - 30 °C. Nao congelar.
Contem anticorpo anti-SARS-Cov-2 conjugado com microparticulas
colorigas comao reagente de caplura e anticorpo anti-SARS-CoV-2 como
reagents de deteccao.

01 Portugués - Ref.. 743

Apos aberta, a placa de reagao € estdvel por até uma hora a temperatura
ambiznte (15-30°C).

Os reagentes nac aberlos, quando armazenados nas condigoes
indicadas, sdo 2slaveis até a data ce expiracdo impressa no rolulo.
Durante o manuselo, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminacoes de
natreza guimica e microbiana que padem provocar reducdo da
estabilidade.

Armazenamento e estabilidade . 0 produto COVID-18 Ag
Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Rel. 743 deve ser armazenado na
embalagem selada hermeticamente atemperatura entre 4 - 30°C.

0 produto COVID-19 Ag Rapid Test {Swab Naso/Qro) - Ref. 743 ¢ estavel
ate a data de validade impressa na embalagem. Nio use apos a data de
validade.

0 produto deve permanecer na embalagem lacrada ateé o uso. Apds
aberta. a placa de reagao (Ref. 743.2) permanece estavel por ate uma
hora em temperatura ambiente {15 - 30 °C). Descarte a placa se a
embalagem estiver danificada.

0 produto nao deve ser congelado ou armazenado a lemperatura superior
2 30 °C. A umidade e a temperatura podem afelar adversamente 0s
resullados

Precaucaoes e cuidados especiais

Estas instrugbes de uso devem ser lidas completamente antes de realizar
o leste. O volume de amostra informado no item “Procedimento” deve ser
rigorosamente observado. O ndo cumprimento das instrugoes de uso
pode gerar resultados incorretos

Como nenfum teste conhecido pode assegurar que as amostras de swab
de nasolaringe ou de orofainge nao ransmitem infeccoes, todas elas
devem ser consideradas como potencialmenta infectantes. Portanto, a0
manusea-las, devem-se sequir as normas de biosseguranca.

Para descartar o3 reagenies e o material biologico, sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protegdo.

0s cuidacos habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulacéo dos reagentes. Use roupas de protegao como jalecos de

laboratorio, luvas descartaveis & protecdn para os olhos quando as
amostras forem analisadas,

Material necessario e ndo fornecido

Cronémetro

Labtest g



Swab nasofaningeo e orofanngeo

As amosiras devem ser testadas imediatamente apos a coleta. Se as
amostras ndo forem processadas imediatamente, os swabs devem ser
colocados em um lube de plastico seco, esterl e hermelicamente
fechado para armazenamento. Nao utilize meio de transporte viral para
armazenamento do swab. A amoslira do swab & estavel por até 2 horas
emtemperaluraentre 18- 28 Couentre 2-3°C.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabelzca procedimentos adequados para coleta, preparagdo &
armazenamento da amostra, Enfatizamos que os eiros devidos  amostra
podam ser muito maiores gue os erros ocorridas durante o procedimento
analitico.

Coletadaamostra
Swab nasolaringeo
1. Com 4 cabeca do paciente ligeiramente inclinada (457), insira um

swab estéril na narina do paciente, alcangando a superficie da
nasofaringe posterior.

egue a superficie da nasofaringe postenor por alguns segindos
para absor¢an dos lluidos nasais.

3. Retire o swab cuidadesamente da cavidade nasal.

a
@]
N

Swabh orofaringeo

1. Com a cabega ligeiramente inclinada, o paciente deve abrir a beca ce
forma arevelar as tonsilas faringeas.

2.1
pelo menos 3 vezes na dase da lingua, em cada tonsila far
parede posterior da faringe.

sira um swab estéril na cavidade oral do paciente e esfregue-o por
ingea e na

3. Ratirg 0 swab cuidadosamente da cavidade oral.

02 rortugués - Ret.; 743
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Preparoda amosira

1. Abra o tubo do tampac e fransiira todo o volume pata o frasco conta-
gotas.

2. Insiraa amostra do swab no tampao e gre-o 10 vezes pressionando-o
contra a parede internadotubo paraliberar os antigenos.

3. Remova o swab enquanto aperta 0s lados do tubo para extrair todo o
liquido da swab.

4. Feche otubo de preparo de amostra.

2

Procedimento de ensaio

As amostras 2 o produto COVID-19 Ag Rapid Test {Swab Naso/Ora) - Rel.
743 devem estar 4 temperatura ambiente (15 - 30°C) no momento da
execugan do leste.

1. Remova a placa de reagdo da embalagem de aluminio selada ¢ use-a
em um periodo maximo de uma hora. Os melhores resultados serdo
obtidos se o teste for realizado imediatamente apos a abertura da
simbalagem.

2. Inverta o frasco confa-golas contendo a amostra sobre o orificio de
amosirz e adicione 5 gotas. Em seguida, inicie o crondometro.

Labtest g
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Cansulte ailustragdo acima para referencia.

Interpretacao doresultado

s coloridas distintas aparecem uma linha
colonda na regian controle (G} e outra na regido tzste (7). O resultado
positivo pode ser confirmade assim que as linhas T e C aparecerem
indicando a deteccan de antigenos SARS-CoV-2 na amostra.

nsicade ta cor na regido dalinhaleste (T) ird variar de acordo com a
ade de antigeno de SARS-CoV-2 presente na amoslra. Portanic,
qualguer tom de cor na regiae de leste (T) deve serconsiderado positivo.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido controle {C) &
nenhuma linha colorida visivel aparece na regido dalinha teste (1),

INVALIDO: nio na aparecimento da linha controle. Volume
ficiente de amostia ou tecnicas de procedimente incorretas $30 oS

motivos mais provaveis para falha no aparecimento da linha de contrale.

Revise o procedimento & rapita o teste com uma rova placa de reacdo.

Insy

Toda amoslra que apresentar resullado positiva em um Lesle rapide.
sido a esle ser um leste da friagem, dave ser analisada por melodologia
star, de acordo com o5 Muxogramas descritos pela
fundial de Satde. "

03 Portugués - Ref.: 743

Este produto € um teste de triagem, desta forma um resultado negativo
nao descarta a possibilidade de infecgao por SARS-Cov-2. Para a
interpretagao do resultado do teste, cutras informagaes clinicas devem
serlgvadas em consideragao.

Interferéncias :

Mennurna interferéncia foi observada para amostras contendo sangue
lotal (1%) e mucina (3%).

Nenhuma interferéncia foi observada para amostras cortendo 0s
farmacos: spray nasal (20%), corticosteroides nasais (20%), Cloridrato
de Olopatading (20%). enxaguante bucal (5 mg/mL), Tamiflu {5 mg/mL),
Osalamivic {5 mg/ml), Acetaminofeno (10 mg/mL), Ibuprofeno (10
mgimL), lodopovidona {1%), Agido acetilsalicilico {20 mg/mL) e
Cefadroxl {5 mg/mL).

Limitagées do teste

1.0 desampenho do teste depende da qualidade da amestra. 0 ndo
cumprimento do procedimento pode gerar resultados incorretos.

2.0 produto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro} - Ref. 743
destina-se apenas como auxlio ao diagnostico in vitro. Este teste deve
ser usado para delecgao de antigenos de SARS-CoV-2 em amostras de
5wab nasofaringeo ou orofaringeo comao um auxilio no diagrastico de
pacientes com suspeita de infecgdo por SARS-CoV-2 em conjunto com
achados clinicos ¢ resultados de outros testes laboratariais. Nem o valor
quantitativo nem o aumento na concentragao de antigenos SARS-Cov-2
podem ser determinados por esteteste.

3. 0 produto COVID-18 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Ref. 743 indica
apenas a presanca de antigenos SARS-CoV-2 na amostra e nag deve ser
usado como unico critério para o diagnostico de infeccbes por SARS-
CoV-2.

4. 0s resultados negativos ndo excluem a infecgao por SARS-Cov-2,
parlicularmente naqueles individuos que tiveram contato com o virus. Se
o resultado de teste for negativa ou nan rzativo e os sintomas clinicos
persistirem, recomenda-3e coletar nova amostra do paciente parz
relestagem. Os tesles de acompanhamento com diagnostico molecular
devem ser considerados para descar lar infecgio nesses individuos,

5.0 teste poderd apresentar resultados negativos caso o lilule dos
antigenos de SARS-CoV-2 na amostra seja inferior an limite de detecgac
do leste (19 ng/mL de proteina recombinante de SARS-CoV-2 ou titulo
viral de 6,12x 10°° TCID ;/mL).

6. Infecgoes por variantes nao-SARS-CoV-2 de coronavirus podem
causarresultados talso-positivos.”’

Controle interno da qualidade’ . 0 lzboratdrio deve manter um
programa de controle inferno da qualidade que defina claramente os
regulamentos aplicaveis, os objetivos, procedimentos, criléros para
especificacdes de qualidade e limites de tolerancia, agdes corretivas ¢
registro de alividades.

