COVID-19 /FLU A/B RAPID TEST

Céd.: COVFLU-D

Método imunocromatografico

FINALIDADE

O COVID-19/FLU A/B Rapid Test € um imunoensaio cromatografico para a
detecgdo qualitativa e diferencial de antigenos do Sars-Cov-2
(Coronavirus), Influenza Tipo A e/ou Tipo B diretamente de amostras de
secregao nasofaringea. Esse teste € indicado para o auxilio do diagnéstico
de pacientes com suspeita da COVID-19 e/ou infecg&o pelo virus influenza.
Somente para uso profissional e em diagnéstico in vitro.

Coronavirus (CID10) é uma familia de virus que causam infecgdes
respiratérias. Os novos coronavirus pertencem ao género (3. Os primeiros
coronavirus humanos foram isolados pela primeira vez em 1937. No
entanto, foi em 1965 que o virus foi descrito como coronavirus, em
decorréncia do perfil na microscopia, parecendo uma coroa. A maioria das
pessoas, se infectam com os coronavirus comuns ao longo da vida, sendo
as criangas pequenas mais propensas a se infectarem com o tipo mais
comum do virus. Atualmente os pacientes infectados pelo novo coronavirus
s&o a principal fonte de infecc¢ao, principalmente os assintomaticos. Com
base na atual investigacéo epidemioldgica, o periodo de incubagéo éde 1 a
14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. Os principais sintomas incluem: febre,
fadiga e tosse seca. Congestdo e corrimento nasal, dor de garganta,
mialgia e diarreia sdo encontrados em alguns casos.

A influenza, comumente conhecida como "gripe", € uma infecgéo viral
altamente contagiosa do trato respiratorio. E facilmente transmitida por
goticulas de saliva contaminadas expelidas pelo espirro ou tosse. Os surtos
de gripe ocorrem, principalmente, durante os meses do outono e inverno e
podem acometer individuos em qualquer faixa etaria. O virus influenza do
tipo A é mais prevalente e esta associado a infec¢gdes de maior gravidade
em relagéo ao tipo B. A febre é o sintoma mais importante e dura em torno
de trés dias. Outro sintoma como tosse, torna-se mais evidente com a
progressao da doenga e mantém-se em geral por trés a quatro dias apds o
desaparecimento da febre. A influenza € comum em todo o mundo, sendo
possivel uma pessoa adquirir a doenga varias vezes ao longo de sua vida.
Ha trés tipos de virus influenza, o tipo A, responsavel pelas grandes
epidemias de influenza, sendo o mais susceptivel a mutagdes, o tipo B,
causador de surtos menores e o tipo C, menos comum e agente de doenga
leve. A sintomatologia encontrada em pacientes com influenza é similar a
outras patologias e infecgdes, por isso o diagnostico confirmatério so é feito
mediante exame laboratorial especifico.
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O COVID-19/FLU A/B Rapid Test € um imunoensaio cromatografico para a
detecgdo qualitativa e diferencial de antigenos do Sars-Cov-2
(Coronavirus), Influenza Tipo A e/ou Tipo B diretamente de amostras de
secregdo nasofaringea.

COVID-19

Durante o ensaio, a amostra reage com um conjugado colorido (ouro
coloidal) e um anticorpo anti-Sars-Cov-2 (proteina do nucleocapsideo).
Antigenos se presentes na amostra, formam um complexo antigeno-
anticorpo colorido. A mistura migra na membrana cromatografica por agéo
capilar, para reagir com anticorpos anti-Sars-Cov-2 imobilizados sobre a
regido da linha teste (T), gerando uma linha colorida. A presencga dessa
linha colorida na regido da linha teste (T) indica um resultado reagente,
enquanto sua auséncia indica um resultado ndo reagente. Para servir de
controle processual, uma linha colorida sempre sera formada na regido da
linha controle (C), indicando que o volume de amostra foi adicionado
corretamente e a absorgao pela membrana ocorreu.

InfluenzaA/B

Durante o ensaio, a amostra reage com um conjugado colorido (ouro
coloidal) e anticorpos monoclonais. Antigenos influenza tipo A e/ ou B se
presentes na amostra formam um complexo antigeno-anticorpo colorido. A
mistura migra na membrana cromatografica por agado capilar para reagir
com anticorpos anti-influenza A na linha teste A e/ou anticorpos anti-
influenza B na linha teste B gerando uma linha colorida. Apresencga dessa
linha colorida na regiao da linha teste (A) e/ou (B) indica um resultado
reagente, enquanto sua auséncia indica um resultado ndo reagente. Para
servir de controle processual, uma linha colorida sempre sera formada na
regido da linha controle (C), indicando que o volume de amostra foi
adicionado corretamente e a absorgao pela membrana ocorreu.

CUIDADOS E PRECAUGCOES

* Somente para uso profissional.

