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1. NOME COMERCIAL
TR COVID-19 Ag- Bio- Manguinhos

2. FINALIDADE E MODO DE USO DO PRODUTO

O TR COVID-19 Ag- Bio-Manguinhos é um teste rapido de uso Unico para a deteccao qualitativa de
antigenos do SARS- CoV-2 em amostras de swab nasofaringeo de humanos. O teste se baseia na
tecnologia de imunocromatografia e seu uso é adequado em algoritmos de multiplos testes para
suporte ao diagnodstico da infeccao pelo virus SARS-CoV-2.

Resultados reagentes indicam uma exposicao ao virus SARS-CoV-2 e devem ser usados como
suporte ao diagnodstico clinico.

Resultados nao reagentes nao descartam uma infeccao por SARS-CoV-2 e nao devem ser usados
como a Unica fonte de informacao para tratamento do paciente.

O TR COVID-19 Ag- Bio-Manguinhos ¢ indicado para uso por profissionais capacitados de acordo
com as instrugoes fornecidas.

Produto destinado exclusivamente para uso em diagnostico in vitro.

3. CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO:

O Kit TR COVID-19 Ag - 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 refrigeracédo assegurar-se de que todos os
componentes estejam a temperatura ambiente no momento de sua utilizagao.

O kit nao ¢ afetado pelo transporte, desde que seja respeitada a condigao ideal de temperatura, descrita
no rétulo do produto. O kit deve ser armazenado em local seco e ao abrigo do calor e umidade.
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4. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DO TESTE

Os coronavirus sao uma grande familia de virus comuns em pessoas e em muitas espécies diferentes
de animais, incluindo camelos, gado, gatos, passaros e morcedos.

Existem sete tipos conhecidos de coronavirus humano (HCoV) que causam doencas respiratérias
humanas: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV e o novo
“doenca de coronavirus 2019” (abreviado “COVID-19").

O COVID-19, descoberto em 2019 em Wuhan, China, é causado pela infecgao 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
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 érgaos, entre
outros que podem levar a morte.

O TR COVID-19 Ag é um kit de imunoensaio para a determinacgao rapida e qualitativa da infeccao
por SARS-CoV-2 em amostras de “swab” nasofaringeo humano. Os antigenos de SARS-CoV-2 nas
amostras podem reagir com o conjugado de ouro acoplado ao anticorpo monoclonal anti-SARS-
CoV-2 seguido de reagao com anticorpos monoclonais anti-SARS-CoV-2 imobilizados na linha de
teste. Quando a amostra contém antigenos SARS-CoV-2, uma linha visivel aparece na regiao de teste
na membrana. A solugao continua a migrar para encontrar um reagente de controle que se liga a
um conjugado de controle, produzindo assim outra banda na regiao de controle.

5. TIPOS DE AMOSTRAS, CONDIGOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRE-
SERVAGAO

Amostras de swab nasofaringeo humanos.
COLETA DA AMOSTRA:

INCLINAR A CABECA DO PACIENTE EMUM ANGULO DE 70°,
INTRODUZIR O SWAB EM UMA NARINA DELICADAMENTE,
COM MOVIMENTOS ROTATORIOS MARGEANDO O
PALATO, ATE ATINGIR A RESISTENCIA DA PAREDE
POSTERIOR DA NASOFARINGE

GIRAR O SWAB ALGUMAS VEZES
CONTRA A PAREDE DA NASOFARINGE
E REMOVE-LO CUIDADOSAMENTE

1. As amostras a testar devem ser coletadas e manipuladas de acordo com os métodos institucionais
para amostras nasofaringeas.

2. Permita que os kits atinjam uma temperatura entre 15 e 30 °C antes de utilizar.

3. Amostra de swab nasofaringeo:
a. Insira o swab numa narina.
b. Gire o swab sobre a superficie da nasofaringe posterior.
c. Retire o swab do local de coleta e insira-o no tubo com tampao.
d. Apés a coleta, transporte imediatamente a amostra para execucao do teste.