A formagde de uma linha colorida na regido controle e indicativa de
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desempenho adequado do procedimento. Para assegurar que o sistema
nao foi adversamente afetado e que mantem os nivels 2stabelacidos de
desempenho, sugerimos associar um sislema de qualidade usando,
diariamente, amoslras conhecidag. sendo uma negativa e outra poesitiva.

Caracteristicas de desempenho’
Estudos de comparacao
0 produlo COVID-19 Ag Rapic Test (Swab Naso/Oro) - Ref. 743 foi

avaliado com 734 amostras sendo 249 positivas e 485 negalivas para
SARS-CoV-2.

RT-PCR
Positivos | Negativo Total
COVID-19Ag | Posilivas 228 9 237
Rapid Test . > 7R )
{Swah Naso/Ora) Negaliuos 21 4 = .:9.
Rel. 743 Total 249 485 734

Sensibilidade: 91,6% (IC 95%. 87,
Especificidade: 88.1% (10 95%: 96,
Acuracia: 85.9% (10 95%:94,2% 3 97.2%)

Repetibilidade - Imprecisdo intragnsaio . A imprecisao
intraensaio foi verificada pela avaliagdo de dez repetigoss de duas
amostras distintas, sendo uma negativa e uma positiva para o anligeno
SARS-CoV-2. 0z ensaios foram rzalizados em Ugs lotes do produte de
acordo com as instrugoes de uso do mesmo. 05 resullados negativos e
positivos enconirados demonstraram perfeita concordaneia com 0s
resultados asperados.

Reprodutibilidade - Imprecisao interensaio . Ampresisio
total foi verfficada em trés ensaios feitos em dias consesutivos,
totalizando 30 replicatas, utilizando Wrés lotes diferentes do produto
COVID-19 Ag Rapid Test {Swab Naso/Oro) - Ref. 743. Foram realizados
dez ensaios por dia avaliance-se duas amostras distintas sendo uma
negativa e uma positiva para o antigeno SARS-CoV-2. 0s ensaios foram
realizados de acordo com as instrugoes de uso do produto. Os resultados
negativos e positivos encontrados demonstraram perigita concordancia
comos resuliados esperados.

Efeitc Pro-Zona . O produte COVID-18 Ag Rapid Test (Swab
Naso/Oro) - Rel. 743 nao anr'asent; efeitn pro-2ond em amostras com
tiulo de SARS-Cov-2 de ate 1 x 10°4TCID, /mL

Limite de deteccao . 0timite de detecgao do procuto COVID-19 Ag
Rapit Test (Swah Naso:Oro) Ref. 743 e de 10 ng/ml para & oroleina
recombinante de SARS-CoV-2 ou titulo viral de 6,12 x 10°7 TCID,/mL.

Reatividade Gruzada . Nao foi observada reagio cruzada quando
amostras enriquecidas com Chilamydia pneumoniae, SERICOCCUS
pyrogenes, Mycoplasma preumorniae, Hagmophius infiuenzas.
Pseudomenas aeruginosa. Mycobacterium (uberculosis. Legionella
pneumnaphita. Staphylococcus epidermis. Bordefella perlussis.
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus salivarius, Candrda
albicans, Coronavirus - FOV{3A2), Coronavirus - FIP(2A4). Influenza A
HAaN2, Influenza B, Virus de Coxakic A2, Virus de Coxakie Ad, Virus de
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Coxakie B1. Virus de Coxakie B3, Adenovirus tipe 1, Adenowvirus tipo 7.
Enteravirus 71, Rinovirus RV21, Virus respiratorio sincicial A, Echovirus
5, Echovirus 9, Citomegalovirus humano, Herpesvirus 1, Herpesvirus 2
Virus do sarampo, Virus da caxumpa e Poliovirus — sabin {3A4) foram
ensaiadas com o produto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oroj -
Rel. 743,

Significado clinico . 0 novo coronavirus, formalmente nomeado de
coronavirus da sindrome respiratoria aguda grave 2 (SARS-Cov-2), € 0
agente causador da doenga do coronavirus de 2019 (COVID-18) que
surgiu na cidade de Wuhan, na provincia de Hubel, na China central. em
dezembro de 2018, 0 diagnéstico molecular, o RT-PGR, ¢ o padrdo ouro
para a confirmagao da infecgao por SARS-CoV-2 em amostras do trato
respiratono superior (secrecdo nasofanngea & orofaringea). Como
abordagem complementar, os anticorpos 16 e lgh contra 0 SARS-CoV-2
podem ser detectados na fase intermedidria e postenor da deenca
{guarto dia 2pds o aparecimento dos simnmas}.’s 0 maior problema
enfrentado no medelo de diagnoestico baseado em material genomice
viral esta associado ao elevado custo operacional e a necessidade de
méo-de-obra altamente especializada na execugao dos ensaios. No caso
dos testes imunologicos, as limitagdes consistem na uso dos mesmos
na fase inicial da infec¢do porque nessa epoca a resposta imunologica
zinda estd em formagdn.” Em contraste com as metodologias
aprgsentadas, a delecgio de antigeno do coronavirus tem a vantager: de
ser rapida e convenlenle, visie que o antigeno viral & o marcador
especilico do virus e precede aparecimento de anticorpos nas pessoas
infectadas. Portarto, a detecgdo de antigeno viral pode desempenhar um
feilo de rastreamento rapido & atingir o propasito de um diagndstico
precoce da COVID-16.5% 0s testes rapidos de antigenos sao comumente
usados no diagnostico de patogenos respiratdrios, incluindo virus
influenza e virus sincicial respiratdrio. 0 desempenhao clinice dos testes
rapidos de diagnostico, baseados na delecgdo de anugenos. depende
das circunstancias em que 5ao usados e possuen melhor desempenho
quandn a pessoa & testada nos estagios iniciais da infeccan par SARS-
CoV-2, quande a carga viral & geralmente mais alta. Podem ser usados
como lestes de Iriagem em ambientes de alto risco e identificar
rapidamente as pessoas infectadas por SARS-CeV-2, permilindo uma
rapida tomada de dec'sao sobre medidas de prevencao e controle de
in!ecqéa‘g f importante ressaitar que toda amostra que apresentar
resultado positivo em um teste rapido, devido a este ser um teste de
triagem, deve ser analisada por metodologia complementar, de acordo
com os fluxogramas descritos psla Organizacao Mundial de Saude.'”
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Apresentacoes

Produta Referéncia Conteudo

Tampao 1x0.35mL

2451 Placa de Reagao 1 un

Swab 1un

Frasco conta-gotas 1un

Tampao 5x0.35mL

2435 Placa de Reagao Sun

Swab 5un

Frasco conta-gotas Sun
Tampio 100,35 mbL

COVID-19 743:0 Placg de Reacdn 10 un
Ag Rapid Swab 10 un
Test Frasco conii-gotas 10 un
{Swab Naso/ Tampao 20x0.35 mL
Ora) W i Placa de Reagao 20un
et 743 r4g20 Swab 20un
fFrasco conta-gotas 20 un
Tampao 40x0.35mL

- Placa de Reacao 40 un

i3l Swab 40 un

Frasco conta-gotas 40un

Tampéo 100x 0,35 mL

Placa de Reacao 100 un

H3100 Swab 160 un

Frasco conta-golas 160 un
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Informacades ao consumidor
[Termaos e Condigoes de Garantia)

A Labtest Diagnostica garante o desempenho deste produto, dentro das
especificaghes, até a data de expiragdo indicada nos rétulos, desde que
os cuidados de utilizagdo e armazenamente indicados nos rolulos e
nestas instrugges sejam seguidos correlamente.
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Rub,

Simbolos utilizados com produtos diagndsticos in vitro

Simholos usados con productos diagndsticos in vitro
Symbols used with ivd devices

Risco bisldgice
Ria!

Conledido suliciente pars < i > testes A—'A
suficiente para < o = tesls
s sutiicient < -L\ J
Daia limite de utilizagao {aaaa-mm-dd oy mm‘aaaa) Marca CE
Estable hasta -dito aaan) Marczds CE
Use by (yyyy-mm-dd oi mmyy 0GE Maik

tAaterial Calibrador
Materia) Calibrador

Taico
Térico

Pason

Material Gallbrader Reagente
Matzn ador m Reacliva

Caligrator Material Reagent

Limile de temperatura (conservar a) Fabricado por
Tersperatura limite {conservar a) Elaborado por
Temperaiure Lmitation Ianutactured by

Humero da lole

Cansultar instrugoes de usa Controle
Coansuitar instruce | ¢

CONTROL]  cante

Himero do catalogo Conlrole neg:

E Numera de cardiogo |CONTRO§_i —I Gontrol negativo

Catelog Numbar Negative control

e

2§ B VEBE B

Aticdes ou alleragoes significativas Controle pasilivo
e i

5 0 suplementos sighlic CONTROL Contred positiva

zdoiticns or changes Fositive

Produto diagnoslico in vitra Conlrole
Dispasitivs e diagnostic i viic CONTROL] | costra
b e Control

Liofilizado == Corrosive
— Lintilizato R Carrosive
3 W, \d

Ry Corrnsive

7
¥ap

B
Periodo apos abertura Uso velennario
si-abarlug Uso velarnario
1-DpEning \iterinary use

Ref.: 140214
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GOVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/(]ro)

Instrucciones de Uso

Proposito . B producto COVID-18 Ag Rapid Test (Swab Naso/0ro) -
Ref. 743 es un inmunoensayo cromatogralico rapido para defeceion
nos de SARS-CoV-2 en muestras de swab de
de orofaringe como auxilio en el diagnostico de fa infeccian
G Coronavirys.

par el nuey
Uso profesional.
[Salo para uso diagnostice in vitro].

