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ESTADO DO MARANHAO

PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU/MA
CNPJ N" 01.612.525/0001-40

Rua São Raimundo, ii‘‘ 01, CEP: 65.393-000, Centro - Buriticupu/MA

Processo Administrativo n‘" 1ÜÜ20Ü1/2022

Modalidade: Pregão Eletrônico n° 012/2022

Tipo: Menor Preço por Item

Objeto: Registro de l^reços para cvcmiiaU futura  e parcelada contratação de empresa para o
fornecimento de testes rápido para diagnósticos, destinados a atender as necessidades da Rede
Municipal dc Saúde de F3iinticupu/MA.

COMPOSIÇÃO DE CUSTOS:

FUSION MED COMERCIO DE
MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA

CNPJ: 20.656.202/0001-01

Buriticupu/MA cm 24 de março dc 2022
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PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU - MA

Pregão Eletrônico: 012/2022

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

PLANILHA DE PREÇOS PARTICADOS TESTE COVID-19 AG

VALOR %VENDA-CUSTOS

RS 10,00 100%Preço de Venda Licitação
RS 8.40 84.0%Preço dc (.ompra Produto
RS 0.5‘!'oSimples Nacional
RS 0.!5

RS 0,32 3,2%Valor Líquido = Margem de Lucro

PLANILHA DE PREÇOS PARTICADOS TESTE COVlD-19 igg/igm

VALOR %VENDA - CUSTOS

RS 8,00 100%Preço de Venda Licitação
RS 4.80 60.0%Preço de (~ompra Produto
R$ 0.68 9.5%Simple-. Nacional
R$ 0.15 1.9%:● reic
RS 2,37 29,6%Valor Líquido = Margem de Lucro

Nova Iguaçu. 24 de março de 2022.

MARCELO
MONTEIRO
PRADO:0356676õ76

A&tinado de forma digital
por MARCELO MONTEIRO
PRADO:03566766763
Oatíos: 2022.03 2A
15:47-34-03'00'3
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ESTADO DO MAHANHÃO

PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPV/MA
CNPJ N" 01.612.525/0001-40

Rua São Raimundo, n" 01, CEP: 65.393-000, Centro  - Buriticupu/MA

Processo Administrativo n‘’ 1002001/2022

Modalidade; Pregão Eletrônico n° 012/2022

Tipo: Menor Preço por Item

Objeto: Registro de Preços para eventual, futura  e parcelada contratação de empresa para o
fornecimento de testes rápido para diagnósticos, destinados a atender as necessidades da Rede

Municipal de Saúde de Buriticupu/MA.

PROPOSTA DE PREÇOS INICIAL:

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

BURTTICUPU - MA, em 25 de março de 2022.



:aB
iü2:Proc.

nPls.,
Riib.

Labtest
A PREFEITURA DE BURITICUPU
REF: PREGÀO ELETRÔNICO 12/2022

PROPOSTA COMERCIAL

NOME DA EMPRESA: Labtest Diagnóstica S/A

CNPJ N°: 16.516.296/0001-38

N“: 600ENDEREÇO: Av. Paulo Ferreira da Costa
ESTADO: MGCIDADE: Lagoa Santa

CEP: 33.400-000

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

E-MAIL: licitacao@labtest.com-br

BANCO: DO BRASIL

AGÊNCIA: 3394-4

CONTA CORRENTE: 49.632-4

VALOR

TOTAL

VALOR

UNIT.
QTD.MARCA UNID.DESCRIÇÃOITEM

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

O produto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab
Naso/Oro) -
Ref. 743 é um imunoensaio cromatográfico rápido
para detecção qualitativa de antígenos de SARS-
CoV-2 em amostras de swab de nasofaringe ou de
orofaringe como auxílio no diagnóstico da infecção
pelo novo coronavírus.

fácilProcedimento simples, rápido e de

interpretação; Resultados entre 10 e 15 minutos;

Sensibilidade (91,6%); Especicidade (98,1%);

Acurácía (95,9%).

Comparativo realizado com amostras positivas e

negativas previamente determinadas pela técnica

de RT-PCR; Sem reação cruzada com outros 33

agentes etioiógicos incluindo outros coronavírus e

patógenos respiratórios; Contém swab estéril e

tubo contendo tampão pronto para uso.

R$
R$ 35,00LABTEST TESTE 4.50007

157.500,00

Fabricante: Labtest Diagnostica S.A.
Ref. 743

N° Registro Anvisa: 10009010374

R$
R$ 25,00TESTE 3.750LABTEST08 d 93750,00

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

cinquenta reais).
VALOR TOTAL

Prazo da Proposta: 60 (sessenta) dias. a contar da data de sua apresentação.

Prazo de Entrega: conforme edital, após recebimento da Nota de Empenho

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

Av. Pauío Ferreira drCosta. 600 - Bairro Vista Alegre - CEP: 33.400-000 - Lagoa Santa/MG
Telefone; (55) 31-3689-6644 - Fax’ (55) 31-3689-6901

Home Page: www.iabtest.coi-i br
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Declaramos que nos valores propostos estarão inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciários

trabalhistas, tributários, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indirelamente no fornecimento dos bens.

Lagoa Santa, 21 de março de 2022.

l)\ÁXtÍLÍAÁ. íifmÁÁA. h-\MxLi\AÁ

LABTEST DIAGNOSTICA S.A
DULCELENE APARECIDA MUCELINI

VICE PRESIDENTE

Av. 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: wwwiabiest.com bi



COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro)
Instruções de Uso

Ref.:743
ANViSA 10009010374

L

Após aberta, a placa de teaçáo é estável por até uma hora à temperatura
ambiente (15 ■30'C').

Finalidade . í3 produto COVID-IO Ag Rapid Test (Swab Naso/üio) -
Rei. 743 é um imunoensaiü cromalografico rápido pa^a detecção
qualitativa de artiígenos de SARS-CoV-2 em amostras de swab de
nasofariiige ou de orotannge como auxilio no diagnostico da .níecçâo
pelo novo cotonaviTus.

Os reagenles não abertos, quando armazenados rtas condiçóes
indicadas, são ssiáveis até a data de expiração impressa no rotulo.
Durante o manuseio, os reagentes estão sujeitos a contaminações de
natureza química e mictobiana que podem provocar redução da
estabilidade.

Usoprolissional.

[Somenle para uso diagnostico in vitroj.
Armazenamento e estabilidade . o pioduto coviD-i9 Ag
Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Ref, 743 deve ser armazenado na
embalagem selada hermeticamente àlempeiatura entre 4 - 30 "C,

Princípio . 0 prnculoCOVlD-19 Ag Rapid Test (Swao NascvOro)- Ret,
743 é um imuiioensaio qualitativo para a detecção de antígenos de SARS-
CoV-2 em amostras de swab de nasolaringe ou de orofarlnçe humano, O
produto consiste em uma membrana que contém anticorpos anti-SARS-
CoV-2 na linha teste (T). A amostra proveniente de swab nasofaringso ou
oroíaiingeo reage com anticorpos anti-SARS-CoV-2 ligados as partículas
coloiidas que migram por capilaridade e formam uma linha colorida na
região teste (T) se a amostra contiver antígenos do vírus, indicando um
resultado positivo. Se a amostra nán contiver antígenos de SARS-CoV-2
nenhuma linha colorida aparecerá na região da Imha teste, indicando um
resultado negativo. Como controle do prccedimenio. uma linha colorida
sempre ctevera aparecer na regiâo da linha de controle (Cj.

0 produto COVID-19 Ag Rapid Test {Swab Naso,'Oro)  - Ret. 743 é estável
ate a data de validade impressa na embalagem. Não use após a data de
validade.

O produto deve permanecer na embalagem lacrada ate o uso. Após
aberta, a placa de reação (Rei. 743.2) permanece estável por ate uma
hora em temperatura ambiente (15 - 30 °C). Descarte a placa se a
embalagem cstiverdaniíicada.

0 produto rao deve ser congelado ou armazenado à temperatura supeiioi
a 30 “C. A umioade e a temperatura podem aletar adversamente os
resuftadosCaraclerísticas do sistema. o produto coviDog aq Rapid Test

(Swab Naso/Oro) - Rei. 743 é um método imunocromatográlico que
permite a detecção de antígenos do SARS-CoV-2 em amostras de swab
de nasofaringe e de orofaringe.

Precauções e cuidados especiais

Estas instruções de uso devem ser lidas completamente antes de realizar
0 leste. O volume de amostra inlormado no ilem “Procedimento” deve ser
rigorosamenie observado. O não cumprimento das instruções de uso
pode gprarresultados incorretos.

Como nenhum teste connecido pode assequrarque as amostras de swab
de nasoliiriiiga ou de orofaiinge náo transmitem infecções, todas elas
devem sei consideradas como potencialmenle inlectantes. Portanto, ao
manusea-las. devem-se seguir as normas de biossegurança.

Para descartar os reagentes e o maleiial biologico, sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de proteção.

Ein contraste com as metodoiotjias moleculares e sorologicas, a
detecção de antígenos tem as vantagens de sei um procedimento
simples, rapido e de tácii interpretação, alem de preceder o aparecimento
de anticorpos nas pessoas infectadas. Portanto, a detecção de aniigeno
viral pode desempenhar um efeito de rastreamenio rapido e atingir o
propósiloclc um diagnóstico orococecaCOVlD-19.

Devido ao avanço das infecções por SARS-CoV-2, a OMS passou a
recomendar os lestes rápidos para detecção do antígeno virat, vistc que
os mesmos podem desempenhar um papel importante na onentaçao e
manejo do paciente, rra tomada de decisão de saúde pública e na
vigilância da CI3VID-19.

Metodologia. Imunocromatugiafia.

Reagentes

1. Tampáo - Armazenar entre 4 - 30 "C. Nào congelar.
Contem tampão Tris, surfactante, estabilizante e agente desnatui snte.
O tampáo deve ser aberto somente na horado uso.

2. Placas de reação-Armazenar entre 4- 30 ®C. Náo congelar.
Contem anticorpo anti-SARS-CoV-2 conjugado com microparticulas
coloridas como magents de captuia e antico.'-po anti-SARS-CoV-2 como
reagente dedetecção.

t

Os cuidados habituais de segurança devem ser aplicados na
manipulaçáo dos reagentes. Use roupas de proteção como jaiecos de
Inboratorio, luvas descartavais e proteção para os olhos quando as
amostras torom analisadas.

Material necessário e não fornecido
Cronômetro

Labtest^?01 Português ● Rei.: 743



Preparo da amostra

1. Abra o tubo do lampáo e transfira todo o volume paia o frasco conta-

gotas.

2. Insira a amostra do svvab no tampáo e gire-o 10 vezes pressionando-o

contra a parede internada tubo para liberar os antigenos.

3. Remova o swab enquanto aperta os lados do tubo para extrair todo o

liquido do swab.

4. Feche o tubo de preparo de amostra.

Amostra

Swabnasofatingeoeoroíanngeo

As amostras devem ser testadas imediatamente apos  a coleta. Se as

amostras não forem processadas imediatamente. os swabs devem ser

colocados em um tubo de plástico seco, esteril e hermeticamente

fechado paia armazenamento. Não utilize meio de transporte viral para
armazenamento do swab. A amosira do swab é estável por até 2 horas

em temperalura entre 18-28'C ou entre2-3°C.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrão iPOP) que

estabeleça procedimentos adequados para coleta, prepamção e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os eiros devidos a amostra

podem ser iriuitü maiores que os erros ocorridos durante o procedimento
analítico. e
Coleta da amostra 10X
Swabnasofaríngeo

1. Com a cabeça do paciente ligeiramente inclinada (45'), insira um

swab estéril na narina do paciente, alcançando a superncie da

nasntaringe posterior.