* Lerainstrugdo de uso antes darealizagdo do teste.

* Nao utilizar o teste apds a data de validade impressa na embalagem.

* O teste deve ser mantido lacrado até o momento do uso. N&o utilizar se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

* Nao comer, beber ou fumar na area onde as amostras sdo manuseadas.

Usar luvas de protegdo ao manusear as amostras. Lavar bem as méos

apods o procedimento

* Manusear todas as amostras como potencialmente infecciosas.

Observar as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos
durante todo o teste e seguir o procedimento padrdo para a adequada
eliminagéo das amostras.

* Naoreutilizar o teste. Descartar apos o uso.

* Descartar todas as amostras, dispositivo teste e outros materiais
potencialmente contaminados em um recipiente de risco biolégico.

* Umidade e temperatura inadequadas de armazenamento dos reagentes
podem influenciar no resultado.

» Descartar de acordo com a legislagao vigente.

ARMAZENAGEM

Armazenar o Kit em temperatura entre 2 e 30°C. Nestas condigbes o
dispositivo teste é estavel até a validade impressa na embalagem. Manter
longe de luz solar direta, umidade e calor. Nao congelar o kit.

Materiais fornecidos:

» Dispositivo de teste

«  Swab estéril

« Tubode extragdo da amostra
. Instrugdode uso

PREPARAGCAO E COLETA DA AMOSTRA

Retirar o swab da embalagem;

Inclinar a cabega do paciente em um angulo de 70°e inserir suavemente o
swab na cavidade nasal com maior secre¢ao;

Girar suavemente e empurrar o swab até que a resisténcia seja alcangada
na superficie posterior da nasofaringe (deixar o swab alguns segundos
para absorver as secre¢des). Remover o swab lentamente enquanto gira
contra a parede nasal.

.

b
Nota: Se a amostra de swab néo for testada imediatamente, armazena-la em
tubo de plastico, estéril e seco por até 8 horas em temperatura entre 2-8°C.

PROCEDIMENTO
Deixar os componentes do kit em temperatura ambiente antes da
realizagdo do teste.
Remover o dispositivo de teste da embalagem de aluminio apenas no
momento da realizagdo do teste. O dispositivo teste & estavel apoés
removido da embalagem em até 1 hora.
Remover atampa do tubo de extragéo de amostra.
Inserir o swab no tubo de extracdo de amostra e girar cerca de 10 vezes
para dissolver a amostra. Deixar o swab no tubo de extragéo de amostra por
1 minuto.
Ap6s 1 minuto, apertar a ponta do swab contra o tubo para retirar o maximo
de liquido possivel.
Tampar o tubo de extragéo de amostra.
Remover a tampa menor no topo do tubo de extragdo de amostra.
Adicionar de 10-12 gotas (aprox. 250-300 yL) na cavidade de amostra.

Comecgar a cronometrar. Aguardar o aparecimento da(s) linha(s)
colorida(s). Aleitura do resultado devera ser realizada entre 15-20 minutos.
N&o interpretar o resultado ap6s 30 minutos.

NAO REAGENTE: Alinha controle (C) é formada nas janelas de resultado
do dispositivo teste. Alinha teste (T) ndo € formada nas janelas de resultado
dodispositivo teste.
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REAGENTE: A linha controle (C) e a linha teste (T) sdo formadas na (s)
janela (s) de resultado do dispositivo de teste.
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INVALIDO: A linha controle (C) nao é formada nas janelas de resultado.
Volume de amostra insuficiente ou técnicas de procedimento incorretas sao
as razbes mais comuns de falha na linha controle (C). Repetir o teste
utilizando um novo dispositivo teste.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de qualidade interno foi incorporado ao teste para garantir
desempenho e confiabilidade (linha controle). O uso de um controle externo
é recomendado para verificar o desempenho correto do kit. Amostras de
controle de qualidade devem ser testadas de acordo com os requisitos
estabelecidos pelo laboratério.

LIMITAGCOES

O COVID-19/FLU A/B Rapid Test é somente para diagnéstico in vitro. Este
teste devera ser usado para a detecgao diferencial de antigenos do Sars-
Cov-2 (Coronavirus), Influenza Tipo A e/ou Tipo B diretamente de amostras
de secrecao nasofaringea. Nenhum valor quantitativo ou taxa de aumento
do antigeno, podem ser determinados por este teste qualitativo.

A preciséo do teste depende do processo de coleta da amostra. Coleta e
armazenamento inadequados afetam o resultado do teste.