Principio . £ sroducto COVIO-19 Ag Bapid Test (Swab Naso/Groj -
&5 un inmunoensayo cualitativo para la deteccion de antigenos
2 en musstras de swab de nasofannge o de orafarnge
humano. £l producto consiste gn una membrana que cantisne
anticuerpos -SARS-CoV-2 en la linea ensayo (T). La muestra
proveniente ge swab nasolaringeo v orofanngeo reacciona con
anticuerpos anti-SARS-CoV-2 conectados a las particulas de celor que
migran por capilaridad y forman una linea de color en la region ensayo (T)
si la musestra contisne antigenos del virus, indicando un resultado
0. Sila mugstrano contiene nos de SARS-CoV-2, no aparece
ninguna linga de color en la region de 1a linea ensayo, indicando un
resultado negative. Como control del procedimiento, siempre aparece
unatinea de color en la region delalinea de control (C).

Ref. 74

ae

Caracteristicas del sistema . El producto COVID-18 Ag Rapid
Test iSwab Naso/Oro) - Rel, 743 es un metodo inmunocromategratico
fque permite la deteccion de antigenos del SARS-CaV-2 en muestras de
swab de nasofaringe y de orofaringe.

En contraste con las metodologias moleculares y seroldgicas, la
deteccion de antigenos tiene las ventajas de ser un procedimiento simple.
rapido y de facil interpretacion, ademas de preceder el aparecimiento de
anticuerpos en las personas infectadas. Por lo tanto, la deteccion de
antigeno viral puede desempenar un efecio detrazado rapidoy a rel
proposito de un diagnostico precoz de la COVID-19.

Debido al avance de las infecciones por SARS-CoV-2, la OMS pasd a
recamendar los ensayos ripidos para la deteccion del antigeno viral, visto
que ellos pueden desempenar un papsl Impartante en la orenfacion y
manejo del pacienie, en Ia loma de decisian de salud publica y en la

vigilancia de la COVID- 19,

Metodologia . Inmunocromatografia.
Reactivos

1. Tampon- Aimacenar entre 4 - 30 °C. No congelar.
Contiene tamgpan Tris, surtactante, estabilizante y agente desnaturante.
Eltampan se debe abrir solamente en el momento del uso.

2 Placas de reaccion - Almacenar entre 4 - 30 °C. No congelar.

ntigne anticuerpo anti-SARS-CoVY-2 conugada con micraparticulas de
yme reactive de caplura y anticuerpo anti-SARS-CoV-2 como
reactivo de deteccion,

color
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Después que se abre, 1a placa de reaccion es estable por hasta una hora a
temperatura ambiente,

Los reactivos no abiertos, cuando se almacenan en las condiciones
indicadas, son eslables hasta la feacha de caducidad impresa en |
etigueta. Durante el manejo, los reactivos eslan sujelos a
contaminaciones de naturaleza guimica y microbiana que pueden
provocar reduccién de la estabilidad.

Almacenamiento y estabilidad . £ producto COVID-19 Ag
Rapic Test {Swab Naso/Oro) - Ref. 743 se debe almacenar en el embalaje
sellada nerméticamente a temperaiura entre 4 - 30 °C.

El producto COVID-19 Ag Rapid Test iSwab Naso/Org) - Ref. 743 es
estable hasta ia fecha de validez impresa en el embalaje. No use daspues
delafecha de validez,

El producto debe permanecer en el embalaje lacrado hasta el uso.
Despues que se abre, la placa de reaccion (Rel. 743.2) permangce
estable por hasta una hora a temperatura ambiente (15 - 30 °C). Deseche
la placa si el embalaje este danado.

El procucto no se debe congelar o almacenar a temperalura superior a
30 “C. La humedad y la temperatura pueden afectar adversaments los
resultados

Precauciones y cuidados especiales

Estas instrucciones de uso se deben leer completamente antes de realizar
&l ensayo. E! volumen de muestra informadp en el punto “Procedimiento’
se debe abservar rigurosamente. Elno cumplimiento de las instrucciones
deuso puede generar resultados incorrectos.

Gomo ningus ensaye conocido puede asegurar que las mueslras de swab
de nasofaringe o de orofannge ne transmiten infecciones, todas se deben
considerar como potencialmente infectantes, Por lo tanto, al
manipularias, se deben seguir las normas de biosequridad.

Para eliminar los reactivos y el material biologico sugerimos que aplique
las normas Incales. estatales o federales da proteccion. El ensayo usade
se debe desechar de acuerdo con las normas locales, estetales o
federales de proteccion ambiental

Se deben aplicar los cuidados habituales de sequridad en la manipulacion
de los reactives. Use ropas de proteccion como chalecos de laboratorio,

guames gesechables y proteccion para fos 0jos cuando analice las
mugsiras.

Material necesario y no suministrado

Cronomelro
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Muestra

Swab nasofaringeay orofaringeo

estras se deben ensayarinmeciatamente tras la recoleccion. Silas
muestras no se procesan inmediatamente, los swabs se deben colocar
en un wbo de plastico seco, osteril y hermeticamente cerrado para
almacenamiento. No ulilice medio de lransporte viral para el
amacenamiento del swab. La muesira del swab es estable por hasta 2
horas atemperaturaenire 18- 28°Coentre 2-8°C

Sedebe crear un Procedimiento Operativo Estdndar (POE) que sstablezca
procedimientns adecuados para recoleccion, preparacion vy
almacenamiento de la muestia, Enfatizamos que los errores debidos ala
mussira pueden ser mucho mayeres que los enores ocurridos durante el
ceedimiento ana

Recoleccion de la muestra

Swab nasofaringes

1. Con la cabeza dei paciente ligeraments inchinada (45 ). inserte un
swab estenl en 12 nanna del pacients. llegando a la superficie de la
nasofaringe posterior,

2. Fregue la superficie de la nasofaringe postenior por zlgunes segundos
parala absorcion de los fluidos nasales.

3. Relire el swab cuidadosamente de la cavidad nasal,

<y
W/ )

Swab orofaringeo

1. Con la cabeza ligeramente inclinada. el paciente debe abrir la boca de
tal farmaa revelar las tonsilas faringeas.

2. Inserte un swab esteril en la cavicad oral del paciente y frigguelo por o
menos 3 veces en ia base de la lengua. en cada tonsila faringea v en fa

pared posterior de lafaringe.

3. Retire el swab cuidadosamente de la cavidad oral.

02 espariol - Ref 743

Preparacion de lamuesira

1. Abra ¢ tubo del tampon v transfiera todo el volumen al trasco
cuentagotas.

2.inserte la muestra del swab en el tampon y girelo 10 veces.
prasionandolo contra la pared interna del tubo para liberar los antigenos.

3. Remueva el swab mientras aprieta los lados del tubo para extraer tado
elliguido del swab.

4. Cierre ol tubo de preparacion de muestra.

wx% )

Procedimiento de ensayo

Las muestras y el producto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oraj -
Rel. 743 dehen estar atemperatura ambiente (15 - 30 *C) en 8l momento
delaejecucion delensayo.

1. Remueva la placa dereaccian del embalaje de aluminio sellado y useio
en un peniodo maximo de una hora, Las mejores resultados se obtienen si

elensayo se hace inmediatamente tras 2 abartura del embalaje.

2. Invierta el irasco cuentagotas conteniendo la muestra sobre el arificio
de muestra y agregue 5 gotas. Ensequida, inicie el cronometro.
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3. Lea el resultado entre 10 - 15 minutos. No interprete el resultado
despues de 20 minulos.

—
\
—> @
10 min
L]
® = || 1
- = h £ 4 X

Positivo
c
B
AN VD A5 B
Negative
0~ B
T
A, Invalido
OF
c <
T ‘

Interpretacion del resultado
Consulte la fustracion anterior para referencia.

POSITIVO: aparecen dos lineas de color distintas, una linea de color
en la region control (C) y ofra enfa region ensayo (T). El resultado positivo
o pusde confirmar asi que las lineas Ty C aparecen indicando la
deteccian de antigenos SARS-CoV-2 enla mugslra.