2. Esfregue a superfície da nasofaringe posterior por alguns segundos

para absorçao dos fluidos nasais.
niiiiiiiiiin

3. Retire o swab cuidadosamente da cavidade nasal.

Oo aè \

y ti

<-Swaborotaríngeo

1. Com a cabeça ligeiramente inclinada, n paciente deve abnr a ooca de
forma a revelai as tonsilas faringeas.

2. Insira um swab estéril na cavidade oral do paciente e esfregue-o poi

pelo menos 3 vezes n-a base da língua, em cada tonsila (arinçea e na

parede posterior ca faringe.

3. Rslireo swab cuidacüsamante da cavidade oial.

■j

Procedimento de ensaio

As amostras e o produto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Nasn.'0ro) - Rei.
743 devem estar à temperatura ambiente (15 - 30^C) no momento da
execucâo do teste.

1. Remova a placa de reação da embalagem de alumínio selada e use-a
em um periodo máximo de uma hora. Os melhores resultados serão
obtidos se o teste for realizado imediatamente após a abertura da
embalagem.

2. inverta o frasco conta-gotas contendo a amo.stra sobre o orifício de
amostra e adicione 5 gotas. Em seguida, inicie o cronômetro.
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Este produto é um teste de triagem, desta forma um resultado negativo

nao descarta a possibilidade de infecção por SARS-CoV-2. Para a

interpretação do resultado do teste, outras informações clinicas devem
ser levadas em consideração.

3. Leia 0 resultado emte 10-15 rninutos. Náo interprete o resultado apos
20 minutos.

Interferências

Nentiurna interferência (oi observada paia amostras contendo sangue

tolai (1%)emucina (3%).

>
Nennuma interferência foi observada para amostras contendo os

farmacos: spray nasal (20%), corticosleroides nasais (20%), Cloricirato

de ülopatatíina (20%), enxaguante bucal (5 mg/mL), Tamiflu (5 mg/mL),
Oseltamivir (5 mg^mL), Acetaminoteno (10 mçj^mL), Ibiiprofeno (i0

mçtrmL), locopovidona (1%), Ácido acetilsalicilico (20 mg,rmL) e
Cefadroxil (Smg.mU.

U
íi

^ I[g]

Limitações do teste

1.0 clesempenno do teste depende da qualidade da amostra, ü náo

cumprimento do procedimento pode gerar resultados incorretos.V
Positivo

2.0 produto C0UI[)-I9 Ag Rapid 7est (Swab Nnso.'Oro) ● Rei. 743

destina-se apenas corno auxílio ao diagnostico in viíro. Este leste deve

ser usado para detecção de antígenos de SARS-CoV-2 em amostras de
swab nasofaringeo ou orofanngeo como um auxilio no diagróstico de

pacientes com suspeita de infecção por SARS-CoV-2 em conjunto com
achados clínicos e resultados de outros testes laboratoriais. Nem o valor

quantitativo nem o aumento na concentração de antígenos SARS-CoV-2
podem ser determinados poresieteste.

Negativo

Inválido

3. ü produto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso.'Oro! - Ret. 743 indica

apenas a presença de antígenos SARS-CoV-2 na amostra e não deve sei
usado como unico cntérío para o diagnostico de infecções por SARS-
CoV-2,

Interpretação do resultado

4. Os resultados negativos iiáo excluem a infecção por SARS-CoV-2,

particularmente raquetes indivíduos que tiveram contato com o vírus. Se
0 resultado do teste toi negativo ou não reativo  e os sintomas clínicos

persistirem, recomenda-SB coletar nova amostra do paciente para

retestagem. Os lestes dc acompanhamento com diagnostico moieculaF

devorn ser considerados paia descartar infecção nesses indivíduos.

Consulte a ilustração acima para leíerència.

POSITIVO: Duas tiniras coloiidas distintas aparecem uma linha
color da na região controie (C) e outra na região teste (Ti. O resultado

positivo pode ser confirmado assim que as linhas  T e C apaiccerem

indicando a detecção de antígenos SAKS-CoV-2 na amostra.
A intensidade d.n cor na região da linha teste (Tj irà variar de acordo com a

quantidade de antigeno de SARS-CoV-2 presente na amostra. Portanic.

qualquer tom de cor na região de leste iT) deve ser considerado positivo.

5. O teste poderá apresentar resultados negativos caso o titulo dos

antígenos de SAR5-CoU-2 na amostra seia interior ao limite de detecção
do teste (10 ng, mL de protana racombinante de SARS-CoV-2 ou titulo

virai de 6,12 X10^' TCI0j(,'mL).

6. Intecçoes por variantes não-SARS-CüV-2 de coronavírus podem
causar resultados fatso-positivos.

n

NEGATIVO: Uma lintia colorida aparece na região controie (C) e
nenhuma linha colorida visivei aparece na região da tinha leste (T),

INVALIDO: Náo ha apaiecimenlo da linha controle. Volume
insuficiente de arrostra ou técnicas de procedimento incorretas são os

motivos mais prováveis para talha no aparec mento da linha de controle.

Revise o procedimento e repita o teste com uma nova placa de reação.

Toda amostra que apresentar resultado positivo em um teste lapido,
devido a este ser um teste de triagem, deve sei analisada por metodologia

complementar, de acordo com os Iluxogramas descritos peta

Organizaçac Mundial de Saúde, ‘

Controle interno da qualidade^. o laboratório deve manter um

progiama de controle interno da qualidade que defina ciaramente os
regulamentos apiicaveis, os objetivos, piocedimentos, critérios para

especiticações cie qualidade e limites de tolerância, ações corretivas e

registro de atividades.

A loimaçáo de uma linha colorida na região controle e ind cativa de
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Coxakie B1, Vírus de Coxakie B3. Adenovirus tipo 1, Adeiioviais íipo 7.

Enterovit-us 71, Rinovinis RV21. Vírus respiratório sincicial A, Echovírus

ô, Echovírus 9, Cüorriegalovírus humano, Herpesvirus i, Herpesvirus 2,

Vírus do saiampo, Vírus da caxumba e Poliovírus - sabin (3A4) toram

ensaiadas com o produto COVID-19 Ag Rapid Tsst (Swab Maso/Oroj -
Ref.743.

desempenho adequado do procedimento. Paia assegurar que o sistema
não loi adversamerte afetado e que mantem os níveis estabelecidos de

desempenho, sugei imos associar um sistema de qualidade usando,
diariamenie, amostras conhecidas, sendo uma negativa e outra positiva.

3
Características de desempenho

Estudos de comparação

0 piüdulo COVlO-19 Ag Rapio Test (Swab Naso/Oio)  ● Rei. 743 foi
avaliado com 734 amostras sendo 249 positivas e 485 negativas para
SARS-CoV-2.

Significado clínico . o novo coronavirus.tormalmente nomeado de

coronavírus da sindrome respiratória aguda grave  2 (SARS-CoV-2), é o

agente causador da doença do coronavírus de 2019 (COVID-19) que
surgiu na cidade de Wuhan, na província de Hubei, na China central, em

dezembro de 2019.'* O diagnóstico molecular, o RT-PCR. é o padrão ouro

para a confirmação da iniecçâo por SARS-CoV-2 em amostras do trato

lespiratóno supenor (secreção nasoíaiingea e orolaríngea). Como
abordagem complementar, os anticorpos IgG e IgM contra o SARS-CoV-2

podem ser detectados na fase intermediária e posterior da doença

(quarto dia após o aparecimento dos sintomas).^®  O maior problema
enfientado no modelo de diagnostico baseado em mateiial genòmico

viral esta associado ao elevado custo operacional  e a necessidade de

mão-de-obra altamente especializada na execução dos ensaios. No caso

dos testes iniunoiógicos, as limitações consistem no uso dos mesmos

na tase inicial Oa infecção porque nessa epoca a resposta imunologica

ainda está em formação.' Em contraste com as metodologias

apresentadas, a detecção de antigeno do coronavírus tem a vantagem de
ser rapida e conveniente, visto que o antígeno virai é o marcador

especilico do vírus e precede aparecimento de anticorpos nas pessoas

infectadas. Portanto, a detecção de antígeno viral pode desempenhar um
efeito de rastreamento rápido e atingir o proposilo de um diagnóstico

precoce da COVID-f 9,® ̂  Os testes rápidos de antigenos são comumente

usados no diagnostico de patogenos respiratórios, incluindo víru.s
influsnza e virus sincicial respiratório. O desempenho clinico dos testes

rápidos de diagnostico, baseados na detecção de antigenos. depende
das ciicunstáncias em que são usados e possuem melhor desempenho

quando a pessoa e testada nos estágios iniciais da mfecçâo por SARS-

CoV-2, quando a carga vira! é geralmente mais alta. Podem ser usados
como lestes de tnagem em ambientes de alto risco  e identificai

rapidamente as pessoas infectadas por SARS-CoV-2, permitindo uma
rapida fornada de dec sào sobre medidas de prevenção e controle de

infecção.® É importante ressaltar que toda amostra que apresentar
resultado posibvo em um teste rápido, devido a este ser um teste de

triagem, deve ser anal sada por metodologia complementar, de acordo
com os fluxogramas descritos pela Organização Mundial de Saúde.’®

RT-PCR

Negativo TotalPositivos

C0VI0-l9Ag
Rapid TesI

(Swab Naso.^Oro)
Rei. 743

237Positivos 228 9

Negativos 49747621

734249 435Total

Sensibilidade: 91.6% (IC95%; 87.4% a 94,7%)
Especificidade; 98.1 % (IC 95%; 96,5% a 99,2%)
Acuiacia: 95,9% (IC 95%: 94,2% a97,2%)

Repetibílidade * Imprecisão íntraensaio . a imprecisão
intraensaio ioi verificada pela avaliação de dez repetições de duas
amostras distintas, sendo uma negativa e uma positiva para o antígeno
SARS-CoV-2. Os ensaios foram realizados em Irès lotes do preduto de

acordo com as instruções de uso do mesmo. Os resultados negativos e

positiVos encontrados demonstraram perfeita concordância com os
resultados esperados.

Reprodutíbllidade - imprecisão ínterensaio. a imprecisão
mtal tüi verificada em tiés ensaios feitos em dias consecutivos,

totalizando 30 replieatas, utilizando irès loles diferentes do pioüuto

COVlD-19 Ag Rapid Test (Swab Nasc.^Oroí ■ Ref, 743. Foram realizados
dez ensaios por dia avniiancio-ss duns amostras distintas sendo uma

negativa e uma positiva para o antígeno SARS-CoV-2. Os ensaios foram
realizados da acordo com as instruções de uso do produto. Os resultados

negativos e positivos encontrados demonstraram perfeita concordância
com os resultados esperados.

Eíeilo Pró-Zona . o produto C0VÍD-19 Ag Rapid Test (Swab

NasiVOto) ● Rei. 743 não apresenta eteito pró-zona em amostras com
titulo de SARS-CoV-2 de ate 1 x 10® " TCID./mL

Limite de detecção. Olimite de detecção do produto C0VlD-19Ag

Rapid Test (Swab Niisü.'Oro! Rei. 743 e de 10 ng/mL para a oroteina
recorTibinante de SARS-CoV-2 ou título viral de 6,12 x 10"'^ TCIO^y mL.

