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1. NOME COMERCIAL:
TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos.

Apresentacao do Produto
O Kit TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos é fornecido na seguinte apresentacao:
TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos — (25 reacoes)

2. FINALIDADE E MODO DE USO:

Produto destinado exclusivamente para uso em diagnostico in vitro.

O TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos é um teste de triagem de uso Unico, para detectar
anticorpos para os virus SARS-CoV-2 em sangue total venoso, de puncéao digital, soro ou plasma
humano. O teste se baseia na tecnologia de imunocromatografia. Seu uso é adequado em algoritmos
de multiplos testes para suporte ao diagnéstico da infecgao pelo virus SARS-CoV-2.

Resultados reativos sao evidéncias de exposicao ao virus SARS-CoV-2 e podem ser usados como
suporte ao diagnoéstico clinico. O TR COVID-19 IgM/IgG — Bio-Manguinhos é indicado para uso por
profissionais capacitados de acordo com as instrucoes fornecidas.

Resumo e Explicacao: Virus SARS-CoV-2

Os coronavirus sao uma grande familia de virus comuns em pessoas e em muitas espécies diferentes
de animais, incluindo camelos, gado, gatos, passaros e morcegos. Existem sete tipos conhecidos de
coronavirus humano (HCoV) que causam doencas respiratérias humanas: HCoV-229E, HCoV-NL63,
HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV e o novo "doenga de coronavirus 2019" (abreviado
"COVID-19").

O COVID-19, descoberto em 2019 em Wuhan, China, é causado pela infeccao pelo virus "SARS-
CoV-2". O quadro clinico completo em relacao ao COVID-19 nao é totalmente conhecido. As
doencas relatadas variaram de muito leves (incluindo algumas sem sintomas relatados) a graves. Os
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sintomas do COVID-19 sao febre, fadiga, tosse e outros sintomas que podem evoluir rapidamente
para pneumonia grave, insuficiéncia respiratéria, choque séptico, faléncia de multiplos 6rgaos,
entre outros que podem levar a morte.

3. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO:

O Kit TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos deve ser armazenado entre 2 °C e 30 °C. Recomenda-se
a conservacao do Kit em geladeira ou caixa térmica (isopor) somente em locais onde a temperatura
ambiente ultrapasse 30 °C.

Nao congele o Kit ou seus componentes.
Os suportes de teste devem permanecer lacrados até o momento de sua utilizagao.
O tampao de corrida deve ser mantido em seu recipiente original.

Caso o Kit seja guardado sob refrigeracao assegurar-se de que todos os componentes estejam a
temperatura ambiente no momento de sua utilizagao.

4. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DO TESTE:

O TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos utiliza uma combinacao de antigenos de virus SARS-
CoV-2 ligados a uma membrana (fase sélida), anticorpos especificos e conjugado de ouro coloidal.

Quando a amostra € adicionada ao teste, ela se move pela area do conjugado, onde a particula de
ouro recombinante antigeno-coloidal reagira com a IgG e Anticorpos IgM especificos para COVID-19
na amostra, formando um imunocomplexo. O complexo se move ao longo da membrana por agao
capilar e faz contato com os anticorpos mobilizados na regiao de teste. Linha colorida na regiao
de teste indica um resultado positivo para o coronavirus. A auséncia de linha colorida na regiao de
teste sugere um resultado negativo. Em ambos os casos, a amostra continua a migrar ao longo
da membrana produzindo uma linha (roxa/rosa) na area de CONTROLE (C), o que demonstra o
funcionamento adequado dos reagentes.

5. TIPOS DE AMOSTRAS, CONDIGCOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E
PRESERVACAO

O TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos pode ser realizado com amostras de sangue total, soro
ou plasma humano.

Coletar a amostra obtida a partir de sangue total, soro ou plasma, com o tubo capilar descartavel,
também fornecido no Kit, ou utilizar micropipeta de 10 uL. Seguir as instrugoes de procedimentos
do teste.