La intensidad del color en la region de la linga ensayo (T) variara de
acuerdo con la cantidad ce antigeno de SARS-CoV-2 presente en fa
musstra. Por lotanto, cualquier tono de color enla region de ensayo (T) se
debe considerar positivo.

MEGATIVO: Aparece una linza de color en la region control () y ne
aparece ninguna linea de color visible enlaregion de 2 linea ensayo ().

INVALIDO: No aparece 1z finea control. Volumen insuliciente de
muestra o técnicas de procedimiento incorrectas son los motivos mas
prabables para la falla en 2l aparecimiento de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita el ensayo con una nueva placa de reaccion.

Toda mueslra que preseate un resultado positivo en un ensayo rdpido.
debico al hecho de que es un ensayo de seleccion. se debe analizar por
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metodologia complementaria, de acuerdo con los flujogramas descritos
porla Organizacion Mundial dela Salud.'®

Este producto es un ensayo de seleccion, de esta forma, un resultado
negativo no descarta la posibilidad de inteccion por SARS-CoV-2. Parala
interpretacion del resultado de la prueba, se debe tener en cuenta olra
informacicn clinica.

Interferencias

No se observé ninguna interferencia para muestras conteniende sangre
total (1%) y mucina {3%).

No se observe ninguna interferencia para muestras conteniendo los
fadrmacos: spray nasal (20%). certicosteroides nasaies (20%)
Clorhidrato de Olopatadina (20%), enjuagante bucal (5 mg/mL], Tamiflu
(5 mg/mL). Oseltamivir (5 mg/mL). Acetaminofeno {10 mgimL),
Ibuprofena (10 mg/ml), lodopovidona (1%), Acido acetilsaficilico (20
mg/mL)y Cefadroxil {(§ mgimL).

Limitaciones del ensayo

1. El desempeiio del ensayo depende de la calidad de la muestra. €l no
cumphmiento del procedimiento puede generar resultados ineomectos.

2. El producto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Ref. 743 se
destina apenas como auxilio al diagnéstico in vitro. Este ensayo se debe
usar para la deteccion de antigenos de SARS-CoV-2 en muestras de swab
nasofaringeo u orofaningeo como un auxilio en el diagnostico de
pacientes con sospecha de infeceion por SARS-CoV-2 en conjurto con
descubrimientos clinicos y resultados de otros ensayos laboratoriales. Ni
el valor cuantitativo ni el aumento enla concenlracion de antigenos SARS-
CoV-2 se pueden determinar por este ensayd,

3. £l producto COVID-19 Ag Rapid Test {Swab Naso/Oroj - Ref. 743
indica apenas la presencia de antigenos SARS-CoV-2 en la muestra y no
se debe usar como unico criterio parz el diagndstico de infecciones por
SARS-Cov-2.

4. Los resultados negativos no excluyen la infeccion por SARS-CoV-2,
particularmente en aquellos individuos que tuvieron contacto con el virus.
Si el resultado dei ensayo es negativo o no reactivo y los sintomas clinicos
persisien, se recomienda recoger una nueva muestra del paciente para
reensayo. Los ensayos de sequimienio con diagnostico molecular se
deben considerar para descartar infeccion en esos individuos.

5. Elensayo pocra presentar resultados negativos en caso que el titulo de
los antigenos de SARS-CoV-2 en la muestra sea inferior al limite de
geteccion del ensayo (10 ng/mL de proteina recombinante de SARS-Cov-
2 otitulo viral d 812 10 TODyml).

6. Infecciones por varantes no-SARS-CoV-2 de coronavirus pueden
causarresultados falso positivos. ™

Control interno de 1a calidad® . £ laboratorio debe mantener un
programa de control interno de calidad que defina claramente los
reglamentos aplicables, los objelives, procedimientos, criterios para
aspacificaciones de calidad y limites da tolerancia, acciones correctivas y
registro de actividades.
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L.atoimacion de una linea colorida en fa region de control es indicativa de
gesempeno adecuado de procedimiento. Para asequrar que no se ha
afactado el sistema de forma adversa y que mantiene los niveles de
gesempeno establecidos, sugedmos asociar un sistema de calidad
utilizando, dianamente, muesiras conocidas. una negativa y otra positiva.

Caracteristicas de desempefio’
Estudios de comparacion
El productn COVIB-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Rel. 743 se

avalud con 734 muestias, de ellas 248 positivas y 485 nagativas para
SARS-Cov-2.

RT-PCR
Positivos | Negativo |  Total
cg‘"”d“rf' A | positives | 228 9 037
Rapid Test > = -
(Swab Naso/0ra) | o0alvOs| 21 478 497
Rel. 743 Total 249 488 734

Sensibilidad: 81,6% (10 95%. 87 4% al 94.7%)
Especilicidad: 98,1% (IC 95%: 96,5% al 99,2%)
Precision: 95,9% (10 95% 94,2%al 97.2%)

Repetitibilidad - imprecision intraensayo . Laimprecision
intragnsayo se verilico por la evaluacion de diez repeticiones de dos
muestras distintas, siendo una negativa y una positiva para el antigeno
SARS-CoV-2. Los ensayos se realizaron en tres lotes del producto de
acuerdo con las instrucciones de uso del mismo. Los resultados
negativos ¥ positivos encontrados mosiraran una concordancia perfecta
con los resultados esperados.

Reprodutibilidad - Imprecision inter-ensayo . Lz
imprecision total se verifico en tres ensayos hechos en dias
consecutivos, tatalizando 30 replicadas, utilizando tres lotes distintos da!
procucto COVID-19 Ag Rapic Test (Swab Naso/Oro) - Ref. 743. Se
realizaron diez ensayos por dia evaluando dos muestras distintas, slendo
ativa y una positiva, para el antigeno SARS-CoV-2. Los ensayos
-alizaron de acuerdn con fas instrucciones de uso del producto. Los
resultados negativas y positivos encontrados maslraron una
concordancia perfacta conlos resultados esperados.

Etecto Pro-Zona . Fi products COVID-19 Ag Rapid Test (Swzb
Naso:Oro) - Ref. 743 no presenta electo pro-zona en muesiras con titulo
e SARS-CoV-2 de hasta 1 x 10°~ TCID,/mL.

Limite de deteccion . Ellimite ce deteccion del praducto COVIO-19
/g Rapid Test (Swab Naso/Oro) Ref. 743 es de 10 ng/mL parala proteina
recombinante de SARS-CoV-2 otitulo viral de 8,12 10 TCID, /mL.

Reactividad Cruzada . No se observo reaccion cruzada cuando
muestras enriquecidas con Chfamydia pneumoniae, Strepfococous
pyrogenes, Mycoplasma pneunoniag, Haemophilus infivenzae.
Pseudomonas aeruginosa, Mycobacterium tuberculosis, Legionelia
pneumophila, Staphylococcus epidermis, Bordetella pertussis,
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus salivarius, Candida
albicans. Coronavirus - FOV(3A2), Goronavirus - FIP(2A4), Influgnza A
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H3N2, Influenza B, Virus de Coxakie A2, Virus de Coxakie Ad, Virus de
Coxakie B1, Virus de Coxakie B3, Adenovirus tipo 1, Adenovirus tipo 7,
Enterovirus 71, Rinovirus RV21, Virus respiratorio sincicial A, Echovirus
&, Echovirus 8, Citomegalovires humano, Herpesvirus 1, Herpesvirus 2,
Virus dal sarampion, Virus de paperas y Paliovirus — sabin {3A4) se
ensayaron con el producto COVID-18 Ag Rapid Test {Swab Naso/Oro) -
Ref, 743,