Reatividade Cruzada . Não toi observada reação cruzada quando

amostras enriquecidas com C'>/3fí>yc/f3 pneumníae. Srrepíococa/s

pmçsnes, Mycap/ss/iia piteumonm. Haemophilus mflmme.
Rseuaonmas aeruginosa. Mycobacteriiim tubercuiosis. Legmella

pnsuniophiía. Staphylacoccus eoidermis. Bordeleiia psríussis.

SUeptococcus pneiimoniae. Stapnylococcus salivanus. Candiaa
albicans. Coronavírus - FCV(3A2l, Cdionavirus - FIP(2A4). Influenza A
H3N2. Inllucnza B. Vírus de Coxakie A2, Virus de Coxakie A4, Vitus de

Labtest^?04 Português - Rei.: 743
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Apresentações - A review OT current methods. J inlecl Puoüc Health. 2020 Jul; 13(7)
901-905.

ProOuto Referência Conteúdo

1 X 0,35 mL 9. Centers tor Dísease Control and Pievention. OverView of Tesling tor

SARS-CoV-2 (COVID-19). <https:.vwww.cdc.90v/coronavirus/2Ol9-

ncov/hcp.rtesting-oveiview,html>. Acessado em 02 de setembro de
2020.

ranipáo

Piaca de Reacáo 1 un
743-1

Swab un

Frasco conta-gotas 1 un

Tampão 5 X 0.35 rnL
10. World Health Otganizalion. Advice on lhe use o1 poinl-of-care

immunodiagnostic tests for COVID-19.2020.
Placa de Reacao 5 un

743-5
5 unSwab

11. Xi; J, Zhao S, Teng T. et al, Systematic Compatison ot Two Animal-to-
Human Transmitied Human Cnronaviruses: SARS-CoV-2 and SARS-CoV,

Viruses2020.12,244.

Frasco conta-gotas 5 un

Tampão 10.<0,35mL

lOunPlaca de Reacáo
COVlD-19

Ag Rapid
743-10

lOunSwab
Informações ao consumidor

[Termose Condições ds Garantia]

A Lablest Díagnóstica garante 0 desempenho deste produto, dentro da.s

especificações, até a data ds expiração indicada nos rótulos, desde que
os cuidados dc utilização e armazenamento indicados nos rolulos e

nestas instruções sejam seguidos corretamente.

Frasco conia-Qotas lOunTest
20x0,35 ml(Swab Naso/ lampâo

Oro) 20 unPlaca de Reação
743-20Ret, 743 Swab 20 un

Fiasco conta-gotas 20 un

40x0,35 mLTampão
40 unPlaca de Reacáo

743-40
Swab 40 un

Fiasco conta-gotas 40 un

100x0,35 mLTampão

mI Lablest Diagnostica S.A.

CNPJ- 16.516.2Q6/0001 -38

Av nauln Ferreira cia Cosia, 600 ● Vista Alegre - CEP 33.240-152
Lagoa Santa. Mnas Gerais Brasr! - www.lables1.cDm.br

Serviço (le Apoio ao Cliente | 0800 031 34 11 (Ligaçáo Gratuitai
e-mail: sacgaiabtest.com.br

100 unPlaca de Reação
743-100

100 unSwab

100 unFrasco conta-gotas
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Proc

Símbolos utilizados com produtos diagnósticos ín vítro
Símbolos usados con producíos diagnósticos in vitro

Symbois used with ivd devices

HiKCu biológico
Biosgo oioiógico
Bioiogiciii nsk

Conleiídu sulicienle pitiu < n > tentes
Co;íenido sul cifole psr-i < ii -● icslo
Co^tams sutficiKil l(ir < n > le.-ts

Data Itmile óe utilizagao (oaaa-inm-ilil ou mtn-aaaa)
Es:aKe tua-si íadsc mn-do o mnvaawl
Ussby (yyyv-mm-íM Dl ■nnvyyyv)

Marca CE
Mntci-flo C£
CE Mcik

Tóiico
T.jidto
PoiSOb

Material Calllirailnr
Material Calibradü'
CaiiOratoí Ma;e'«i

cÃlT

Reagenie
Reaclivo
Reastoi

Material Callbrador
Maieiiai Calilirador
Ca'.arator Ua:e'iai[M]

fabricado per
Elaborado por
l/amilaclured by

liiníle da temperatura (conservar a|
Temperati.ra limite (corseivai a;
lerrperaii.fit l.iiutaliiiii (r-lnrí ati

Representante fcjioruado na Comunidade Eutopeia
IEC IREPI RR>resertai'te a.tc»7ado en 'í Conuwdad Eutposo
*  '  ^ Au'bon;ed nrprfsentaliVB in 'bs Eiiropear Co n

Número do lote
Perotrinaciór) de lotf
Batch cpde[tõT]

Controle
CwtrOi
Cix-bol

Consultar Insiruydes de uso
Censu lar mstriiccioncs do usii
Cônsul 'nstincliüns lor jss□0 controlI

Controle negalivo
Control iiegaivfl
Megalive cüifjül

Niiinera do catalogo
Nume’,-) iie (i-A ogo
Calaljij Numbw

IcontrolI -1FrífI

Controle positivo
CüritfoI positivfl
Fpsitivi; ccntrol

Adiçóes ou alteraçóes sigmticalivas
CarrtiK’S o suplstieidos slgmlitatiKis
Sigmliront ode liuns or changes

CONTROLI -t- I

Controle
Contrei
Concrol

Produto diagnocliCQ in vitro
Dispos tivo ce diagnostico m
ti viao i agnoslic oev.ce

IcontrolF 1□yõ]

Corrosivo
Corrosivo
Corroslve

üolilizado
Uotiiitatlo
Lyoptiiiizeu

I lyophI m
Usu vetennáriD
Uso velerinanu
Veterinary use

Periodu apos abertura
P3fiofiopos;-aBe’t-ra
Penod ;il:et-open«'!:□

i Inslalarate
instalar lia:-t
lnst:liCelo-( Ref.; 140214
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COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro)
I

Ref.:743
nstrucciones de Uso

L

Despuésijueseabi ti. ia placa Pe reacciónes cstablepoi hasta una hora a
tempetatura ambiente.

Propósito . Ei producto COVlD-19 Ag Rnpifl Test (Swal) fJaso-'Oio,i ●

Rtl, 743 es un inmiinoensnyü cromatografico rápido para detección
cualitativa de antigenos de SARS-CoV-2 en mueslras de swab de

nasoiaringe o de orofaringe como auxilio en ei diagnóstico de Ia inteccion

porelnuevocoronavifus.

Usoprolesionat.

[Solo para uso diagnóstico in vilto|.

Principio . El producto CÜVIÜ-19 Ag Rapid Tost ÍSwab Naso-'Otoi -

Rei- 743 es un tnmunoensayo cualiiativo para Ia detección de antigenos
de SARS-CoV-2 en muestras de swab de nasotaringe  o de oroiaringe

humano, El producto consiste en una membrana que contiene

anticueipos aníi-SARS-Co\/-2 en Ia linea ensayo (T), La muestra

ptovnnienie de S'wab nasniaríngeo u orofanngeo reacciona con
aiilicuerpcs anti-SARS-CoV-2 conectados a Ias partículas de color que

migran por capilaridao y forman una iinea de color en ia región ensayo (T)
SI Ia muestra contiene antigenos dei virus, indicando un resultado

positwo. Si Ia muestra no contiene antigenos de SARS-CoV-2, no aparece
ninguna línea de coloi en Ia region de ia linea ensayo, indicando un
resultado negativo, Como controi dei procedimiento, siempre aparece

una Inen de cotor en Ia region de Ia linea de controi (G).

Características dei sistema. ei producto cüviu-isí Ag «apid
Test (Swab Naso‘Oro) - Ref. 743 es un método inmiinocromatogralico

que permite ia detección de antigenos del SARS-CoV-2 en muesfas de
swab de nasolannge y de orofaringe.

En contraste con ias metodologias moleculares y serológicas. la

detección de antigenr^s tiene Ias ventaias de sei un piocedimiento simple.

lapido y de tacil ínlerirretacion, adernas de preceder el apnrecimiento de
ariticuerpos en Ias personas intectadas. Por Io tanto, la detección dc

antígeno virai puede desempenar un eíecto de trazado rapido y alcanzar el

propósito oe un diagnostico precoz de la COVID-19.

Oebido al avance da Ias iníecciones por SARS-CoV-2, ia OMS pasó a

recomendarias ensayos rápidos para ia detección dd antigeno vira!, visto

que éIIos pueden desempenar un papel impoilante en la orienlación y

manejO del pacieme, en la toma de decisión de salud publica y en la

vigilanciadeiaCOVIO-19.

Metodologia. Ininunocromatogratia.

Reactivos

I

Los reactivos no abierlos, cuanoo se almacenan en ias condiciones
indicadas, son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la

etiqueta. Durante el manejo, ios reactivos estan sujetos a

contaminaciones de naturaleza química y microbiana que pueden

provocar reducción de la estnbitidaü.

Almacefiamiento y estabílidad . ei producto coviD-ig Ag
Rapid Test (5v/ab NasaOro) - Ref. 743 sü debe aimacenar en el embalaje
sellada nerméticamente a temperatura entre 4 ● 30 ®C.

El producto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab NasorOioj - Ref. 743 es
estable hasta la fecha de vaiidez impresa en el embataie, No use despues
dela fecha de vaiidez.

El producto debe permanecer en el embalaje lacrado hasta el uso.

Despues que se abre, la placa de reacciOn (Rei. 743.2) permanece
estable por hasta una hora a temperatura ambiente (15-30 ”C). Deseche

la placa si el embalaje este daiiado.

El producto no se debe congelar o aimacenar a temperatura superior a
30 ‘'C. La humedad y la temperatura pueden nfeclar adversamente Ios
resultados.

Precauciones y cuidados especíales A

Estas instrucciones de uso se deben leer compietamente antes de realizar

el ensayo. El volumen de muestra informado en el pimto ‘Procedimíento'

se debe observar rigurosamente. El no cumpiimiento de Ias instrucciones

de uso puede generar losullados incorrectos.

Como ningún ensayo coiiocido puede asegurar que Ias mueslras de swab

de nasofaringe o de orofaringe no transmiten inieccioiies, todas se deben
considerar como potencialmente infeclanles. Por Io tanto, al

manipularias, se deben seguir Ias normas de bioseguridad.

Paia eliminar ios reactivos y el material biologico sugerimos que aplique
Ias normas locales, estatales o federales de protecciOn. El ensayo usado
se debe desechar de acuerdo con Ias normas locales, estatales o

fedcrales ae protección ambientai.

Se deben aplicarlos cuidados habituales de seguridad en la manipuiación
de Ios reactivos- Use ropas de protección como chalecos de laboratorio,

guantes desechables y protección para los oios cuando analice Ias
mueslras.

1. Tampón - Aimacenar enlre 4- 30“C. No congelar.
Contiene tampou Tris. suitactantft estabilizanteyagentotííisnatuiante.
El tampón se debe abrir sotamente en ei momento del uso.

Material necesarío y no suminísirado
2. Placasdereaccion-Aimacenarentre4-30°C. No congelar.

Contiene anbcuerpo anti-SARS-CoV-2 coniugado coo micropartículas de
color como reactivo de captura y aoticuerpo anli-SARS-CoV-2 como
leactivo de detección.

Crooomelio
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Preparación de Ia muestra

1-Abra el tubú rtel tampon y transfiera todo el volumen al frasco

cuenlagotas.

2. Inserte Ia muestra dei swab en el tampón y gírelo 10 veces,

pi csionandoio contra Ia parod interna dei tubo para liberar los antígenos.