Sangue total: coletar o sangue assepticamente por puncao de veia, em tubos contendo EDTA,
heparina ou citrato de soédio. Para sangue de puncao digital, furar o dedo do paciente com a lanceta
fornecida no Kit e desprezar a primeira gota.

Soro: E obtido do sangue total coletado assepticamente por puncao de veia com um tubo limpo
sem anticoagulante. Deixar o sangue coagular a temperatura ambiente. Centrifugar o sangue a 2000
rpm, durante 10 minutos, a temperatura ambiente. Separar o soro do coagulo para evitar hemolise.

Plasma: coletar o sangue total com anticoagulante, centrifugar a 2000 rpm, durante 10 minutos, a
temperatura ambiente e separar o plasma sobrenadante.

6. DESCRICAO DO PRODUTO:

6.1. Relacao dos componentes fornecidos com o produto:

TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos — 25 reacoes
Suportes TR COVID-19 IgM/IgG com antigenos de COVID-19

embalados iNdividualmente...............oeiiiiiiiiiiii e e 25 unidades
HE10 ) 0% To X6 (Sl ofo) 4 T b= TSR 01 Fr. 5 mL
Tubo capilares descartaveis (10 (L) ....ccoovveeieiiiiiiiee e 25 unidades
Lancetas estéreis deSCartaveisS ...........oeeiviiieiiiiiiieiiiiie e 25 unidades
CUTAtiVOS AdESIVOS .....uuniiiiiiieiiiee et e e et e e et e e e et a e eeesaaeeeeateeesaaanaeeesnns 25 unidades
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6.2. Materiais Necessarios nao Fornecidos:

* Cron6émetro Ou Reldgio

* Micropipeta calibrada para 10 uL (como alternativa ao tubo capilar)
* Luvas descartaveis e jaleco para protecao individual

* Algodao

* Alcool 70 %

» Agua sanitéria ou solucao de hipoclorito de sédio a 2,5 %

* Recipiente seguro para descarte de material biol6gico

7.CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O Kit TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos deve ser armazenado entre 2 °C e 30 °C.

Recomenda-se a conservacao do Kit em geladeira ou caixa térmica (isopor) somente em locais onde
a temperatura ambiente ultrapasse 30 °C. Nao congele o Kit ou seus componentes. Os suportes de
teste devem permanecer lacrados até o momento de sua utilizagao. O tampéao de corrida deve ser
mantido em seu recipiente original. Caso o Kit seja guardado sob refrigeracao assegurar-se de que
todos os componentes estejam a temperatura ambiente no momento de sua utilizacao.

8. PROCEDIMENTOS DO ENSAIO: TR COVID-19 IGM/IGG - BIO-MANGUINHOS:

1. Certificar que a amostra a ser testada esteja a temperatura ambiente. Caso a amostra tenha sido
refrigerada ou congelada, permitir que a mesmo alcance a temperatura ambiente antes de ser testada.

2. Retirar o nimero necessério de componentes do Kit TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos e
coloca-los sobre uma superficie plana. Caso o Kit tenha sido guardado sob refrigeracao, certifique-se
de que os componentes do Kit estejam a temperatura ambiente no momento do uso.

3. Retirar o suporte de teste do envelope laminado e identifica-lo com o nome do individuo ou
numero de identificagao, além do nimero do lote do Kit de onde o teste foi retirado. Uma vez aberto
o envelope laminado, o teste nao podera ser guardado novamente.