Significado clinico . &inuevo corenavirus, formalmente nombrado
somo coranavirus del sindrome respiralorio agudo grave 2 (SARS-CoV-
23, es el agente causador dz la enfermedad del coronavirus de 2019
{COVID-19) que surgio en fa ciudad de Wuhan. en la provincia de Hubei,
en China central, en diciembre de 2019." Bl diagnastico molecular, ef RT-
PCR, es el estandar oro para la confirmacian de |2 infeccion par SARS-
CoV-2 en musstras del lralo respiratono sugerior {secrecion nasofaringea
v orotaringea). Como abordaje complementatio, los anticuerpos 1gG e
lgh contrz el SARS-CoV-2 se pueden detectar en la fase intermadiaria y
posterior de fa enfermedad (cuarto dia tras ¢l aparecimiento de los
sintomas).™" El mayor problema enfrentada en &l madelo de diagndstico
basado en material gendmico viral esta asociado 2l alto costo operalivo y
a la necesidad de mano de obra altamente especializada en la gjecucion
de los ensayos. En el caso de los ensayos inmunologicos, las
limitaciones consisten en el uso de sllos en la fase inicial de fa infeccion
porque en esa epoca la respussta inmunoldgica adn esta en formacion.”
En contraste con las metodelogias presentadas, la deteccidn de anligeno
de coronavirus tiene la ventaja de ser rdpica y conveniente, visto que el
antigeno viral es el marcador especitico del virus y precede aparecimiento
de anlicuerpos en las personas infectadas. Por lo tanto, la deteccion de
antigeno viral puede desempenar un efecto de trazado rapido y alcanzar el
propasita de un diagndstico precoz de la COVID-1 9.5 Los ensayas
rapidos de antigenos s& usan comunmente en el diagnostico de
paldgenos respiratorios, incluyendo virus influenza y virus sincicial
respiratorio. £l desempeiio chinico de los ensayos rapidos de diagndstico,
¢on base en la deteccien de antigenas, depende de las circunstancias en
que sa usan y poseen mejor desempeno cuando 1a persona se ensaya en
los etapas iniciales de Iz infeccion par SARS-CoV-2, cuando la carga viral
es generalmente mas alla. Se pueden usar como ensayos de selsccion en
ambientes de alto riesgo e identificar rapidamente a las personas
intectacas par SARS-GoY-2, permitiendo una rapida toma de decision
sobre medidas de prevencion y control de infeccion.” Es importante
resaltar que loda muesira gue presenta resuliado positivo en un ensayo
rapido, debido al necho de que es un ensayo de seleccion, se debe
analizar por metodologia complementaria, de acuerdo con los
flujogramas descritos por la Organizacion Mundial dela Salud. i
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Presentacidn

Producto Referencia Contenido
Tampan 1x0,35mL
7431 Placa ds Reaccion 1un
Swab 1un
rasco cuentagolas 1un
Tampan 5x0,35ml
- Placa de Reaccion 5un

743-5
Swab 5un
Frasco cuentagotas 5un
Tampon 10%x D,35mL
COVID-19 74310 f‘!ac.a de Reaccion 10un
Ag Rapid Swab 10 un
Test Frasco cuentagotas 10 un
(Swab Naso/ Tampdn 20x0,35mbL
Oro) . Placa de Reaccion 20un
W T4 b Swab 20 un
Frasco cuentagolas 20un
Tampén 40x0.35mL
5 Placa e Reaccion 40 un
Fil Swab 40un
Frasco cuentagolas 40 un
Tampon 100x 0,35 mL
Placa de Reaccidn 100 un
F4d-100 Swab 100 un
Frasco cuentagotas 100 un
Referencias

1. Warld Health Organizalion. (2020}, Antigen-delection in the diagnosis
of SARS-CaV-2 intection using rapid immunoassays: interim guidance,
11 September 2020. World Health Organization.
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3.01G0.

2, Westgard JO, Barry PL, Hunt MR, Groth T. Clin Chem 1981,27.483-

501,
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ncov/hop/testing-overview.himl>. Acessado em 02 de selembro de
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11.%u J, Zhao 5, Teng T, et al. Systematic Comparison of Two Animal-to-
Human Transmitted Human Coronaviruses: SARS-CoV-2 and SARS-CoV.
Viruses 2020, 12, 244,

Informaciones al consumidor
[Términos y Condiciones de Garanlia]

La Labtes! Diagnostica garantiza el desempeno de este producto, dentro
de las especificaciones, hasta la fecha de caducidad indicada en las
eliquetas, desde que se sigan correctamente los cuidados de uso y
almacenamientoindicados en las etiquetas v en estas instrucciones.

i | abtest Diagnostica S.A.
CNPJ: 16,516,296 7 0001 - 38
Av, Paule Ferrsira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP 33.240-152
Lagoa Santa . Minas Gerals Brasil - www.labtest.com.br

Customer Service | e-mail: custemsrservice(@lablest.com.br

Copyright by Labtest Diagnostica S.A.
Reproduccicn bajo previa autorizacion

Edicidn: Junio, 2021
Revision: -
Ref.: 220621(00)
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Simbolos utilizados com produtos diagnasticos in vitro
Simbolos usados con productos diagndsticos in vitro
Symbols used with ivd devices

Contendo sulicienie para < n > tesles
= 18815

n > fests

A2

Risco biolagicy

acao (aaza-mm-dd ou mm’aaaa)
mim-dd o mm/adaa)l

C€

Marca CE
Marcado CE
CE Mark

Mate

Toxico
Tiwico
Puison

Heagente
Reacliva
Rezagent

Limile de temperatura {consarvar d)
atura linte { )

Fabricacgo por
Elabirado por
Manufaciured by

Represental

LOT

Himera do lole
DerominaciGa de Iote
Eatch cods

CONTROL

Contrale

Humero do catzloge
Numera de catdingo
Catalog Numbar

ONTRO

!llzﬁ

Controle negativo
Gontred negativo
Hegative control

Adigaes ou alteragdes significativas

Contrale positive

[
&

CONTROL Conlsti posilive
Positive centrol
Produlo diagnostico in vitro Canticle
- S0 0 10 CONTROL] | ot
[-\—"—;;‘J Corresive
o, Lo
B Corre

Periodo apos abertura
Parindn post-abetur
Ferind after-opening

&

Uso veterindrio
Uso veterinanio
Veterinary use
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. COVID-19 Ag Rapid Test (Swah Naso/Oro)

* Insert

Purpnse The product COVID-19 Ag Rapid Test {Swab Naso/Oro) -
Ref. 743 is a rapid chrematographic immungassay for the qualitative
1 of SARS-CoV-2 antigens in nasopharyngeal or oropharyngeal
samples a5 an aid inthe diagnosis of naw coronavirus infection

Professional use only.

[Forinvitro diagnostic use only].

Pnncmle The product COVID-19 Ag Rapid Test iSwab Nasa/Oro) -
f. 743 15 a qualitative immunoassay for the detection of SARS-CoV-2
antigens in nasopharyngeal or human bropharyngeal swal sampies. The
product consists of a membrane containing anti-SARS-CoV-2 antibodies
est line {T). Specimen from nasopharyageal or orapharyngeal
s react with anli-SARS-CoV-2 antibodies bound to colored particles
that ‘;m,:at-: by capillary action and form a colored iing In the test m
ragion if Ihe sample contains virus anuigens, indicating a posilive result. If
the sample does nol contain SARS-CoV-2 antigens, no colored lines will
appeat in the test line region, indicaling a negative result. As a procedural
control, 2 colored line must always appear inthe control ling region (C).

System charactertshcs he product COVID-18 Ag Rapid Test
(Swah Naso/Oro) - Ref, 743 is an imi munmhromatogmpr‘.nc method that
allows the ne!r:clion nf SARS-CoV-2 antigens in nasopharyngeal and
oropharyngeal swab samples.

in contrast to molecular and serclogical methodologies, the detection of
ns has the advantages of being a simple. quick and easy-to-
interpret procedure, in additian to preceding the appearance of antibodies
in infected people. Therefore, viral antigen detection can play a rapid
screening effect and achieve the purpose of an carly diagnosis of
COviD-19

Due fo the advance of SARS-CaoV-2 Infections, the WHQ started to
recommend rapid tests for datection of the viral antigen, as they can play
an important role in patient guidance and management. in public health
decision-making and in the surveillance of COVID-19.

Methodology

Immunochromalography.

Reagents

1 Buifer - Store al 4~ 30 °C. Donol freezeit.

ains Tris butfer, surfactant, stabilizer and denaturing agent.
uiter must only be opened atthe time ot use.

2 Test device - Store at4 - 30°C. Do not freeze them.

v contain anti-SARS-CoV-2 antibody conjugaled
f parlicles as capiure reagent and ani-SARS-CoV-2 anlibady as
detection reagent.

to colored
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Dnce opened, the reagent plate is stable for up to one hour at room
ternperature.

Unopened reagents, when stored under the indicated conditions, are
stable until the expiration dale printed on the label. While handling
reagenls are subject to chemical and microbial contamination thal can
cause reduced stability.

Storage and stability . The product COVID-19 Ag Rapid Test (Swab
Naso/0ro) - Ref. 743 must be slored in hermetically sealed package &t &
termperaiure belween 4 - 30 °C.

The product COVID-18 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Ref, 743 is
stable until the expiry date printed on the package. Do not use it after
expiry date.

The product must remain in the sealed package until use. Once opened,
the reagent plate (Ref. 743.2) remains stable for up to ong hour at room
ternperature (15-30 °C). Discard the plate it the package is damaged.

The product must not be frozen or storad at a temperature above
Humidity and temperature can adversely affect results.

30°C.

. Precautions and warnings

These Instructions tar Use must be read completely before performing the
test. Tne sample volume informed in the “Procedure” section must e
strictly followed. Failure to follow the instructions for use may lead to
ncorrect results.

Since no known test can ensure that nasopharyngeal or oropharyngeal
swab samples do not transmit infections, they should be considerad
potentially infectious. Thus, when handling them, biosafety rules must be
followed.

To dispose reagents and biological material, we suggest applying loczl,
state or federal protection standards. Used test must be disposed of in
accordance with local, state, or federal environmental protection
fegulations.