3. Remueva el swabmientras aprieta los lados dei tubo para extraertodo

el liquido dei svyab.

4. Cierreeltubodeprepaiacion de muestra.

Muestra

Sv;abniiscifaringeoyorotaríngeo

L?.s muesiias se deben ensayar inmeGiatamente tras Ia recolección. Si Ias
mueslras iio se procesan inmediatamente, los swabs se úeben colocai

en un tubo de plástico seco, osteril y nermeticamente csirado para

alinaconamiento. No iililicc medio de transporte vnal para ei
almacenarniento tiel swab. La muestia de! swab es eslabts porhasla 2

horas a temperatura entre 18 ~ 28 o entre 2 - 8 ‘'C.

Se bebe creai un Procedimiento Operativo Estándar (POE) que establezca

procfidimigritos adecuados para recoteccion. preparacion y
aimacenamiento Oe la muesti a. Enfatizamos que los errores debidos a ia

muestra pueden ser m.ucho mayores que los eriores ocurridos durante el

procedimiento analítico. O

(fRecolección de ia muestra
10X

Swabnasofarmgeo

1. Con la cabeza dei paciente ligeramente inclinada <45 '). inserte un

swab esteni en ia nanna dei paciente. Ilegando a ia superfície de la

nasotanngeposieiiot:

2. Fnegufi la superficie de la nasoíaringe posloiioi por algunos segundos

para la absorcion de los fluidos nasales.

»

iiimimiii
3. Retire ei swab cuidadosamente de la cavidad nasal.

Oo nA
vtn

Swaborofaríngeo

1. Con la cabeza ügeramente inclinada, el paciente debe abnr la boca de

tal foima a revelarias tonsilas íaringeas.

>M <r-

2. Inserte un swab esleril en la caviaad oral dei paciente y frieguelo por Io

menos 3 veces en ia base de la lengua. en caoa tonsila faiíngea y en la

pared posterior de iafaringe.

Procedimientodeensayo

Las muestras y el produeto CO'yiD-19 Ag RapidTesl (Swab Naso.^Oro) -
Rei. 743 deben estai a temperatura ambiente (15-30'C}en el momento

delaejecucióndelensayo.3. Retire el swab cuidaaosamonte de la cavidad orai.

1. Remueva la placa de reaccion dei embalaje de aluminio sellado y úseio

cn un período máximo de una hora. Los mejoies resultados se obtienen si

el ensayo se hacp irmediatamcnte tras ia abertura dei embalaje.

2. IriviRíld el frasco cuorilagolas conteniendo ia muestra sobre el onlicio

de muestra y agregue 5 gotas. Enseguitía, inicie el cronometro.
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metodolugia complementaria, de acuerdo con los llujogramas descritos

por Ia Organizacion Mundial de Ia Salud.
!03. Lea el resultado entre 10-15 minutos. No interprete el resultado

despuesde 20 minutos.

Este prodiicto ss un ensayo de selección. de esta forma, un resultado

negativo no descarta Ia posibilidad de iiifeccion por SARS-CoV-2. Para la

interpretación dei resultado de la prueba, se debe tener en cuenta olra
información clinica.

Interferências

No se observo ninguna mterferencia para muestras conteniendo sangre

total(1%)ymucina (3%).

No se observo ninguna interíerencia para muestras conteniendo los
lármacos; spray nasal (20%i corticosteroides nasates (20%).

Ciorhidrato de Olopaíadina (20%), snjuagante bucal (5 mg,^ml), Tamiftu

(5 mg/mL). Oseltamivir (5 mg.-mL). Acetaminoteno (10 mp.'mL).
Ibupiofenn (10 mg/mL), lodopnvidona (1%), Ácido acstilsalicilicn  (20

rng'mL) y Cefadroxil (5 mg/mL).

Limítacionesdel ensayo

1. El desempeno de! ensayo depende de la calidad de la muestra. El no

cumplimientodEiprocedimientopuedegensrarrcsuliadoslncorrectos.

2. El producTo COVID-19 Ag Rapid lest (Swnb Naso.rOro) - Ret. 743 se

destina apenas como auxilio al diagnóstico in vitro. Este ensayo se deüe

usar para ia deiección de antigenos de SARS-CoV-2 en muestras de svíab
nasotanngeo u orolaringeo como un auwiio en el diagnostico de

pacientes con sospecha de infección por SARS-CoV-2 en conjunto con

descubnrnienios clínicos y resultados de otros ensayos laboratoriales. Ni
el valor cuantitativo ni el aumento en !a concentración de antigenos SARS-

CoV-2 se pueden detei ninar por este ensayo.

U
è

'ol

Positivo

Negativo

Invalida

3. El produclo COVlD-19 Ag Rapití Test íSwab Naso/Oro) - Ret. 743

indica apenas la presencia de antigenos SARS-CoV-2 en la muestra y no
se debe usar como único critério para el diagnóstico de infecciones por
SARS-CoV-2.

Interpretación dei resultado

Consulteiaiiustracionanteriorpara referencia.
4. Los resultados negativos no excluyen la infección por SARS-CoV-2,

parlicularmente en aquellos indivíduos que tuvieron contacto con el virus.
Si el resultado dei ensayo es negativo o no reactivo y ios sintomas clínicos

persislen, se recomienda recoger una nueva muestra dei paciente para

reensayo. Los ensayos de seguimiento con diagnóstico molecular se
deben considerarpara descarlarinfección en esos indivitíuos.

POSITIVO: Apareceu dos lineas de color distintas, una linea de color

en la region coiitrol (C) y otra en la rsgmn ensayo (T). El resultado nosiüvo

Sfi puede confirmar asi que Ias lineas T y C apareccn indicando la

detección de antigenos SARS-CoV-2 en la muestra.

La intensidad dei color en la región de la linea ensayo iT) variara ce

acuerdo con la cantidad de antigeno de SARS-CoV-2 presente en la

muestra. Por Io tanto, cualquier tono de color en la regió.n de ensayo (J) se

debe considerarpositivo.

5. El ensayo podrá presentar resultados negativos en caso que ei titulo de

los antigenos de SARS-CoV-2 en la muestra sea inferior al limite de

detección dei ensayo (10 ng.'mL de proteína recombinante de SARS-CoV-

2 0 título viral de 6.12 x 1 TCIO^j/mL).

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la region controí (C) y no

aparece ninguna linea de color visible en la region de la linea ensayo (T). 6. Infecciones por variantes no-SARS-CoV-2 de coronavirus pueden

causar resultados falso positivos.'

INVÁLIDO: No aparece ia imea cunirol. Voiumen insuliciente de

muestra o técnicas de proceoimiento incorrecias son los motivos mas

probables para la falia en sl aparecimiento de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita el ensayo con una nueva placa de reaccion.

Toda muestra que presente un issultaoo positivo en un ensayo rápido,
debido al hecho de que es un ensayo de selección. se debe anaiizar por

Control interno de la calidad^. Ellaboratonodebe mantenerun

programa de control interno de cahdad que defina ciaramente los

reglamemos apücables, lus objetivos, prncedimientos, critérios para
especificacionesdecalidad y limites de tolerância, accionescorrectivasy

registro deactividadss.
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H3N2, Inlluenza B, Virus de Coxakie A2, Virus ae Coxakie A4. Virus de

Coxakie B1, Virus de Coxakie B3, Adenovirus tipo 1, Atíenovims iipo 7,

Eiiterovirus 71, Rinovirus RV21, Vinis respiratório sincicial A. Echovirus

6, Echovirus 9, Citomegalovirus tiumano, Herpesvirus 1, Herpesvirus 2

Viris dei sarampion, Virus de paperas y Poliovirus - sabin (3A4) se

ensayaron cnn el prodicto COVID-19 Ag Rapid Tesl (Swab Naso/Oro) ●
Ret.743.

Significado clínico . ei nuevo coronavirus, formalmenie rombrado
cotno coronavirus dei síndrome respiratório agudo grave 2 !SARS-CoV-

2). es ei agente causador da Ia entermedad dei coronavirus de 2019

íCOVID-19) que surgioen Ia ciudad de Wuhan. cn Ia província de Huüei,
en Cliina cemral, en diciembre de 2019.'’ Ei diagnostico moiecular, el RI-

PCR. ss et estándar oro para Ia confirmacton de Ia mfeccion poi SARS-

CoV-2 en muestras dei traio respiratório superior (secreción nasolaiíngea

y oíofaringea). Como abordaje complementaiio. los anlicuerpos IgG e

IgM contra el SARS-CoV-2 se piieden detectar en Ia fase intermediaria y

posterior de Ia enfeirr.edad {cuarto dia tras el aparecimienío de los
sintomas).^’" El mayor problema enfrentado en el modelo de diagnóstico
hasado en material genómico viral esta asociado al alto costo operativo y
a !a necesidad de mano de obra attarnente especializada en !a ejecucion

de los ensayos. En el caso de los ensayos inmunologicos, Ias
iimilaciones corisislen en ei uso de eiios er Ia fase inicial de ia infeccion

porque en esa epoca Ia respuesta inmunológica aún esta en formación.'
En contraste con Ias metodologias preseníadas. Ia detección de antigeno

de coronavirus tiene Ia ventaja de ser rápica y conveniente, visto que el

antigeno viral es el marcador especifico dei virus y precede aparecimienío
de anlicuerpos en Ias personas iniectadas. Por lo tanto, Ia detección de

antigeno viral puede desempeiiar un eíecto de trazado rápido y alcanzar el
propósito de un diagnósdco precoz de Ia COVID-19.® ' Los ensayos

rápidos de antfgenos se usan comúnmente en el diagnostico de

patógenos respiratórios, incluyenüo virus iníluenza y virus sincicial
respiratório. El desemperro clínico de los ensayos rápidos de diagnóstico,
con base en !a detección de antigenos, depende de Ias circunstancias en

que se usan y poseen mejor desempeiio cuando ia persona se ensaya en
los etapas iniciales de Ia infeccion por SARS-CoV-2, cuando Ia carga viral

es generalmenle mas alta. Se pueüen usar como ensayos de seieccion en
ambientes de alto riesgo e identificar rapidamente a Ias personas

inteciacas por SARS-CoV-2, permiliendo una rápida toma de decision
sobre medidas de prevención y contrul de infeccion.^ Es importante

resaltar que looa muestra que presenta resuRaco positivo en un ensayo

rapido, debido al hecno de que es un ersayo de selección. se debe
analizar por metodologia complementaria, de acuerdo cnn los

flujogramas descritos poria Ürganizacion Mundial de Ia Salud,

La loimacion de una línea colorida en la región de controt es indicativa de

desempeiio adecuado de procedimieiito. Para asegurar que no se ha
afectado el sistema de torma adversa y que mantiene los niveles de

oesempetio estableeidos, sugerimos asociar un sistema oe calidad
utilizando, diariamente, muestras conocidas. una negativa y otra positiva.