4. Com auxilio do tubo capilar, adicione 10 uL da amostra no pogo da amostra. Em sedguida, adicione
2 gotas (70 uL) do tampao de corrida no mesmo poco

5. Aguarde 15 minutos para leitura do resultado. Nao ler o resultado depois de 15 minutos

Coleta de amostras

Tubo Gotejar Ler Resultados
capilar
15 minutos
Pipeta
Imediatamente ou Nao ler o resultado
dentro de 10 segundos depois de 15
minutos

Sangue, soro ou
plasma



9. OBTENCAO DOS RESULTADOS:

RESULTADO NAO REAGENTE

Um resultado nao reagente € indicado por uma linha roxa/rosa na area de CONTROLE (C) e nenhuma
linha na area de TESTE (M, G). Este resultado sugere a auséncia de anticorpos para o virus SARS-
CoV-2 na amostra e nao exclui a possibilidade de infeccao pelo virus SARS-CoV-2. Conforme publicado
em “DIRETRIZES PARA DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DA COVID-19 —versao 2), o resultado “nao
reagente” nao deve ser utilizado para a confirmacao diagnéstica de pacientes com sintomas de inicio
recente. Analises feitas apds o sétimo dia do inicio dos sintomas podem melhorar os parametros
para o resultado.

Nao Reagente

RESULTADO REAGENTE

A deteccao de linhas roxa/rosa, uma na area de CONTROLE (C) e outra na area de TESTE (M, G),
indica um resultado reagente. Um teste reagente significa que anticorpos para o virus SARS-CoV-2
foram detectados.

Um resultado IgM reagente indica uma possivel resposta imunoldgica primaria a infecgao.
Um resultado IgG reagente indica uma possivel resposta imunoldgica secundéria a infecgao.

Um resultado IgM e IgG reagentes indicam uma possivel resposta imunoldgica priméria tardia ou
inicio de uma resposta imunoldgica secundaria a infecgao.

IgM Reagente IgG Reagente IgM/IgG Reagente

ATENCAO: Um resultado reagente deve ser confirmado conforme recomendacoes do MS
(Ministério da Saude).

RESULTADO INVALIDO

Uma linha roxa/rosa deve ser identificada na area de CONTROLE (C), independente da presenga ou
nao de linha na érea de TESTE (M, G). Caso uma linha roxa/rosa néao seja identificada na area de
CONTROLE (Q), o teste sera considerado invalido.

Um resultado invalido nao pode ser interpretado. Separar o material e fazer contato com o SAC de
Bio-Manguinhos. Repetir o procedimento de teste com um novo suporte de teste.

e N ( a

/U

Invalido



CONFIRMACAO DE DESEMPENHO DO TESTE:

Ao término do teste, uma linha roxa/rosa aparecera na area de CONTROLE (C) na janela superior
e inferior, tanto nas amostras negativas quanto nas positivas. Esta linha serve de controle interno,
confirmando o desempenho adequado do teste.

10. USUARIO PRETENDIDO:

Profissional técnico capacitado para processamento de amostras clinicas.

11. INTERFERENTES E LIMITAGCOES DO ENSAIO:

Interferentes

Para avaliar o potencial de interferéncia de certas substancias exégenas, cada composto foi diluida
em amostras nedativas e positivas. A concentracao testada dessas substancias interferentes foi de
pelo menos 50 vezes mais do que as concentracoes terapéuticas listadas na diretriz “Interference
Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline, EP7-A Vol. 22 No. 27”. As substancias a seguir
NAO interferem no desempenho do TR Covid-19 IgG / IgM.

NC. ANALITO CONCENTRAGCAO | Ne. ANALITO CONCENTRACAO
1 Aciclovir 66.6 umol/L 8 Cianocobalamina 740 pmol/L
2 Albumina 5 g/dL 9 Etanol 86.8 umol/L
3 Amoxicillina 206 umol/L 10 Glicose 6.7 mmol/L
4 Ampicillina 152 umol/L 11 Hemoglobina 20 g/dL
5 as@gir%?co 227 umol/L 12 Heparina 5 1U/mL
6 Bilirubina 86 umol/L 13  Citrato de sodio 2.5 mg/mL
7 Cloranfenicol 155 umol/L 14 EDTA 2 mg/mL

* Todas as amostras de plasma foram coletadas em frascos de anticoagulante EDTA.