The usual safety precautions should be used when handling reagents and

samples. Wear protective clothing such as fab coats, disposable gloves
and eya protection when samples are analyzed.

Required material and not provided

Ghronometer.
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Nasopharyngeal and Oropharyngeal Swab

Samples must be tested immediately after collection. If samples are not
processed immediately, swabs should be placed in a dry, sterile, and
tightly closed plastic tube for storage. Do not use viral transport media for
swab storage. The swab sample is slable for up lo 2 hours al
lempera between 18- 28°C or between 2-8°C.

A Standard Operating Procedure (SOP) should be created to establish
adequate procedures for sample collection, preparation and storage. We
hasize that the errors due to the sample can be much larger than the
at ocourred during the analytical procecure.

Sample collection

Nasopharyngeal swab

2.8ub the surface of the posterior nasopharynx for @ few seconds to
absorbnasatfluids.

3. Carefully remove the swab from the nasal cavity.

Oropharyngeal swab

1. With the head slightly tited, the patient shouid open the mouth to reveal
the pharyngeal tonsils.

2. Insert a sterile swab into the patient's oral cavity and rub i atleast 3
times on the base of the tongue, each pharyngeal lonsil, and the posterior

haryngeal wall.
phary

3. Carefully remove the swab from the oral cavity.

,/‘f;\\)

( /

/
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Sample preparation

1. Open the buffer tube and transter the 2ntire volume to the dropper
bottle.

2. Insertthe swab sample into the butfer and rotate it 10 times pressing it
againstthe inner wall of the tube ta release the antigens.

3. Remove the swab while squeszing the sides of e tube Lo extract all
liquid from the swab.

4. Glose the sample preparation tube,

Test procedure

The samples and the product COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oroj -
Ref. 743 should be at room temperature (15 - 30°C; at the time of running
the tast,

1. Remave the reagent plate fram the sealed aluminum package and use
it tor a maximum period of one hour. The best results will be abtained i the

1estis performed immediately aiter opening the package.

2. lnvert the dropper bottle cantaining the sample over the sample well
and add 5 drops. Then, startthe timer,
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3. Read the resultin 16 - 15 minutes. Do notinterpret the result
atter 20 minutes.
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Interpretation of results
See the llustration above for reference.

POSITIVE: Two distinct colored lines appear. one colored fine in the
control region (C) and onein the test region (T). The positive result can be
confirmad as soon as the T and C lines appear indicating the detection of
SARS-CoV-2 anligens in the sample.

The intensity of the celor in the test ling region (T} will vary according to
the amount of SARS-CaV-2 antigen present in the sample. Therefore, any
colortone in the testregion (T) should be considered positive.

NEGATIVE: A colored line appears in the control region (G} and no
vigthiz colored ines appear in the test line region (T).

INVALID: There is no appearance of the control line. Insutficient
sampla volume or incorrect procedural techniques are the most likely
reasons for control line failure to appear. Review the procedurs and repeat
the tast with a new reagent plate

Any szmple that shows a posiive result in a rapid test, due tothis being a
soreening test, should be analyzed by complementary methodology.
according to tha flowcharts described by the World Health Organization.
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This product i5 a screening test, so a negative result does not rule oul the
possibility of SARS-CoV-2 infection. For the interpretation of the test
result, other clinigal information must be fakeninto account.

Interferences

o interference was noted for samples conlaining whole blood {1%) and
mucin (3%).

No interference was observed tor samples conlaining the drugs: nasal
spray (20%), nasal corticosteroids (20%), Olopatadine Hydrochloride
{20%). mouthwash (5 mg/mL), Tamiflu (5 mg/mL), Oseltamivir (5
mgymL). Acetaminophen (10 mg/mL}, Ibuproten (10 mg/mL), Povidone-
indine (1%), Acetylsalicylic acid (20 mg/mL) and Cefadroxil (5 mg/mL).

Testlimitations

1.%est performance depends on the gualily of the sample. Failure to
follow the procedure may lead o incorrect results.

2.The product COVID-19 Ag Rapid Test {Swab Naso/0ro) - Ret. 743 is
intended only as an aid toin vitro diagnostics. This test should be used for
detection of SARS-CoV-2 antigens in nasopharyngeal or oropharyngeal
swab samples as an aid in diagnosing patients with suspected SARS-
CoVv-2 infection in conjunction with clinical findings and results of other
laboratory tests. Neither the quantifative value nor the increase in
concentration of SARS-CoV-2 antigens can be determined by this test.

3.The product COVID-18 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Ret, 743
indicates only the presence of SARS-CoV-2 antigens in the sample and
should not be used as the sole criterion for the diagnosis of infactions
caused by SARS-CoV-2.

4 Negative results do not exclude SARS-CoV-2 infection, particulady in
those individuals who have had contact with the virus. It the test resullis
negative or non-reactive and clinical symptoms persist. it is
recommendad to collect a new sample from the patient for retesting.
Follow-up tests with molecular diagnosis should be considered lo rule out
infection inthese individuals.

5.The test may give negative results if the lilre of the SARS-CoV-2
antigens in the sample is below the detection limit of the test
{10 ng/mL of recombinant SARS-CoV-2 protein or viral titre of
6.12x10% TCID, /mL).

B.Infections with nan-SARS-CoV-2 variants of coronaviruses may causo
false positive results.”!

Internal quality control® . The laboratory must maintain an internal
quality control program that clearly defines the applicable regulatians,
objectives, procedures, criteria for quality specifications and tolerance
limits, corrective actions and record of activities.

The farmation of a colored ling in the control region is indicative of
adequate performance of the procedure. To ensure that the system has
not heen adversely affected and maintains the eslablished performance
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. we sugoest associaling a guality conirol system using, daily,
wn samples. one posilive and one nagalive.

Performance characteristics®
Comparative Sludies

The product COVID-18 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Ref. 743 was
evaluated with 734 samples being 249 positive and 485 negative for
SARS-Cov-2.

RT-PCR
Positive | Negalive Total
COVID-18 Ag Positive 228 a 237
Rapid Test T a1 e 07
{Swah Naso/Dro) Negative £ Bl 494
Rel. 743 Total 249 485 734
Sensitivity: 91.8% (1C 95%: 87.4%to 94.7%)

Spacificity: 98.1% (IC 85%: 96.5% 10 99.2%)
Acedracy 95.9% (IC 95%: 94.2%t0 97.2%)

Repeatability - infra-assay inaccuracy . Intaassay
sion was veritied by evaluating ten replicates of two different
e negative and one positive for the SARS-CoV-2 antigen. The
: parried oul on three datehes of the oroduct in accardance with
uclions for use. Negalive and positive results found demaonstrate
chagreement with the expected results.

Reproducihility - Inter-assay inaccuracy . The total
inaceuracy was verified in three tests carried out on consecutive days,
totaling 30 replicales, using three different batches of the product COVID-
1G Ag Rapid Test (Swab Naso/Ore) - Ref. 743, Ten nals per day were
carsied out, evaluating two different samples. one negative and one
positive for the SARS-CoV-2 antigen. The tials were carried oul in
accardance with the instructions far use of the product. Negative and
posttive results found demanstrate perfect agreement with the expected
results.

Pro-Zone Effect . The product COVID-19 Ag Rapid Test (Swab
iaso;Oro) - Rel. 743 has no prozong effectin samples with SARS-CoV-2
tirerupto 1x10°“ TCID, /L.

Detection limit . The delestion limit of the product COVID-19 Ag
Rapid Test (Swah Naso/Qro) Ref. 743 is 10 ng/ml for recombinant SARS-
CoV-2 protem or viral titer o1 6.12x 107~ TCID, /oL

Cross Reactivity . No cross-reastion was noted when samples
enriched with Chlamydia pneurnoniag, Seplococcus pyroQenes.
Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Pseudomonas
agruginasa, Mycobacterium tuberculosss, Legionelia poeumophita.
Staphyiococcus epidermis, Bordetella pertussis, SHepiococcus
prsumonias, Staphylocaceus salivarivs, Candida albicans, Coronavirus
- FCV(3A2), Coranavirus - FIP{2A4), Influenza A H3N2, Influenza B,
Coxakie A Virus, Coxakie A4 Virus. Coxakie B Virus, Coxakie B Virus.
Adenovirus type 1, Adenovirus type 7. Enterovirus 71. Rhinovirus Rv21,
piratary ylial virus A, Echovirus 8, Echovirus 9. Human
egalovirus, Herpesvirus 1, Herpeswvirus 2, Measles Virus, Mumps
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Virus and Paliovirus — sabin {3A4) were tested with the COVID-19 Ag
Rapid Testproduct {Swab Naso/Oro) - Ret. 743.