Características de desempefio

Estúdios de comparacíón

El proclucto COVlD-19 Ag Rapiri Test {Swab Naso;0ro) - Ref. 743 se
evaluó con 734 muestias. de ellas 249 positivas y 485 negativas para

SARS-CoV-2.
RT-PCR

Negativo TotalPositivos

237C0VID-19Ag
Rapid Test

(Swab Haso/Oro)
flel. 743

9Positivos 228

Negativos 476 49721

734485Total 249

Sensibilidad: 91.6% {IC 95%; 87,4% ai 94,7%i
Especificidad: 96,1% {IC 95%: 96,5% al99,2%5
Precisión: 95,9% (IC95% 94.2%al 97.2%)

Repetitibilidad - imprecisión íntraerisayo. Laimprecision
intraensayo se verifico por la evaiuacion de diez repeliciones de dos
muestras distintas, siendo una negativa y una positiva para el antígeno

SARS-CqV*2. Los ensayos se realizaron en tres iotes dei producto de
acuerdo con ias instrucciones de uso dei mismo. Los resultados

negativos y positivos encontrados mostraron una concordância perfecta
con los resultados esperados,

Reprodutibilidad - Imprecisión inter-ensayo . La
impieoision total se verifico en tres errsayos hechos en dias
consecutivos, totalizando 30 replicadas, utilizando Ues lotes distintos de!

producto COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Rei. 743. Se
realizaron diez ensayos por dia evaluando dos muestras distintas, siendo

una negativa y una positiva, para el anügeno SARS-CoV-2. Los ensayos
se realizaron de acueido con Ias instrucciones dc uso dei pioducto. Los

resultados negativos y positivos encontrados mostraron una
concordância perfecta con los resultados esperados.

Eíecto Pro-Zona . El producto C0VID-19 Ag Rapid Test iSwab

Naso;Oro) - Rei 743 no presenta eíecto pro-zona en muestras cnn titulo

deSARS-CoV-2 de hasta! x 1 Q® 'TCIOf;.4nL.

Limite de detección. ei límite de detección dei producto COVID-19
Ag Rapid Test {Swab Naso/Oro) Ref. 743 es de 10 ng./mL para la proteína
recombmante de SARS-CoV-2 o btulo viral de 6,12 x 1 TCíD.,jv’mL.

Reactividad Cruzada . No se observo reacdon cruzada cuando

muestras enriquecidas con Chlamydia pneuiwniae. Slreptococcus

pyrogenes, Mycopiãsmà pnsumoniae. Haemophihis iniluenzãe.
Pssüdonmas aerugiima. Myccbaderium tiiberculosis. Legmeila

pasiimopPila, Staphyiococcus epidermis. Bordetella periussis,
Streplococdjs pneumoivae, Staphylococcus salivaiius. Candiüa
albicans. Coronavirus - FGV(3A2), Coronavirus - FIP(2A4). Intluenza A

t
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8, MaíhuriaJPYadavR, Rajkumarc.LaboratorydiagnosisotSARS-CoV-2
● A review of currant methods, J Infect Public Health. 2ü20 Jul: 13(7):
901-905.

Presentaclón

ContenidoReferenciaProducto

1 x0.35mLTampòn
9. Genters for Disease Control and Prsvention. OverView ot Testing for

SARS-CoV-2 (COVID-19). <ht1ps:.7www.cdc.gov/coronavirus./20l9-

ncov,'hcp.'lesting-ovBrview.hlml>. Acessado em 02 de setembro de
2020.

Placa de Reaccion 1 un
743-1

1 unSwab
1 unFrasco cueniagolas

5 X 0.35 mLTampón

Placa de Reaccion 5 un 10. World Health Crganization, Advice on the use of point-of-care

immunodiagnostictestsíOfCOVIO-19.2020.
743-5

5 unSwab
5 jnFrasco cueniagolas

11, Xu J, Zhao S. Teng X et a!. Systematic Comparison ot Two AnimaMo-
Hiiman Transmitted Huiiian Coronavíruses; SARS-CoV-2 and SARS-CoV.

Viroses 2020,12,244.

lOx 0,35 mLTampón

Placa ds Reaccion 10 un
COVID-19

Ag Rapid

743-10
10 unSwab

10 unFrasco cuentagoiasTesl iníormaciones a! consumidor
(Swab Naso/ 20 X 0.35 mlTampón

Oro) Placa de Reaccion 20 un [Términos y Condiciones de Garantia]743-20Ref. 743 20 unSwab

La LablesI Diagnostica garantiza el descmpeiio dt: este producto. dentro
de Ias especificaciones, hasta la fecha tíe caducidad indicada en Ias

etiquetas, desde que se sigan correctamente los cuidados de uso y
almacenamiento indicados en Ias etiquetas y en estas instrucciones.

20unFrasco cueniagolas
40 X 0.35 mLTampón

Piaca de Reaccion 40 un
743-40

40 unSwab

40 unFrasco cueniagolas
100 X 0,35 mLTampón

iri Labtest Diagnostica S,A.
CNPJ; 16„516,296.'0001 - 38

Av. Paulo Ferreira da Cosia, 600- Vista Alegie-CEP 33.240-152
l.aíjoa SanU. Minas Gerais Brasil - www.labtest.corrr.6r

Cusiomer Service | c-.maii: customerservicecXIabtesi.com.br

lOO unPiaca de Reacción
743-100

100 unSwab

10O unFrasco ciientagotas
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Copyright by Labtest Oiagnóstíca S.A.
Reproducción bajo previa aulorización

Edicíón: Junio, 2021
Revisión: -
Ref.: 220G21 (00)

2. westgard JO, Barry PL. Hunt MR. Groth T, Clin Chem 1981,27:493-
501,

3. Labtest: Dados da Arquivo

4, Cheng AC. Williamson OA, An outbreak of COVID-l 9 causetí by a iiew
coronavirus: what we know so lar. Med J Ausl2020;  9 March.

5. Xtang F. Wang X, He X et al. Antibody Detection and Dynamie
ChaicCteristics in Patients wilh COi^D-19. Clin Intect Dis. 2020 Api

I9:ciaa46i.

0. Oliveira BA, Oliveira LC, Sabino EC, Okay TS. SARS-CoV-2 and lhe

COVIO-19 disease' a mini review on diagnostic methods, Rev. Inst. Metí,

trop.S.Paulovol.62 SãoPaulo 2020 EpubJure29,2020.

7. Diao 0. Wen K, Chan J el al. Diagnosis of Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2 infection by Detection oí Nucleocapsid Proiein running

lille: Diagnosis o( COVID-19 by N antigen cletection. MecIRxiv prepnnt doi:

imps.,Ydoi.org/10,11()1;'2020.03.07.20032524.Marcli 13,2020,

Labtest05 Espano! - Rei.: 743

(\



Proc.
FIs.
Rub.

Símbolos utilizados com produtos diagnósticos in vitro
Símbolos usados con producíos diagnósticos in vitro

Symbois used with ivd devices

HIsco blolóslsti
Riesgo OíO!6(!CO
Biaogicai nsk

Conleiiilu sullcienle pais < n > testes
Contenflo áiiticienc pata ■: n ●> tests
CoTtams sulficiant tor <●, n > lests

Data liinite úe utilitaçáo (aasa-mm-dd ou mm.''aaaa)
Eó'al)iK haía (aaaa-mtn-dd o nmvaaaa)
Us5 Py (yyyv-inríi-da oi mm//yyv)

Marca CE
Matc<ídfl Ct
Ct MaiK

Téiico
lóoco
Pason

Mstetial Calidiador
Matfria, CaJibradüi
Cai c»<itat MaiJ'i<ii

iCAli ~ I y

Heagenis
Readivo
Rsaçed

Material Calibrador
Maietid Calibradet
Ca! bratof Mate'i3i

Fabricado por
Elaborado pof
Mamifaclered byi Liniíle de temperatura (conservar a|

Temporaiurd lirrnte (conservar a;
rernpera'ure 1101:1^1100 ístore ati

Representante AuloriiaCo na Comunidade Européia
I EC IREPI Representairtea-ioraaCocnI9ConumdadEurooea

'  ‘ iu'ttaiired RepresentalivE iti lOe buropean i;ommumiy

Niimera do iote
Derom nacióo de lote
Batcti cod-i

fiof

Controle
CúRtroí
Conttoi

Consultar Instruções de uso
Conai lar nstrucciones do uso
C&riau I Iristruclicns lor jse

CONTROLl

Controle negativa
Cortrol negai vo
Negative cwitrol

Numeru do catalogo
Numero de raWMga
Caliog \umoer[M] CONTROL

Conliole positivo
Cdulrol oos.livD
Püsitive control► Adiçies ou alterações significativas

CamOiDs 0 auplüfflentos sigiiibcalivirs
Signíticont adCitior.s 01 ch3ng?3

i CONTROLl 4-1

Controle
C&nlroi
Controi

Produto diagnoslico >n vitro
OiSDosiiivo de rtiagnoslico n víio
in vibo rt.agnostic flev.cs

I CONTROL I ~1

Jr^ Corrosivo
Ccírosivo
CoirosivB

Liotilizado
Uíjt*?ad''
LyopIniiZCR

I LYOPHI

Uso veterInariD
Uso veicrinatio
Víterinaryuse

Períodu apos abertura
P-.Tiodit iiost-abft-ia
Peiüd afret-ofii-nird

Instalar ale
:isi.iiariiastH
nstaii helore Ref. : 14021*11
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COVID«19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) Ref.:743
nsert

Once openecí, the reagem plate is stahle for up lo one iiour at room
terriperature.

PurpOSe . The product CüVlD-19 Ag Rapid Test (Swah Naso/Oro) -
Ref. 743 is a rapid chromalographic immunoassay for the quaiitative

detection of SARS-CoV-2 antigens in nasopharyngeai or oropharyngea!

swab samples as an aid in the diagnosis ot new coronavirus iníection.
Unopened reagents, when storea under the indicated conditions, are
slabie unttl the expiradon date printetí on lhe labei. While handting.

reagents are suDject to Chemical arid mierobial contaminalion thal can
cause reducedsíability.

Pretessíonaliiseonly.

[Fur in vitro diagnosticuse oriiyj.

Storage and Stability. The product C0VID-19 Ag Rapid Test (Swab
Naso/Oro) ● Rct. 743 rr.ust be stored in hemieticaity sealed package at a
terrperauirs belween 4 - 30 '‘C,

Principie . The product COVID-13 Ag Rapid Test íS-.vab Naso/Oro) ●
Hei. 743 IS a qualitatiire immunoassay for tha detection of SARS-CoV-2

antigens in nasopharyngeai or human oropharyngeal swab samples. The

product consists of a membrane conlaining anti-SARS-CoV-2 amibodies
in thb test line (Tj. Speeimen Irom nasopharyngeai or oropharyngeal
swabs react with anti-SARS-CoV-2 antibocies bouiid to colored particles

tnat migrale by capillary action and íorm a colored lina in the test (Ti

region if the sample contains vírus amigens. indicalmg a positive result. If
the sample does not conlain SARS*CoV-2 antigens, no colored lines will

iippsai in the test line regioii, índicating a negative tesult. As a procedural
control. a colored line musi aiways appear in the controi Ime region [O.

The product COVID-19 Ag Rapid Test (Swab Nasn/Oro) - Ref, 743 is
stable Lintii the expiry date printed on the package. Do not use it atter

expirydate.

The product must lemein in the sealed package lintil use. Once npened.
the reagent plate (Ref, 743.2) remains stable for up to one hour at room
ternperature (15-30 "G). Dlscard the plate it the package is damaged.

The product must not be írozen or stored at a ternperature above 3(] °C.

Humidity and tempeialire can advci sely affect i esulls.System characteristics . Tne product CC\1D-19 Ag Rapid Test
(Swab Naso.'Oro) - Ref. 743 is an immunochromatographic melhod lhat
aiiows the detection of SARS-CoV-2 antigens in nasopharyngeai and

oropharyngeal swab samples.

jn contrast to moíecular and sei ological methodolúQies, the detection ot

antigens nas the advantages ot being a simple, quick and easy-to-
iiiterpret procedure, in addilion to preceding the appearance ot antibodies

infected people. Thereíore, viial anligen detection can play a rapid

screening ettect and achieve the purpose ní an eariy diagnosis of
COViD-19.