4. Todas as amostras devem ser testadas assim que tiverem sido preparadas.

A presenca de umidade podera reduzir a estabilidade dos reagentes.

O teste deve ser realizado imediatamente apos a remocao do dispositivo do envelope laminado.
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6. DESCRICAO DO PRODUTO

6.1 Relacao dos componentes fornecidos com o produto:
O Kit TR COVID-19 Ag - Bio-Manguinhos é fornecido na seguinte apresentacao:

Suportes de teste embalados individualmente.................uuuueiiiiiiiieeeiiiiiiiieeeeeeen 25 unidades
Tubos para amostra CoOmM tamMPAO0.........ccvuuuuiriiiiiiiiiieee ettt e et e e eeeaa s 25 unidades
PoNtas CONta-gOtas......coeeviiiiiiiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e 25 unidades
Swabs nasais, estéreis, embalados individualmente..............ccccoeviieiiiiiiiiiiiiiiie 25 unidades

6.2 Materiais necessarios nao fornecidos:

* Crondmetro ou relégio

* Micropipeta calibrada

* Luvas descartaveis e jaleco para protecao individual

* Algodao

« Alcool 70%

» Agua sanitéria ou solucéo de hipoclorito de sédio a 2,5%
* Recipiente seguro para descarte de material biol6gico

7. ESTABILIDADE EM USO DO PRODUTO E CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os testes nunca devem ser utilizados ap6s a data de validade e o produto deve ser utilizado dentro
do prazo de validade determinado pelo fabricante.

O Kit TR COVID-19 Ag - 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.



8. PROCEDIMENTOS DE ENSAIO:

GARANTIR QUE A RETIRAR O INSERIR O SWAB E
SOLUGAO ESTEJA NO LACRE DO AGITAR O TUBO POR
FUNDO DO FRASCO. FRASCO. NO MiNIMO 10 VEZES.

RETIRAR O SWAB TAMPAR O TUBO COM A ADICIONAR 3 GOTAS NA
PRESSINANDO-O CONTRA PONTA CONTA-GOTAS. CAVIDADE DE AMOSTRA.

A PAREDE DO TUBO.

15 minutos
INTERPRETAR EM *

. J

1. Garantir que a solucao de extragao esteja no fundo do tubo, para evitar perda.
2. Retirar o lacre do tubo da solucao de extracao.

3. Inserir a ponta do swab contendo a amostra do paciente no tubo com solucao de extracao. Agitar
o tubo por no minimo 10 vezes, para que a amostra seja extraida.

4. Apés agitar o swab, retira-lo do tubo pressionando-o contra a parede, para retirar o excesso de
amostra.

5. Com auxilio da ponta conta-gotas, tampar o tubo de solugao de extracao.
6. Adicionar 3 gotas (90~100uL) da amostra na cavidade de amostra do dispositivo de teste.

Comecar a cronometrar e aguardar o aparecimento da(s) linha(s) colorida(s). A leitura do
resultado devera ser realizada em 15 minutos. Nao interpretar o resultado apos 15 minutos.

9. OBTENCAO DOS RESULTADOS

9.1 Nao Reagente

Um resultado negativo é indicado pela presenca somente da linha “C”, na janela de resultado referentes
ao teste. Este resultado sugere a auséncia do antigeno SARS-CoV-2 na amostra.

O resultado do teste é interpretado como Nao Reagente. No entanto, um resultado negativo nao
exclui uma possivel infeccao por COVID-19, particularmente naqueles que estiveram em contato com
o virus, e nao deve ser usado como Unica base para o tratamento, decisdes de gerenciamento de
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pacientes ou para descartar infeccao ativa. Recomenda-se que esses resultados sejam confirmados
por um método de teste molecular, se necessario, para o tratamento do paciente.

9.2 Reagente

A presenca de duas linhas coloridas (T e C), na janela do dispositivo de teste, significa que o antigeno
de SARS-CoV-2 foi detectado, indicando a presenca do virus na amostra.