Clinical significance . The new coronavirus, formally named
severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-Cov-2). is the
causative agent of the 2019 coronavirus disease (COVID-19) that
emerged in Wuhan City, Hubei Province, in Central China, December
2018, Molecular diagnosis, RT-PCR. is the qold standard for confirming
SARS-Cov-2 infection in samples from the upper respiratory tract
{nasopharyngeal and oropharyngeal secretions), As a complementary
approach, oG and lai antibodies against SARS-CoV-2 can be detectedin
the intermediate and later stages of the disease (fourth day alter the onsat
of symptoms)"" The biggest problam faced in the material-based
diagnostic model Viral genomic is associated with high operalional cost
and the need for highly specialized labor in carrying out the trials. In the
case of immunological tests, the Fimitations are their use in the initial
phase of the infection because at that time the immune response is stil in
tormation.” In contrast to the methodologies presented, the detection of
coronavirus antigen has the advantage of being fastand convenient, since
the viral antigen is the specific marker of the virus and precedas the
appearance of antibodies in infected people. Therefore, viral antigen
detection may play a rapid screening eftect and achieve the purpose of an
early diagnosis of COVID-1 9,59 Rapid antigen tests are commonly used in
the diagnosis of respiralory pathagens, including influenza virus and
respiratory syncytial virus, The clinical performance of rapid diagnostic
tests based on anligen detection depends on the circumstances in which
they are used and they perfarm best when the person is tested in the early
stages of SARS-CoV-2 infection when the viral load is generally higher.
They can be used as screening tests in high-risk enviranments and
guickly identify peaple infected with SARS-CoV-2, allowing for quick
decision-making on infection prevention and control measures.” It is
important to emphasize that any sample that shows a positive resultin a
ranid test. due to this being a screening test. should be analyzed by
complementary methodalogy, according to the floweharts described by
the World Health Organization. '
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Presentation
Product Referene Content
Buffer 1x035mL
7431 Test Device 1 umjs
swab 1 units
Dropper botlle 1 units
Buffer 5x0,35mL
2435 Test Device “: nrufs
swab 5 units
Dropper bottle 5 units
Buffer 10x0,35mL
COVID-19 243410 Test Device 10 E!FI%’\G
Ag Rapid swab 10 units
Test Cropper bottle 10 units
(Swab Naso/ Bulfer 20% 0,35 mL
0ro) Test Davice 20 units
743-2 A
Refs748 20 b 20 units
Dropper bottle 20 units
Buffer 40% 0,35 mL
Test Device 40 units
743-40
e swab 40 units
Dropper bottle 40 units
Buifer 100 % 0.35 mL
, Test Device 100 units
oy swab 100 units
Dropper boltle 100 units
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18/08/2020 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA
CNPJ 03.142.794/0001-16 Autorizacdo 8.00.222-3
Produto COVID-19 IgG IgM

Apresentagao/Modelo

Kit para 10 determinagdes: 1 - Placa-teste: 10 unidades / 2 - Diluente: 1 x4 mL / 3 - Pipeta descartavel (10
unidades)

Kit para 100 determinagdes: 1 - Placa-teste: 100 unidades / 2 - Diluente: 1 x4 mL / 3 - Pipeta descartavel (100
unidades)

Kit para 20 determinagdes: 1 - Placa-teste: 20 unidades / 2 - Diluente: 1 x 4 mL / 3 - Pipeta descartavel (20
unidades)

Kit para 1 determinacéo: 1 - Placa-teste: 1 unidade / 2 - Diluente: 1 x 4 mL / 3 - Pipeta descartavel (1 unidade)

Kit para 50 determinagdes: 1 - Placa-teste: 50 unidades / 2 - Diluente: 1 x 4 mL / 3 - Pipeta descartavel (50
unidades)

Kit para 20 determinagdes: 1 - Placa-teste: 20 unidades / 2 - Diluente: 1 x 6 mL / 3 - Pipeta descartavel (20
unidades)

Kit para 50 determinagdes: 1 - Placa-teste: 50 unidades / 2 - Diluente: 1 x 10 mL / 3 - Pipeta descartavel (50
unidades)

Kit para 100 determinagées: 1 - Placa-teste: 100 unidades / 2 - Diluente: 2 x 10 mL / 3 - Pipeta descartavel (100
unidades)

Kit para 500 determinagdes: 1 - Placa-teste: 500 unidades / 2 - Diluente: 10 x 10 mL / 3 - Pipeta descartavel (500
unidades)

Kit para 50 determinagdes: 1 - Placa-teste: 50 unidades / 2 - Diluente: 2 x 8 mL / 3 - Pipeta descartavel (50

unidades);
« 11 2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusado
ROTULAGEM OU MODELO DE Covid-19 IgG IgM 120Z (1).jpg 2227783/20-6 -
ROTULAGEM 10/07/2020 - 03:11
hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351271142202052/ 112
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COVID-19 IgG/IgM

Kit para determinagdo qualitativa de anticorpos IgG e gV contra o vfrus

SARS-CoV-2 em amostras de soro e plasma e sangue total.

REF. 1202

METODO
Imunocromatografia.

FINALIDADE
Kit para determinacao qualitativa de anticorpos IgM e IgG contra o virus SARS-CoV-2,
&m amostras de soro, plasma e sangue total por imunocromatografia.

"0 teste sorologico é de uso profissional e sua execugao requer o cumprimento
de protocolos e diretrizes técnicas de controle, rastreabilidade e registros das
autoridades de saude.”

Somente para uso diagnostico in vitro.

FUNDAMENTO

O produto adota o principio da tecnologia imunocromatografica e usa o metodo de
captura para detectar anticorpos especificos IgM e IgG contra o SARS-CoV-2 em
amostras humanas (soro, plasma, sangue total). Durante o teste, caso a amostra
contenha anticorpos IgM contra o SARS-CoV-2 e a concentragao for igual ou superior
ao limite de detecgdo, o anticorpo se liga ao antigeno marcado e & capturado pelo
anticorpo secundario para formar uma linha de deteccdo vermelha de IgM. Nesse
caso, o resultado é positivo para o anticorpo IgM. Caso a amostra contenha anticorpos
1gG contra o SARS-CoV-2 e a concentragdo for igual ou superior ac limite de
detecgdo, o anticorpo se liga ao antigeno marcado e é capturado pelo anticorpo
secundario para formar uma linha de deteccdo vermelha de IgG. Nesse caso, o
resultado & positivo para o anticorpo IgG. Por outro lado, se nem a linha de detecgdo
de IgM nem a linha de detecgéo de IgG estiverem visiveis, o resultado sera negativo.
Sob condicdes normais de teste, a linha controle (C) deve estar claramente visivel
para indicar um teste valido.

SIGNIFICADO CLINICO

O SARS-CoV-2 é um virus de RNA de fita simples. Seu matenal genéticc € o maior
entre todos os virus RNA e é dividido em quatro géneros: a, B, y e 8. O SARS-CoV-2 é
um novo corenavirus que foi descoberto nos casos de pneumenia por virus na cidade
de Wuhan, na China, em 2018 e foi nomeado pela Organizagdo Mundial de Saude em
12 de janeiro de 2020. Pertence ao género P e € listado como coronavirus de classe
Vil, que pode causar pneumonia viral gue se manifesta principalmente em sintomas
respiratorios, febre. tosse. falla de ar e dispnéia. Em casos mais graves, a infecgéo
pode causar pneumonia, sindrome respiratéria aguda grave, insuficiéncia renal e até
morte.

REAGENTES

1. Placa-teste: conjugado de particula-antigeno recombinante do SARS-CoV-2,
anti-lgG humano, anti-lgM humano e igG anti-animal.

2. Diluente: contém tampaoc PBS salino e conservante,

ESTABILIDADE
Armazenado entre 4 e 30 °C & estavel por 12 meses quando protegido da luz direta,
sol e umidade, N&o congelar o kit.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

o Aplicar os cuidados habituais de seguranga na manipulagado dos reagentes e
amostra biologica

Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratorio Clinico para a execugdo
do teste.

Nao congelar a placa teste. pois isso causara deterioragdo irmeversivel.

De acordo com as instrugdes de hiosseguranga. todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potenciaimente infectantes.

e Descartar os reagentes & as amostras de acordo com as resolugdes narmativas
lacals, estaduais e federais de preservacdo do meio ambiente.

Recomendamos o uso de equipamentos de protecdo individual (EPI) como avental.
oculos de seguranca. luvas descartaveis & outros que se fizerem necessarios para a
realizacaao do teste.

e Nao deve ser utilizada a boca para pipetagem de reagentes, amostra ou qualquer
outra substancia.

ApOs a abertura do envelope de aluminio, o produte deve ser utilizado dentro de 1
hora. O procedimento de teste deve ser concluido o mais rapido possivel,
especialmente em ambientes de alta temperatura e alta umidade.

Este produto requer inspe¢do visual adeguada em uma sala bem iluminada.

AMOSTRA

SORO (opcao preferencial), PLASMA (EDTA. heparina, citrato) e SANGUE TOTAL
(EDTA).