Doe lo the advance of SARS-CoV-2 iniections. lhe Whü sUrted to

recoíTimend rapid tests lot detection oi the viral aniigen, as lhey can play

imporlant role in patieni guidance ano managemeni, .n pubiic health
deci5.on-making and in the surveitlance of GOVID-19.’

m

an

Precautions and warnings

These Instructions for Use must be read compietely before performing the

test. The sample volume informed in the "Procedure" section must be

strictiy lollowed. Failure to toliow the instructions for use may lead to
incorrect resiills.

Since no known test can ensure lhat nasopharyngeai or oropharyngeal

swab samples do not Iransmil iniections, they should be considcred

potentially inteclious. Thus, when handling them, biosaleiy rules must be
followed.

To dispose reagents and biological mateiial, we suggest applying local,
State or federal protecliori standards. Used test must be disposed of in
accordance with local, State, or federal environmental protection

regulations.

The usual satety precautions sliould be used when handling reagents and
samples. Wear protective clothing siich as lab coais, disposable gloves

and eye protection when samples are analyzed.

Methodology

Immunochromatography.

Reagents

1. Bufler - Slore at 4 - 30 °C. Do not freeze it.

It Gor,tains Tris buffer, surfactant, stabilizer and denaturing agent.
The bufler must only be opened at the lime of use,

2. Test devicB -Store at 4- 30 'C. Do not (reeze them,

Thsy contam ant>SARS-CoV-2 aniibody conjiigated m coloied
microparticles as captü"e reagem and anl-SARS-CoV-2 antibody as
detection reagent.

Required material and notprovided

Chronumeter.
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Sample Sample preparatíon

Nasopharyngeal and Oropharyiigeal SwaO 1. Open the buííer tube and transfer the entire volume tc the dropper
bottle.

Samples nuist be tested smmeüiatoiy alter coliection. II samples are not

piocESsed immediateiy, swabs snould be frfaced in  a dry, stenle, and

tightly closed plastic tube tor storage. Do not use viral transpori media for

swab storage. The swab sample is slable tor up to  2 hours a(

temperalures between 18-28 '-X or between 2 - 8 °C.

2. Insert the swab sample inío the butfer and rotats it 10 times pressing it

againsUhc inner wall ol the tube to release the anbgens.

3. Remove lhe swab while squeezirig the sides of lhe tube lo extracl all

liquidtrom the swab.A Standard Operatiiig Procedure (SOP) should be crealed to establish
adequate procedures tor sample coliection, preparatíon and storage. We

emphasize that the errors due to the sample can be much larger dian the

errors that occurred dunngíhe anaiyticai proceoure.

4. Close the sample preparatíon tube.

Sample coliection

O
Nasopharyngealswab

(f10X1. Wlth the patienbs head slightly titted Í45°), insert a sterile swab into lhe

patiento nostiil, leaching the sur face ot the postenor nasopbarynx.

2.Rub tiie siji lace o( ttie pci.sterior nasopbarynx tor a few seconds to
absorbnasalíluids.

>
3. Carefülly remove the swabírom the nasal cavity.

O
ays.

Oroptiaryngeai swab

1. Wlth the head slightly titted, the paliem should open the mouth to revea!

thephatyngeai lonsils. i2. Insert a stenle swab into the patienfs orai cavity ano rub it ai least 3

times on lhe base ot the tongue, each pharyngeal tonsil, and the posterior

pharyngeal wall. Testprocedure

The samples and the product COVIÜ-19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) -
Ref. 743 snould oe ai room temperature (15-30 X) al lhe time ot runmng
the test.

3. Carefülly remove the swab Irom lhe oral cavity.

1. Remove the reagent plate from the sealed aluminum package and use

it for a maximum penoo of one hour. The best resuits vvíll be obtained if the

tfisiisperformed immediateiy after openingthe package.

2. Inver! the dropper bottle contammg lhe sample over the sample weil

and add 5 drops. Thcn, startthe timer.

Labtest^l?02 English ● Ref,; 743
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This produci is a screening test. so a negative resuh does noí ruie out the

possibility of SARS-CoV-2 infection. For the interpretation oí the test
resiilt, otlier olinioal information must he taken into account.

3. Read the resutt m 10 -15 rninutes. Oo not interpret the result
a!ler20 mimites.

Interferences

Nointerlerence wasnoted lor samples containing whoie blood (1%) and

mucin (3%),

>
Nü intederence was observed tof samples containing the drugs: nasal

spray (20%), nasal corticosteroids i20%), Olopatadine Hydrochioiide
(20%), mouthwash (5 mg/mL), Tamitíu (5 mgrmL), Oseltamivtr (5

ntg,'mL), Acetaminophen (10 rng/mL), Ibupmfen (10 mg/ml), Povidnne-
iocline ít ), Acetylsalicylicacid (20mçi/mL) and Ceíadroxil (5 tng/mL).

U
é*

I3  I 'oj $ Test iimitations

l.íssl portormance depends on the Quality ot the sample. failiire to

follow the procediire may lead Io incorrect reseits.

Positivo
2jhe prodiiCl COVID-19 Ag Raptd Test (Swab Naso/Oroj - Rei, 743 is

interded only as an aid to in vitro diagnostics, This test shouid be used fot

delection ol SARS-CoV-2 aniigens in nasopbaryngeal or orobharyngeal

swab samples as an aid in tliagnosing patients with suspected SARS-

CoV-2 iiifection in conjinction with clinicai íintíiiigs and resuits ol oíher

laboratory tests. Neither the quantiíative value nor the increase in
concentration oí SARS-CoV-2 amigens can be dctcrminec by this test.

lít.! ài

NegaUVQ

i;
m

3.Thp. prnduci COVID-19 Ag Rapicl Test (Swao Naso.'Oro] ● Rei. 743

indicates only the presence ol SARS-CoV-2 antiyens in the sample and
shouid not be used as ttie sole criterion for the diagnosis of intections

causedbySARS-CoV-2.

Invalido
Ob

4.Negative resuits do not exclude SARS-CoV-2 infection, parficularly in
those individuais who have had contact with the virus. !í lhe test result is

negative or non-reaclive and clinicai symptoms persíst. tt is
recommenoed to collect a new sample from the patient lo' retesting.

Follow-up tests with moinculat diagnosis shouid be considered to tule out
infection in these individuais.

Interpretation of resuits

See the illustration above for relerence.

POSITIVE: Two distinct colored lines appear, one colored íine in the
conirol region (C) and one m the test recion (Ti, lhe positive result can be
confirmed as soori as the T and C lines appear inüicatíng lhe detection oí
SARS-CoV-2 aniigens in lhe sample. õ.The test may give ncgative resuits ií the litre of the SARS-CoV-2

antigens in lhe sample is below the detection limit of the test

(10 ng.mL of recombinant SARS-CoV-2 proleiii or viral titre ol

6.12x10“ TCID5,V'T^L),

The intensity oí the color in the test hne region (T) wdl vaiy accordmg lo
the ampuni of SARS-CoV-2 antigen present in tne sampie. Therefore, any

color tone m lhe test region (Ti shouid be considered positive.
B.lntections with non-SARS-CoV-2 variants nt coronaviruses may cause

talse positive resuits.
11

NEGATIVE: A colored line appears in the control region (C) and no
visrhie colored hnes appear in the test line region (T).

Internai quality c0^trol^ The laboratory musimaintainaninlemal

quality control program that cleariy defines the appiicable regulations,
objectivos, pronedures, criieria foi guality specifications and tnlerance
limits. corrective actions and lecord of activities.

INVALIO: There IS no appearance of the control line. Insufticient

sample volume or incomecl procedural teclmiques are the most likely
reasons tor control line íailure to appear. Reviewlhe procedure and repeat
lhe tssi wilh a nev. tsagenl plate.

The íormahon ot a colored iirte in the control region is indicative of

adequatc performance of the procedure. To eiisure thal the system has
not bccn adverseiy allecled and inainíains the eslablished performance

Any sample that shows a positive result in a rapid test, due to ihis be ng a
scieeriimj test, shouid be analyzed by complementary mc-thotíoloyy.

accúrding tü the tlowcharts descnbed bythe World Health Organi^alion. ''
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Virus and Poliovirus - sabin (3A4) were iested with the COVID-19 Ag

Rapid Test procluct (Swab Naso/Oroi ■ Ret. 743.
lEvels. we suggest associating a cuality control System using, daily,

known samples. one positive .and one negative.

Clinicai significance . The new cofonavirus, forniaily named

severe aciite fespiiatory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2). is the

causativB agent ol the 2019 coronavirus disease (COVID-19) ihat
enierged in Wuhan City, Hubei Province, in Centrai China, December
2Ü19-’ Molecular dingnosis, RT-PCR, is the gold standard lor confirming
SARS-GoV-2 infeclion in samples from lhe upper respiratory tmct

ínasopharyngeal and oropharyiigeal secretions). As a comptementary

approach, IgG and IgM antibodies agaínst SARS-CoV-2 can be deíected in
the intermediate and laísr stages o! the disease (lourth day alter the onset

ot symptoms).^ The biggest problcm tacetí in the mateiial-based

diagnostic model V'iral genomic is associated Aith high operalional cost
and the need for highly specialized labor in carryirsg out the Irials, in the

case of immunological tests, the limitations ate theii use m the initíal

phase ot the iniection because a! that lime the immune response is still m
tormation.' In contrast to the inethodologies presented, the detection ot

coronavirus antigen has the advantage of beinglast and conveniení, since

the viral antigen is the specific marker of the virus and precedes the

appearance of antibodies in intected people. Theretore, vir:ü antigen

detection may play a rapid scteening ertect and achieve the purpose ol an

early diagnosis o( COVID-1Q." ** Rapid antigen tests are commonly used in

lhe diagnosis ot respiratory pathogens, inciuding intiuensa virus and
respiratory syncytial virus. The clinicai performance o! rapid diagnostic
tests based nn antigen detection depends on lhe circurnsbances in which

they are used and Ihey perform best 'Ahen the peison is tested in lhe early
siages of SARS-CoV-2 infection when ftie virai load is genetally higher.

They can be used as screeníng tests in hígh-risk environments and

quickly identity people iníecíecl wibt SARS-CoV-2. allowing lor quick
decisioii-making on infection prevention and control measures.^ It is

importam to emphasize thal any sample that shows  a positive result in a
rapid test. due to this being a screening test. should be analyzed by

complementary methodplogy, according to the flowcharts described by
the World Health Organizalion.

IC

3Performance characteristics

ComparativeStudies

The product COVID-19 Ag Rapid Test (Swab r'Jaso,-'Oro) ● Ret. 743 was
evaluated with 734 samples being 249 positive and 48fi negaWe for
SARS-CoV-2.

RT-PCR

Negative TotalPositive

237C0UID-19Ag
Rapiil Test

(Swab Naso.DiD)
Rei. 743

9228Positive

497Negative 47621

734485Total 249

Sonsiíivity 91,6% (IC 95?i: 87.4%to94.7%]
Specificity: 98.1% (IC 95%; 96.5% ío 99,2%)
Âcr.urar.y 95,9% (IC 95%; 94.2% to 97.2%)

Repeatability - intra-assay inaccuracy . inuaassay
imprecision was verified by evaluatlng len replicates ot two ditlerent

sampies, one negative and one positive for the SARS-CoV-2 antigen. The
tnais were carried out on ttiree iDatches of the product in accordance with

ils insfruclioiis ioi use. Negative and positive resiilts found tíemcnstrate

períect agieement with the expected resuits.