O resultado do teste € interpretado como Reagente, mas a correlacao clinica com o histérico do
paciente e outras informacoes de diagnéstico sao necessarias para determinar o status da infeccéao.
Resultados positivos nao excluem infeccao bacteriana ou coinfecgdo com outros virus. O agente
detectado pode nao ser a causa definitiva da doenca.

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

9.3 Invalido (INV):

Alinha controle (C) deve SEMPRE aparecer na janela de resultados, independente ou ndo da presenca
da linha teste (T). Caso nao haja linha visivel na area de controle (C), o teste deve ser considerado
invalido. Recomenda-se que a amostra seja testada novamente, utilizando um novo dispositivo de teste.

Atencao: Apos a leitura, descartar o suporte e acessorios utilizados no teste em um recipiente
para descarte de materiais de risco biolégico.

e A
Linha REAGENTE NAO REAGENTE INVALIDO

1~ N
Controle e e e -
C C
T T T T T
Linha __]
Teste
.

9.4 Confirmacao de desempenho do teste:

Q
Q
Q

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

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

11. INTERFERENTES E LIMITAGOES DO ENSAIO

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

- O Kit TR COVID-19 Ag - Bio-Manguinhos deve ser utilizado apenas com amostras obtidas por swab
nasal, frescas ou em meio de transporte (VITM/UTM). O uso de outros tipos de amostras pode nao
produzir resultados precisos.

- Somente abra o envelope laminado contendo o suporte de teste no momento de sua utilizagao.
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 antigenos para SARS-CoV-2 na amostra testada.
Resultados falsos positivos devido a reatividade cruzada com outros coronavirus podem ocorrer. Os
resultados obtidos com este teste devem ser interpretados apenas em conjunto com os achados
clinicos e os resultados de outros testes e avaliagoes laboratoriais
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- Um resultado nao reagente nao exclui a possibilidade de exposicao ou infeccao por SARS-CoV-2,
dado que uma 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, especificidade, exatidao e precisao

O desempenho clinico do kit foi determinado testando amostras clinicas de individuos com suspeita
de COVID-19.

A anédlise estatistica para derivar a sensibilidade e especificidade clinica foi realizada conforme
indicado no CLSI EP12 A2 “Protocolo do usuario para avaliacao do desempenho do teste qualitativo”.
Os resultados do estudo mostraram que a sensibilidade clinica e especificidade do teste foram as
seguintes:

Tabela 1: indices de sensibilidade e especificidade.

Método Comparativo (RT-PCR)

TR COVID-19 Ag

Positivo Negativo Total

Positivo 107 0 107
Negativo 5 191 196
Total 112 191 303

95.5% (107/112)
(95% Cl =90 — 98.1%)

o,
Especificidade S s e

12.2 Limite de Deteccao (LoD)
O limite de detecgao (LoD) do teste TR COVID-19 Ag ¢ 5x10°® TCID, /mL.

12.3 Reatividade Cruzada
Os seguintes virus e bactérias nao interferem no teste;

Sensibilidade

Virus (=10°PFU/mL)

1 Human adenavirus 1 9 Parainfluenza 3

2 Coronavirus OC43 10 Parainfluenza 4a

3 Coronavirus 229E 11 Rhinovirus 1

4 Coronavirus NL63 12 Metapneumovirus

5 Respiratory syncytial virus A 13 Human Enterovirus

6 Respiratory syncytial virus B 14 Influenza A HIN1

7 Parainfluenza 1 15 Influenza A H3NZ2

8 Parainfluenza 2 . 16 Influenza B

Bacteria (= 10°CFU/mL)

17 Mycoplasma pneumonia Ag 20 Streptococcus pneumoniae
| 18 Streptococcus pyogenes - 21 Legionella pneumophila

19 Bordetella pertussis 22 Haemophilus influenzae




12.4 Reprodutibilidade, repetividade:

As boas praticas de fabricagao e laboratoriais, associadas a simplicidade e rapidez na utilizagao do
Kit TR COVID-19 Ag - Bio-Manguinhos garantem sua reprodutibilidade, repetitividade e estabilidade,
podendo ser utilizado como método seguro e eficaz na deteccao de antigenos especificos para o
suporte ao diagnoéstico clinico da infeccao pelo virus SARS-CoV-2.