Reacoes cruzadas

Para confirmar a especificidade analitica do TR COVID-19 IgG / IgM, foram analisadas amostras
positivas para 6 microorganismos conforme listado abaixo.

As amostras relacionadas nao apresentaram reatividade cruzada e mostraram resultados negativos
quando testadas com o TR COVID-19 IgG / IgM.

N° AMOSTRA CONCENTRAGAO
1 CMV(Citomegalovirus)- Plasma IgG positivo 12.12 S/CO

2 CMV/(Citomegalovirus)- Plasma IgM positivo 3.875 S/CO

3 Micoplasma - Plasma IgG positivo 4.84 INDEX

4 Micoplasma - Plasma IgM positivo 2.243 S/CO

5 Dengue - plasma IgG positivo 2.46 S/CO

6 Dengue - plasma IgM positivo 8.27 ISR

O Kit TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos deve ser utilizado segundo as instrugoes contidas
neste manual visando a obtengao de resultados adequados.

- O Kit TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos deve ser utilizado apenas com amostras de sangue
total (puncao digital ou venosa), soro ou plasma.

- Somente abra o envelope laminado contendo o suporte de teste no momento de sua utilizagao.
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Uma vez aberto o envelope laminado, o teste nao podera ser guardado novamente.
- Nao utilize kits ou componentes com a data de validade vencida.
- Um resultado reagente sugere a presenca de anticorpos para COVID-19 virus na amostra testada.

- Um resultado nao reagente nao exclui a possibilidade de exposicao ou infeccao por COVID-19 virus,
dado que uma resposta imunoldgica a exposicao recente pode levar alguns dias para atingir niveis
detectaveis.

- Nao é indicado o uso com amostras obtidas de criangas com idade inferior a 2 anos.

12. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

12.1 SENSIBILIDADE

O desempenho do TR COVID-19 IgM / IgG foi avaliada usando 49 amostras coletadas de individuos
sintomaticos. Todos os individuos foram confirmados positivos para o novo coronavirus 2019 por
RT-PCR. As amostras foram coletadas a partir do primeiro dia de sintoma.

SENSIBILIDADE

DIAS DE SINTOMAS IGM IGG
| — 3 dias 16 % (4/25) 16 % (4/25)
95 % Cl 0.06~0.347 95 % Cl 0.06~0.347
4 — 7 dias 85.7 %(12/14) 92.8 % (13/14)
95 % Cl 0.60~0.96 95 % Cl 0.68~0.98
. . 90 % (9/10) 90 % (9/10)
Mais de 8 dias 95 % Cl 0.59~0.98 95 % Cl 0.59~0.98

12.2. ESPECIFICIDADE

A especificidade do TR COVID-19 IgM / IgG foi avaliada usando 32 amostras coletadas de individuos
confirmados negativos para o novo coronavirus 2019 por RT-PCR. Nenhuma amostra apresentou
reatividade tanto IgM quanto IgG.

ESPECIFICIDADE

IGM IGG
100 %(32/32) 100 %(32/32)
95 %ClI 0.89~1 95 %CI 0.89~1

12.3. REPRODUTIBILIDADE, REPETITIVIDADE E ESTABILIDADE:

As boas praticas de fabricacao e laboratoriais, associadas a simplicidade e rapidez na utilizacao do
Kit TR COVID-19 IgM/IgG - Bio-Manguinhos garantem sua reprodutibilidade, repetitividade e esta-
bilidade, podendo ser utilizado como método seguro e eficaz na deteccao de anticorpos especificos
para o suporte ao diagnéstico clinico da infecgao pelo virus SARS-CoV-2.

13. INDICA(;AO DOS TERMOS E CONDIQC)ES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO
PRODUTO.
O produto deve ser utilizado dentro do prazo de validade determinado pelo fabricante.