Reproducibility - Inler-assay inaccuracy . The totai
inaccüracy was verified in Ihree tests carried out on consecutive days,

totaling 301 epiicates, usmg three dilferent batches oi the product CÜVID-

19 Ag Rapid Test (Swab Naso/Oro) - Ref. 743, Ten tnais per day were
cartied out. evalualing two ditlerent samples. one negative and one

positive lor lhe SARS-CoV-2 antigen. The tfials were carried out in
accordance with the instrucüons for use of lhe product. Negative and

positive resuits found demonstrate pertect agreement with the expected
resuits.

Pro-Zone Effect . The product COVID-19 Ag Rapid Test (Swab
Naso-Oio) - Rei. 743 has no pro7one etfect in sampies with SARS-CoV-2

titeiupto1x10''"TCID.;ymL.

Detection limit . The detection iimit oí the pioduct COVID-19 Ag
Rapid Test (Swab NasO;'0ro) Ret. 743 is 10 ng/ml for recombinant SARS-

CoV-2 protein oi viral me' ot 6.12x 10’ 'TGlOjo-mL,

CroSS Reactivity . No cross-reaction was notetí when samples

enrictied with Chimvdia pneumowae. Streptococciis pyrcgenes.

Mycapissma pneuivoniae. Hamopnilus infkienzae, Pseuóomatias
Mycobaoierkim tuberculosis. Legionelia pnetiiwphila.aetuginasa,

Slapliylococcus apidermia. Bardetella pertiissis, Suaplor.occiis
pneuiwniae, Slaphylocoocus saiivanup, Caiidida albicans, Co'ünaviius

- FCVÍ3A2), Coronavirus - FIP(2A4), Inituenza A H3N2. Influenza B,
Coxakie A Virus. Coxnkie A4 Virus. Coxakie B Virus Coxakie B Virus.

Adenovirustype l, Adenovirus type7. cnteiovirus 71.Rhinovirus RV21.

Respiratory syiicytiai virus A. Echovirus 6. Echovirjs 9. Human

CyiomeGalovirus. Herpesvirus 1, Herpesvirus 2, Meastes Virus, Mumps
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8. Mathuria JR YadavR, Rajkumarc. Laboratory diagnosis oí SARS-CoV-2
- A fevievv ot current mtithnds. J Intecl Public Health. 2020 Jul, 13{7):
901-905.

Presentation

ContenIRelereneProduct

1 xO.ôSmL3ulfer
9. Centers íor Disease Cünírol and Prevention. OverView ol Tesling for

SARS-CoV-2 (GOVID-19). <https;:7www.cdc.gov.''corünavirLis.'2019-
ncov;hcp./tesling-overvew,html>. Acessado em 02 cie setembro de
2020.

■. unitsTestOevice
743-1 1 unitsswab

1 unitsDropperbQüle
5xO,35mLBuífer

5 unitsTest Device 10. Worití Health Organization. Advice on the use ol pomi-of-care
immunodiagrinstic tcsts toi C0V1D-19- 2020.

743-5 5 unitsswab
5 unitsDropperboltie

11. Xu J. 7hao S, Teng T, el al. Systematic Comp.arison of Two Aninial-io-
HurnanTransmitted Human Coronaviiuses. SARS-CoV-2 and SARS-GoV.
Vil uses 2020,12,244.

10x0,35mLBuftei
10 unitsTest Device

COVID-19
Ag Rapid

743-10 10 unitsswab
10 unitsDropperboltieTest Consumer Information

20x0,35 ml(Swab Naso/ Bufíer
Oro) 20 unitsTest Device [GuaranteeTerms and Conditians|

Labtest Diagnostica guarantees the prodjct performance, wiihin the
specitications. uniii the expiration date indicateo on the labeis, provided
thaf the care for use and storage indicated on the labeis and in these
instruetions are correctly foliowed.

743-20Ret. 743 20 unitsswab
20 unitsDíopper bottie

40x0.35 mlBuffer
40 unitsTest Device

743-40 40 unitsswab
40 unitsDíopper bottie

100x0.35 mlBuffer
lOOumts mI Labtest Diagnostica S.A.

CNPJ: 16.516.296/0001 -38
Av. Paulo Ferreira Oa Cosia, 600- Visia Alegre - CEP33.2'IC-152
Lagoa Santa. Minas Gerais Brasil - www.labtest.cam.br
Customer Service | e-mail: custQmefservice@lablesl.com.br

Test Device
743-100 100 unitsswab

100 unitsOroppur DoUle
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Símbolos utilizados com produtos diagnósticos in vitro
Símbolos usados con productos diagnósticos in vitro

Symbols used with ivd devices

Riscu biolúgicu
Riasgo oioiógico
Biolugicíi nsk

Conteiido pura < n > testes
Cerder da suiieienc p^t-t < p > lests
Coptains sutlicient I;k < n > tests bkL

Dele limite de utilizaçao (aaaa-mm-dd ou mm. aaaat
Esiafcie tusv |5Jaò-miTi-dc o niri^.-aaaa)

Use 5> lyyyv-irm-dd ui t;ni,'i’vy.'l

Marca CE

.''aiCfdo CE
CE Maik

N Tóilco
Tüíico

Pason

Maleilal Calibrador

MHttria Calibrado;
G3l.b'Hl>j' Maíciai

CALl I iMj

Reagente
ReacUvi)

Reaçem

Material Calibiadot
Maleita Calibiador

Caib'a!o'MatC'ial
rcÃi]

ml
Fabricado por
tiabeiado po'

‘.'iiiifaciufedb/

ümile de terrperaiura (consetuar a)

Terrppratua ‘rrute (corserri- =.i
Wperar^reaTitaOoii ístore ati

Repiesentanie Auloritado na Comunidade Européia

I FC I RFPl Representdi-te a.tcr.aclo en ü Cortunidad Fuiopea
'  ̂   ‘ Aumonred Rppres?maiive in ine Eiiropean CoTimuii%

Número do lole

DerofTinacióndelote
Balcti r.fide

LOT i

Controle
Conboi

CoiIrDí

Consultar incirugoes de uso
Consu tat mstrucciones de uso

Gcmaa t ir-smicnons lor jse□a IcontrolI

Controle negativo
ConlroInegatiVO
Negáiivf coiitrul

Numero du catalogo
Ntimem ilp calilingo
Caialag Number

IcontrolI^I RÊF

Controle positivo
Conlrol pos üvo
Posibve conlrol► Adiçóes ou alterações siçmlicativas

Cdmt)ií'a 0 suiitaniisntjs sigruFcaírvos
Sigrvicjit cíciticrs or cMnges

CONTROLl +1

Controle
Cwttrui
CwiVoi

PiodJto diagnoslico in viiro
DisDositivu oe diagnostico m vtio
In vitro d agnosiic nevee

ICONTROLj ][M]

Corrosiva
Corrosivo
Corrosive

üoliUzado
üolimaCo
Lyojyiiiizrc

\ LYÕP~^

Uso velerinino
Uso vfier.nano
Vetennary use

Período apos abertura
Panodii post-abct.ia
Ps’ii)d aT‘Br-opi'nirii

i Instalar ale
''■fldi hasta
iiistali heloe Ref.. 1402M I
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDANome da Empresa

8.00.222-3Autorização03.142.794/0001-16CNPJ

COVID-19 IgG IgMProduto

Ftlírar...

Apresentação/Modelo

Kit para 10 determinações: 1 - Placa-teste: 10 unidades / 2 - Diluente; 1 x 4 mL / 3 - Pipeía descartável (10

unidades)

Kit para 100 determinações: 1 - Placa-teste; 100 unidades / 2 - Diluente: 1 x 4 mL / 3 - Pipeta descartável (100

unidades)

Kit para 20 determinações: 1 - Placa-teste; 20 unidades / 2 - Diluente; 1 x 4 mL / 3 - Pipeta descartável (20

unidades)

Kit para 1 determinação; 1 - Placa-teste: 1 unidade / 2 - Diluente: 1 x 4 mL / 3 - Pipeta descartável (1 unidade)

Kit para 50 determinações: 1 - Placa-teste: 50 unidades / 2 - Diluente: 1 x 4 mL / 3 - Pipeta descartável (50

unidades)

Kit para 20 determinações: 1 - Placa-teste; 20 unidades / 2 - Diluente: 1 x 6 mL / 3 - Pipeta descartável (20

unidades)

Kit para 50 determinações; 1 - Placa-teste: 50 unidades / 2 - Diluente: 1 x 10 mL / 3 - Pipeta descartável (50

unidades)

Kit para 100 determinações: 1 - Placa-teste: 100 unidades / 2 - Diluente: 2 x 10 mL / 3 - Pipeta descartável (100

unidades)

Kit para 500 determinações: 1 - Placa-teste; 500 unidades / 2 - Diluente: 10 x 10 mL / 3 - Pipeta descartável (500

unidades)

Kit para 50 determinações: 1 - Placa-teste; 50 unidades / 2 - Diluente; 2x6 mL / 3 - Pipeta descartável (50

unidades);

1 2 »«

Expediente, data e
hora de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

2227783/20-6 -

10/07/2020 - 03:11
Covid-19 IgG IgM 1202 (1).jpgROTULAGEM OU MODELO DE

ROTULAGEM

1/2
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351271142202052/
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2227783/20-6 -

10/07/2020- 03:11
COVID-19 lgG_lgM_REF_120Z (Rev. 07-

20) - Linha Analisa (2).pdf

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Proc,
CORONAVÍRUS F!s,Nome Técnico

Rub.

80022230214Registro

25351.271142/2020-52Processo

● FABRICANTE: GOLD ANALISA DIAGNÓSTICA LTDA - BRASILFabricante Legal

III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde públicaClassificação de Risco

11/05/2030Vencimento do Registro

Voltar

2/2
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351271142202052/
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COVID-19 IgG/lgM
naiisaKit para determinação qualitativa de anticorpos IgG e IgM contra o vírus

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

MS 80022230214REF. 120Z

Nota

Recomendamos que a coleta, preparação, armazenamento e descarte das amostras

biológicas sejam realizados seguindo as recomendações das Boas Práticas em
Laboratórios Clínicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que

os erros ocorridos durante o procedimento analítico.

MÉTODO

Imunocromatografia.

FINALIDADE

Kit para determinação qualitativa de anticorpos IgM e IgG contra o vírus SARS-CoV-2,

em amostras de soro, plasma e sangue tota! por imunocromatografia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Deixar reagentes e amostras atingirem a temperatura entre 20 e 30 C antes da

realização do teste.

Verificar a descrição das etapas abaixo e no diagrama.
1. Abrir o sachê de alumínio e retirar a placa-teste.

2. Para soro ou plasma, pipetar 5 pL e dispensar verticalmente na cavidade da

amostra (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
descartável fornecida (aspirar a amostra até a marcação) 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. Não ler após os 20 minutos.

"O teste sorológíco é de uso profissional e sua execução requer o cumprimento

de protocolos e diretrizes técnicas de controle, rastreabilidade  e registros das
autoridades de saúde.”

Somente para uso diagnóstico in vitro.