12.5 Interferentes

As seguintes substancias nao interferem no teste:

Interf

Interfering
i

substa L

1| Alumin, human | 3000 mg/dL | 17 | OOP2ENE | 5 mg/mL
2 Bilirubin 500 umol/L | 1g | "M m?"—;ﬂ_m 10%(v/v)
3 Hemoglobin 500 mg/dL | 19 Wmﬁﬁ_ﬂ 10%(v/v)
4 Cholesterol 20 mmol/L | 20 | Sodium chloride 20 mg/mL
5 Triglyceride 1000 ma/dL | 21 | Zanamivir 5 mg/mL
B Biotin 0.75 mg/mL | 22 Oseltamivir 10 mg/mL
7 Sodium citrate 25mg/mL | 23 i‘:f;::?::; 50 umol/L
B Heparin 100 U/mL | 24 |Doxycycline hyclate| 70 umol/L
9 EDTA 5 umoll 25 quinine 150 umol/L
10 K3-EDTA 20mg/mL | 26 lamivudine 1 mg/mL
11 Mucin 100 ugfmL | 27 Mupirocin 10 mg/mL
12 Diﬁ:g:&ﬁ;mém 5 mg/mL 28 Tobramycin 5 ug/mL
13 | Acetaminophen | 199 umol/L | 29 Erythromycin 81.6 umol/L
14 | Acetylsalicylic acid | 3.62mmolfL | 30 Ciprofloxacin 30.2 umol/L
15 buprofen | 2.425mmol/L | 31 H;‘g;‘i’l‘i‘j;”;‘fagﬁ;” 10%(v/v)
16 cru?n%dgﬂ;rrgale 10 mg/mL -

13. RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS:

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

O teste deve ser realizado apenas por profissionais capacitados, segundo as instru¢oes contidas
neste manual.
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- As amostras, assim como outros insumos, devem ser estocadas e manipuladas adequadamente;
- As amostras devem ser utilizadas imediatamente;

- 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;

- Aintegridade 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;

- Utilizar sempre os acessoérios fornecidos no Kit, segundo as orientacoes abaixo (ver Procedimento
do Teste);

ATENCAO: alguns resultados reagentes podem aparecer antes do tempo total de reacao, mas
¢é importante a conclusao do tempo para a leitura do resultado.

- Ler os resultados em ambiente bem iluminado.

13. DESCARTE DO PRODUTO

Este conjunto diagndstico contém produtos biol6gicos e quimicos podendo representar uma fonte
de risco. Ao manusear este conjunto, observar as precaucoes de biosseguranca.

14. TERMOS E CONDIGCOES 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 Ag Bio-Manguinhos somente pode ser processado por técnicos treinados e
habilitados.

15. RAZAO SOCIAL DO FABRICANTE E SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Registro MS 80142170048
Responsavel técnico: Edimilson Domingos da Silva, CRBio-2 RJ/ES n°: 21433-02.

Fabricado por:

Humasis Co.Ltd. Rm. 114, 502, 504, 604, 604-1, BO3-1, B03-2,
88, Jeonpa-ro, Dongan-gu, Anyang-si,

Gyeonggi-do, 14042, Republica da Coreia

Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos/ Bio- Manguinhos/ FIOCRUZ
Awv. Brasil, 4365 — Manguinhos — 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

Registrado por:

Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos/ Bio- Manguinhos/ FIOCRUZ
Awv. Brasil, 4365 — Manguinhos — 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



Orientacoes técnicas adicionais a respeito deste produto poderao ser obtidas junto a:
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos | Bio-Manguinhos | Fiocruz

Aw. Brasil, 4365 — Manguinhos - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 21040-900

CNPJ: 33.781.055/0001-35

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

www.bio.fiocruz.br

Industria Brasileira

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