O fabricante nao se responsabiliza pelos resultados quando os insumos nao forem armazenados nas
condicoes determinadas.

O Manual de Instrucao deve ser seguido, caso contrario, o fabricante nao se responsabiliza pelos
resultados obtidos.

O Kit TR COVID-19 IgM/IgG Bio-Manguinhos somente pode ser processado por técnicos treinados
e habilitados.

14. RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

Somente para uso em diagndstico in vitro.



Este conjunto diagnéstico contém produtos biolégicos e quimicos podendo representar uma fonte
de risco. Ao manusear este conjunto, observar as precaucoes de biosseguranca.

A qualidade dos resultados obtidos com este conjunto diagnéstico depende do cumprimento das
Boas Praticas de Laboratério, tais como:

- O teste deve ser realizado apenas por profissionais capacitados, segundo as instrugoes contidas
neste manual.

- As amostras, assim como outros insumos, devem ser estocadas e manipuladas adequadamente;
- As amostras devem ser homogeneizadas antes do uso;
- Nunca congele amostras de sangue total;

- Equipamentos de protecao individual (EPI), tais como luvas descartaveis e jaleco, devem ser utilizados
em todas as etapas de realizacao do teste;

- Os testes nunca devem ser utilizados ap6s a data de validade;
- Componentes de Kits de lotes diferentes nunca devem ser misturados;

- Alintegridade dos componentes do Kit sempre deve ser verificada. Em especial, assegurar-se de que a
embalagem dos suportes esteja intacta. Caso algum dos componentes do Kit demonstre irregularidade,
separe o Kit evitando que seja utilizado e entre em contato com o SAC de Bio-Manguinhos;

- Nunca fracionar os Kits.
- Nao adicionar volumes de amostra superiores ao preconizado (10 uL);

- Nao pingar sangue diretamente da ponta do dedo no suporte de teste. Utilizar sempre a tubo capilar
fornecido no Kit, segundo as orientagoes (ver Procedimento do Teste);

ATENC;AO: alguns resultados reagentes podem aparecer antes do tempo total de reacao, mas
€ importante a conclusao do tempo para a leitura do resultado.

- Ler os resultados em ambiente bem iluminado.
- Nao ler os resultados ap6s 15 minutos da adicao do tampao de corrida;

- Apés o uso, suportes, ponteiras, lancetas, algas coletoras e luvas devem ser descartadas em agua
sanitaria ou em solucao de hipoclorito de sédio a 2,5 %.

15. DESCARTE DO PRODUTO

Apos o uso os componentes do produto devem ser descartados em recipientes destinados ao lixo
biologico.

16. RAZAO SOCIAL DO FABRICANTE E SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Registro MS.: 80142170044

Resp. Tec.: Edimilson Domingos da Silva — CRBio- 2 RJ/ES n°: 21433/02

Fabricado por:

Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos/ Bio- Manguinhos/ FIOCRUZ
Av. Brasil, 4365 — CEP: 21040-900 — Rio de Janeiro- RJ

CNPJ: 33.781.055/0001-35 — Industria Brasileira

SAC: 08000.210.310 ou sac.reativos@bio.fiocruz.br

Lanceta | Produto Registrado pela ANVISA: Registro N° 8070608001

Orientacoes técnicas adicionais a respeito deste produto poderao ser obtidas junto a:

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos -Bio-Manguinhos | FIOCRUZ
CNPJ: 33.781.055/0001-35

Av. Brasil, 4365 — CEP: 21040-900 - Rio de Janeiro - RJ | www.bio.fiocruz.br
SAC.: 08000.210.310 ou sac.reativos@bio.fiocruz.br

Para versao impressa deste manual, entre em contato com o SAC.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:
1. Centers for Disease Control and Prevention (CDCQ).
2. Portal da Saude — Ministério da Satude — www.saude.gov.br.
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