O COVID-19/ FLU A/B Rapid Test indicara somente a presenga ou
auséncia de antigenos do Sars-Cov-2 (coronavirus), Influenza Tipo A e/ou
Tipo B na amostra (teste de triagem) e ndo devera ser usado como Unico
critério para o diagnoéstico. Todos os resultados devem ser interpretados
junto com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

O teste apresenta resultado negativo nas seguintes condigbes: a
concentragéo dos antigenos do Sars-Cov-2, do virus da influenza A e/ou B
estdo abaixo do limite de deteccdo do teste, coleta e armazenamento
incorreto da amostra.

Resultado negativo do teste ndo descarta infecgéo pelo Sars-Cov-2 ou
virus influenza, principalmente em pacientes que tiveram contato com o
virus.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e especificidade clinica

REAGCAO CRUZADA

Nos ensaios realizados nao foram observadas reagdes cruzadas com os
seguintes organismos:

Bordetella petussis, Chlamydia pneumoniae, Escherichia coli,
Haemophilus inlfuenzae,Lactobacillus casei, Moraxella catarrhalis,
Neisseria meningitidis, Neisseria sicca, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
GroupA, B, C e F e Streptococcus pneumoniae.

LIMITE DE DETECCAO

CoviID
Olimite de detecgo é 1.1x10° TCID,,.

Influenza
H1B1 2009 1.22x10* TCID®
H1N1 Sazional 3.25%10* TCID*
A/H3N2 1.25%x10* TCID®
B/Victoria 5.25x10° TCID®
B Yagamata 1x10° TCID*

COVID-19
PCR Resultado
COVID-19/FLU | Resultado Positivo Negativo Total
A/B Rapid Test Positivo 208 1 209
Negativo 4 361 365
Resultado Total 212 362 574
Especificidade =99,72% (95% CI=98,47% ~ 99,99%)
Sensibilidade=98,11% (95% C1=95,24% ~99,48%)
Precisdo=99,13% (95% CI=97,98% ~ 99,72%)
Influenza A
Kit Referéncia Resultado
COVID-19/FLU | Resultado Positivo Negativo Total
A/B Rapid Test Positivo 320 143 463
Negativo 14 1451 1465
Resultado Total 334 1594 1928
Especificidade =91,03% (95% CI1=89,52% ~ 92,39%)
Sensibilidade=95,81% (95% CI=93,07% ~ 97,69%)
Precisdo=91,86% (95% CI=90,55% ~ 93,04%)
Influenza B
Kit Referéncia Resultado
COVID-19/FLU | Resultado | Positivo Negativo Total
A/B Rapid Test Positivo 134 5 139
Negativo 8 1753 1761
Resultado Total 142 1758 1900

Especificidade =99,72% (95% C1=99,34% ~ 99,91%)
Sensibilidade=94,37% (95% CI=89,20% ~ 97,54%)
Precisdo=99,32% (95% CI1=98,83% ~ 99,64 %)

Repetibilidade

As amostras foram testadas em 10 ensaios, de acordo com a instru¢édo de
uso do produto e os resultados foram lidos como positivo ou negativo,
visualmente apdés 15 minutos da aplicacdo da amostra. 100% dos
resultados reais foram consistentes com os resultados esperados.
Nenhuma diferenga distinta foi encontrada.

Reprodutibilidade

A precisao foi determinada através de 10 ensaios, realizados
independentemente com 3 lotes diferentes, realizados por 3 operadores
diferentes, de acordo com a instru¢do de uso do produto. Os resultados
foram lidos como positivos ou negativos 15 minutos apds aplicagcdo da
amostra.

N&o houve nenhuma divergéncia nos resultados esperados entre os trés
operadores que executaram os testes.
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APRESENTACAO DO KIT

1- Dispositivo Teste — 1x1

2-Tubo de extragéo de amostra - 1x1
3- Swab estéril - 1x1,

4-Instrugdo de uso—1

ne de testes: 10, 20, 25, 30 ou 100

TERMO DE GARANTIA

O referido kit € responsabilidade da Diagnostica Industria e Comércio Ltda,
desde que haja comprovacao de regularidade na conservagao, manuseio e
na execucdo do teste pela assessoria técnica. Qualquer sinal de
integridade fisica abalada ou validade expirada, isenta a fabricante da
responsabilidade por falha no desempenho do kit sob as condi¢gdes acima
mencionadas.

Em caso de duvidas sobre o produto entrar em contato através do:
Tel.: (31)2552-8384
E-mail: assessoria@biocondiagnosticos.com.br

PRODUZIDO POR

DIAGNOSTICAINDUSTRIA E COMERCIO LTDA. Rua Santa Quitéria 400,
Bairro Carlos Prates, Belo Horizonte - MG. CEP: 30.710-460. CNPJ:
11.462.456/0001-90. Tel: (31) 2552-8384. Autorizagédo n°® 8.06387.2. Resp.
Tatiana Silva Fornale, CRF-MG 20.398. Site:
www.biocondiagnosticos.com.br. Reg. ANVISA: MS 80638720208.

Revisado em 14/03/2022