FUNDAMENTO

O produto adota o principio da tecnologia imunocroniatográfica e usa o método de

captura para detectar anticorpos específicos 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 concentração for igual ou superior

,ao limite de detecção, o anticorpo se liga ao antigeno marcado e é capturado pelo
anticorpo secundário para formar uma linha de detecção vermelha de IgM. Nesse

caso, 0 resultado é positivo para o anticorpo IgM. Caso a amostra contenha anticorpos

IgG contra o SARS-CoV-2 e a concentração for igual ou supenor ao limite de

detecção, o anticorpo se liga ao antigeno marcado  e é capturado pelo anticorpo

secundário para formar uma linha de detecção vermelha de IgG. Nesse caso, o

resultado é positivo para o anticorpo IgG. Por outro lado, se nem a linha de detecção

de IgM nem a linha de detecção de IgG estiverem visiveis, o resultado será negativo.

Sob condições normais de teste, a linha controle (C) deve estar daramente visível

para indicar um teste válido.
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SIGNIFICADO CLINICO
O SARS-CoV-2 é um virus de RNA de fita simples. Seu material genético é o maior
entre todos os vírus RNA e é dividido em quatro gèneros' a, p, y & 5- O SARS-CoV-2 é
um novo coronavirus que foi descoberto nos casos de pneumonia por vírus na cidade
de Wuhan. na China, em 2019 e foi nomeado pela Organização Mundial de Saúde em
12 de janeiro de 2020. Pertence ao gênero p e é listado como coronavirus de dasse
VII, que pode causar pneumonia viral que se manifesta principalmenle em sintomas
respiratórios, febre, tosse, falta de ar e dispnéia. Em casos mais graves, a infecção
pode causar pneumonia, sindrome respiratória aguda grave, insufidència renal e até
morte.
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(4)(3)REAGENTES
1. Piaca-teste; conjugado de partícula-antígeno recombinante do SARS-CoV-2,

anti-lgG humano, anti-lgM humano e IgG anti-animal.
2. Diluente: contém tampão PBS salino e conservante. Interpretação de resultados;

Inválido, quando a linha de controle (C) não ficar visivel o teste é inválido. É
recomendável repetir o teste com nova placa-teste.

C Igt,. IjiM <-●

ESTABILIDADE
Armazenado entre 4 e 30 ®C é estável por 12 meses quando protegido da luz direta,
soi e umidade. Náo congelar o kit.

PRECAUÇÕES E CUIDADOS ESPECIAIS
● Aplicar os cuidados habituais de segurança na manipulação dos reagentes e

amostra biológica.
● Recomendamos o uso das Boas Práticas em Laboratório Clinico para a execução

do teste.
● Não congelara placa leste, pois isso causará deterioração irreversível.
● De acordo com as instruções de biossegurança todas as amostras devem ser

manuseadas como materiais potencialmente infectantes.
● Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resoluções normativas

locais estaduais e federais de preservação do meio ambiente.
● Recomendamos o uso de equipamentos de proteção individual (EPl) como avental,

óculos de segurança luvas descartáveis e outros que se fizerem necessários para a
realização do teste.

● Não deve ser utilizada a boca para pipetagem de reagentes, amostra ou qualquer

C luG IgMC lt<'i ig.M

I
Positivo: quando a linha controle estiver visível  e qualquer uma das linhas de detecção
estiver visível (IgG e/ou IgM).

C Igfi IgM C Igí> IgMC IgG IgM

EEEHoutra substância,
abertura do envelope de alumínio, o produto deve ser utilizado dentro de 1● Mpos a

hora. O procedimento de teste deve ser concluído  o mais rápido possível,
especialmente em ambientes de alta temperatura e alta umidade,

● Este produto requer inspeção visual adequada em uma sala bem iluminada.
Negativo, somente a linha (C) é visivel.

C ipCi Ig-M
AMOSTRA
SORO (opção preferencial), PLASMA (EDTA heparina, cilralo) e SANGUE TOTAL
(EDTA).
Separar soro ou plasma e testá-lo o mais rápido possível após a coleta para evitar
hemólise. Se não puder ser testado a tempo, armazenar entre 2 e 8 “C por não mais

amostra a -20‘’C. Descongelarde 3 dias. Para tempos maiores, armazenar a

CONTROLE DA QUALIDADE
O laboratório deve manter um programa de controle interno da qualidade que defina
daramente os regulamentos aplicáveis, os objetivos, procedimentos, critérios para
especificações de qualidade e limites de tolerância, ações iorretivas e registro de
atividades. > J —

completamente e misturar bem a amostra congelada antes do teste. Evitar repetidos
cidos de congelamento e descongeiamento.
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TERMOS E CONDIÇÕES DE GARANTIA DA QUAL|
Lei n° 8.078 de 11-9<90 - Código de Defesa do Consumidor
A Goid Analisa garante a substituição, sem ônus para o consumidor, de todos os

produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o

usuário utilize equipamentos e materiais em boas condições técnicas, siga

ngorosaniente o procedimento técnico e as recomendações estabelecidas nas

Instruções de Uso.
N° do lote e data de validade: Vide Rótulos do Produto

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

AF MS N” 800222-3 - Reg, MS - N“ 80022230214

Farm. Resp. José Gilmar Pereira Beno - CRF-MG 13421
Av. Nossa Senhora de Fátima, 2363 - Carlos Pratas  - Fone: (31) 3272-1888
Belo Horizonte MG Brasil CEP: 30710-020

Homepage \vv/w,goldanaiisa.com.br

E-mail: goldanalisa@goldanaiisa.com.br
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

[DE DO PRODUTOA formação de uma linha colorida na região controle é indicativa de desempenho
adequado do procedimento. Para assegurar que o sistema não foi adversamente

afetado e que mantém os níveis estabelecidos de desempenho, sugerimos associar

um sistema de qualidade usando, diariamente, amostras conhecidas, sendo uma

negativa e outra positiva.
O iaboratório clinico deve ter implementado um Programa de Garantia da Qualidade

para assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo

com os pnncipios das Boas Praticas de Laboratório Clinico (BPLC).

CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO*

Estudos de Comparação

Os estudos de comparação foram realizados utilizando-se 120 amostras com o

sistema COVID-19 IgG/lgM e um teste PCR (reação em cadeia da polimerase)

disponível comercialmente como método comparativo, obtendo-se os resultados

apresentados nas tabelas a seguir:

COVID-19 IgG/lgM Gold Analisa Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnóstíca Ltda

SIMBOLOGIA
PositivosMétodo comparativo Negativos

75 amostras positivas 74 1

tREF Número do catálogo Limite de temperatura

45 amestras negativas 414

wLOTSensibilidade dínica: 98,67% - intervalo de confiança de 96% (92,83% - 99,76%)

Especificidade clinica: 91.11% - intervalo de confiança de 95% (79,27% - 96.49%)
Exatidão: 95,83% - intervalo de confiança de 95% (90,62% ● 98,21%)

Número do lote Quantidade de testes

Consultar as

instruções de uso
Produto para

diagnóstico in vilio
IVD 1●Todas as amostras utilizadas foram coletadas após 14 dias do início dos sintomas

Repetibilídade - Imprecisão intra ensaio:
A imprecisão intraensaio foi verificada pela avaliação de 5 replicatas de 10 amestras
positivas e negativas para IgG e IgM, Os resultados encontrados foram 100%
concordantes.

Data limite de
utilização Fabricado por

Revisão: 01/21Reprodutibilidade - Imprecisão inter ensaio:
A imprecisão total foi verificada pela avaliação de 5 replicatas de 10 amostras
positivas e negativas para IgG e IgM, Os resultados encontrados foram 100%
concordantes.

INTERFERENTES
A bilirrubina até 250 pmol/L, hemoglobina até 9,0 g/L, triglicérides até 15 mmol/L e
Fator Reumatóide até 80 UI/mL não produzem interferências significativas.

Não foram observados resultados falsamente positivos em amostras positivas para os
seguintes patógenos: virus da parainfluenza. vírus da ínfluenza A, vírus da influenza
B, Chiamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, adenovírus e vírus síncicial
respiratório (VSR).

EFEITO PROZONA
O produto não apresentou efeito prozona em amostras com títulos elevados que se
mantiveram ainda positivas até diluição 1:7000 para os dois anticorpos
anti-SARS-CoV-2,

LIMITAÇÕES
1, Conforme publicação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA),
testes rápidos (IgG/lgM) NÃO tem função de diagnóstico (confirmação ou
descarte) de infecção por Covid-19.
2. A exatidão do teste depende do processo de coleta de amostras, que é afetado pelo
armazenamento inadequado da amostra, hemólise ou congelamento e
descongelamento repetidos.
3.Sujeito às limitações da metodologia do teste, os resultados duvidosos devem ser
verificados com outra metodologia.
4. É esperada uma sensibilidade diagnostica de 100% somente a partir do 21° dia
do aparecimento dos sintomas.

OBSERVAÇÕES
A obsen.'ação minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade do
reagente e do tempo de reação é de extrema importância para se obter resultados
precisos e exatos.
Na limpeza da vidraria poce-se empregar um detergente neutro ou uma solução ácida,
A última lavagem deve ser feita coin água destilada ou deionizada.
A água utilizada nos laboratórios clínicos deve ser purificada utiiizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.

REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS
1  Li Z, Yi Y, Luo X, Xiong N ei al. Development and Clinicai Application ofA Rapid
IgM-lgG Combined Antibody Test for SARS-Cov-2 Infection Diagnosis. J Med Virol.
2020 Feb 27.
2. Guiddines for Diagnosis and Treatment of COVID-19 (the Seventh Edition), The
National Health Commission of the People's Republic of China.
3 GOLD ANALISA Dossiê Técnico do Produto.
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Detalhes do Produto

LABTEST DIAGNOSTICA S/ANome da Empresa

Autorização 1.00.090-116.516.296/0001-38CNPJ

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

Filtrar.. .

Apresentaçao/Modelo

Tampão (RI): 1 x 0.5 mL; Placas de Reação; 1 unidade; Frasco Conta-gotas; 1 unidade; Swab; 1 unidade

Tampão (RI); 10 x 0,5 mL; Placas de Reação: 10 unidades; Frasco Conta-gotas: 10 unidades: Swab: 10 unidades.

Tampão (RI): 100 x 0,5 mL; Placas de Reação: 100 unidades; Frasco Conta-gotas; 100 unidades; Swab: 100

unidades.

Tampão (RI): 20 x 0.5 mL; Placas de Reação; 20 unidades; Frasco Conta-gotas; 20 unidades: Swab; 20 unidades.

Tampão (R1): 200 x 0,5 mL; Placas de Reação: 200 unidades; Frasco Conta-gotas: 200 unidades: Swab: 200

unidades.

Tampão (RI); 25 x 0,5 mL; Placas de Reação: 25 unidades: Frasco Conta-gotas: 25 unidades: Swab: 25 unidades.

Tampão (RI): 30 x 0,5 mL; Placas de Reação: 30 unidades: Frasco Conta-gotas: 30 unidades; Swab; 30 unidades.

Tampão (R1): 40 x 0,5 mL; Placas de Reação; 40 unidades; Frasco Conta-gotas; 40 unidades; Swab: 40 unidades.

Tampão (RI): 5 x 0,5 mL; Placas de Reação; 5 unidades; Frasco Conta-gotas: 5 unidades; Swab: 5 unidades.

Tampão (RI): 50 x 0,5 mL; Placas de Reação: 50 unidades; Frasco Conta-gotas: 50 unidades; Swab; 50 unidades.

1 2  3 »«

Expediente, data e hora
de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

3129603/21-2-

10/08/2021 - 01:20
COViD-19 Ag Rapid Test (Swab

Naso Oro) Ref. 743.pdf
INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO

USUÁRIO DO PRODUTO

CORONAVIRUSNome Técnico
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