Separar soro ou plasma e testa-lo o mais rapide possivel apos a coleta para evitar
hemélise. Se ndo puder ser testado a tempo. armazenar entre 2 e 8 °C por ndo mais
de 3 diss. Para tempos maiores, armazenar a amostra a -20°C. Descongelar
completamente e misturar bem a amostra congelada antes do teste. Evitar repetidos
ciclos de congelamento e descongelamento.

MS 80022230214

B
Proc
Fls.
Rub.

MA
2022

L/ nalisa

Nota

Recamendamos que a coleta, preparacdo, armazenamento e descarte das amostras
biolégicas sejam realizados seguindo as recomendacdes das Boas Praticas em
Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os efros ocorridos durante o procedimento analitico.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Deixar reagentes e amostras atingirem a temperatura entre 20 e 30 C antes da
realizacdo do teste.

Verificar a descricdo das etapas abaixo e no diagrama.

1. Abrir o saché de aluminio e retirar a placa-teste.

2. Para soro ou plasma. pipetar 5 uL e dispensar verticalmente na cavidade da
amastra (S).

NOTA: em todas as pipetagens a pipeta deve ser limpa do lado externo.

3. Para sangue total, pipetar 5 pL utilizando uma micropipeta ou utilizar a pipeta
descartavel fomecida (aspirar a amostra até a marcagao) e dispensar verticalmente na
cavidade da amostra (S).

4. Adicionar 2 gotas do diluente imediatamente na cavidade da amostra.

5. Ler os resultados entre 15 a 20 minutos. Nao ler apos os 20 minutos.

Interpretagdo de resultados:

Invalido: quande a linha de controle (C) ndo ficar visivel o teste € invalido. E
recomendavel repetir o teste com nova placa-teste.

C IgG IgM

C loG IeM

C IgG 1aM

Positivo: quando a linha controle estiver visivel e qualquer uma das linhas de deteccao
estiver visivel (1gG e/ou IgM).

¢ gl IgM

LT

Negativo. somente a linha (C) € visivel.

C G IgM C lgG 1M

C lgG lgM

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério deve manter um programa de controle interno da qualidade que defina
claramente os regulamentos aplicaveis, os objetivos, procedimentos, criterios para
especificacdes de gualidade € limites de tolerdncia. acdes
atividades.

orretivas e registro de




Kit para determinagdo qualitativa de anticorpos IgM e lgG contra o Virus SARSLCbV-.Z em amostras dé soro e plasma e sangue total

REF. 120Z

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

O laboratorio clinico deve ter implementado um Programa de Garantia da Qualidade
para assegurar que todos os procedimentos laborateriais sejam realizados de acordo
com 6s prncipios das Boas Praticas de Laboratorio Clinico (BPLC).

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO*

Estudos de Comparagdo

Os estudos de comparacdo foram realizados utilizando-se 120 amostras com o
sistema COVID-19 1gG/lgM e um teste PCR (reagdo em cadeia da polimerase)
disponivel comercialmente como método comparativo, obtendo-se os resultados
apresentados nas tabelas a seguir:

MS 80022230214

COVID-19 IgG/igM Gold Analisa

letodo comparativo Positivos Negativos
75 amostras positivas 74 1
45 amostras negativas 4 41
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TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALWE DO PRODUTO

Lei n® 8.078 de 11-8-30 - Codigo de Defesa do Consumidor

A Gold Analisa garante a substituicdo, sem Gnus para o consumidor, de todos os
produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o
usuario utilize equipamentos e maleriais em boas condicOes técnicas, siga
rigorosamente o procedimento técnico & as recomendagdes estabelecidas nas
Instrucdes de Uso.

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Gold Analisa Diagnostica Lida - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AF MS N° 800222-3 - Reg. MS - N® 80022230214

Farm. Resp. José Gilmar Pereira Berto - CRF-MG 13421

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363 - Carlos Prates - Fone: (31) 3272-1888

Belo Horizonte MG Brasil CEP: 30710-020

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: goldanalisa@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagndstica Ltda

Sensibilidade clinica: 98,67% - intervalo de confianca de 95% (92,83% - 99,76%)
Zspecificidade clinica: 91.11% - intervalo de confianga de 85% (79,27% - 96.49%)
Exatiddo: 95,83% - intervalo de confianca de 95% (90,62% - 98,21%)

*Todas as amostras utilizadas foram coletadas apos 14 dias do inicio dos sintomas

Repetibilidade - Imprecisao intra ensaio:

A imprecisdo intraensaio foi verificada pela avaliagac de 5 replicatas de 10 amostras
positivas e negalivas para 1gG e lgM. Os resultados encontrados foram 100%
concordantes.

Reprodutibilidade - Imprecisao inter ensaio:

A imprecisao total foi verificada pela avaliacao de 5 replicatas de 10 amostras
positivas e negativas para IgG e IgM. Os resultados encontrados foram 100%
concordantes.

INTERFERENTES
A hilirrubina até 250 pmol/L, hemoglobina até 9,0 g/L, triglicérides até 15 mmol/L
Fator Reumatdide até 80 Ul/mL n&o produzem interferéncias significativas.

Nao foram observados resultados falsamente positivos em amostras positivas para os
seguintes patogenos: virus da parainfluenza, virus da influenza A, virus da influenza
B, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, adenovirus e virus sincicial
respiratorio (VSR).

EFEITO PROZONA

O produto nao apresentou efeito prozona em amostras com titulos elevados que se
mantiveram ainda positivas até diluico 1:7000 para os dois anticorpos
anti-SARS-CoV-2.

LIMITACOES

1. Conforme publicagido da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
testes rapidos (lgGl/lgM) NAO tem fungio de diagnostico (confirmagdo ou
descarte) de infecgao por Covid-19.

2. A exatidio do teste depende do processc de coleta de amostras, que é afetado pelo
armazenamento inadequado da amostra, hemdlise ou congelamento e
descongelamento repetidos.

3.Sujeito as limitagdes da metodologia do teste, os resultados duvidosos devem ser
verificados com outra metodologia.

4. E esperada uma sensibilidade diagnéstica de 100% somente a partir do 21° dia
do aparecimento dos sintomas.

OBSERVACOES
A observacio minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade do
reagente e do tempo de reacdo € de extrema importancia para se obter resultados
precisos e exatos.
Nz limpeza da vidrana pode-se empregar um detergente neutro ou uma solucée acida.
A dltima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

agua utilizada nos laboratorics clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saluradas liberam
diversos ions. aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Ui Z, YiY Luo X, Xiong N et al. Development and Clinical Application of A Repid
lgM-IgG Combined Antibody Test for SARS-Cov-2 Infection Diagnosis. J Med Virol.
2020 Feb 27.

2. Guidelings for Diagnosis and Treatment of COVID-18 {the Seventh Edition), The
National Health Commission of the People's Republic of China.

3. GOLD ANALISA  Dossié Técnico da Produto.
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A

CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagao 1.00.090-1
Produto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro)

Filtrar...

Apresentacao/Modelo

Tampao (R1): 1 x 0,5 mL; Placas de Reagéo: 1 unidade; Frasco Conta-gotas: 1 unidade: Swab: 1 unidade
Tampao (R1): 10 x 0,5 mL; Placas de Reacdo: 10 unidades; Frasco Conta-gotas: 10 unidades: Swab: 10 unidades.

Tampao (R1); 100 x 0,5 mL; Placas de Reag&o: 100 unidades; Frasco Conta-gotas: 100 unidades: Swab: 100
unidades.

Tampao (R1): 20 x 0,5 mL; Placas de Reacao: 20 unidades; Frasco Conta-gotas: 20 unidades: Swab: 20 unidades.

Tampao (R1): 200 x 0,5 mL; Placas de Reag&o: 200 unidades; Frasco Conta-gotas: 200 unidades: Swab: 200
unidades.

Tampao (R1): 25 x 0.5 mL; Placas de Reacéo: 25 unidades; Frasco Conta-gotas: 25 unidades: Swab: 25 unidades.
Tampao (R1): 30 x 0,5 mL; Placas de Reagao: 30 unidades; Frasco Conta-gotas: 30 unidades: Swab: 30 unidades.
Tampao (R1): 40 x 0,5 mL; Placas de Reagao: 40 unidades; Frasco Conta-gotas: 40 unidades: Swab: 40 unidades.
Tampao (R1): 5 x 0,5 mL; Placas de Reagao: 5 unidades; Frasco Conta-gotas: 5 unidades: Swab: 5 unidades.

Tampzo (R1): 50 x 0,5 mL; Placas de Reagao: 50 unidades; Frasco Conta-gotas: 50 unidades: Swab: 50 unidades.

«;1:23»

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO COVID-19 Ag Rapid Test (Swab 3129603/21-2 -
USUARIO DO PRODUTO Naso Oro) Ref. 743.pdf 10/08/2021 - 01:20
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro 10009010374
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351683716202031/ 12
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