Bioclin

Portugués

BIOCLIN FAST COVID-19 Ag
K244

INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Teste para determinagéo qualitativa de antigenos para o SARS-CoV-2,
virus causador da COVID-19 (coronavirus da sindrome respiratoria
aguda grave 2) em amostras biolégicas de swab de nasofaringe e
swab nasal. Somente para uso diagnoéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunocromatografia

O kit BIOCLIN FAST COVID-19 Ag é um teste imunocromatografico
que detecta antigenos do Virus do SARS-CoV-2 por meio de anticorpos
monoclonais de camundongo contra proteinas N (nucleocapsideo)
e RBD (receptor binding domain — dominio de ligagdo ao receptor)
presentes na amostra. A linha teste contém anticorpos monoclonais
Anti-N e Anti-RBD. Apos a adigdo da amostra, particulas de ouro
coloidal conjugadas Anti-N e Anti-RBD se ligam aos antigenos virais e
migram por capilaridade pela membrana. O complexo ouro coloidal e
antigeno viral sdo capturadas na linha teste (T), levando a formacéo
de linha résea indicando a presenga de SARS-CoV-2 na amostra.
A néo formag&o de uma linha résea na regido T indica auséncia de
particula viral na amostra ou quantidade de Virus inferior ao limite
de detecgdo. A mistura amostra-antigeno continua percorrendo a
membrana até linha controle, onde ocorre a formagao de uma linha
vermelha, tanto para amostras positivas quanto negativas.

A formagao da linha résea na regido Controle (C) demonstra que o kit
esta adequado para uso.

REAGENTES
Reagente Numero 1 (R1) Cassete - Conservar entre 2 e 30°C.
Nao congelar. Cada saché contém:

A) 01 dispositivo plastico com 01 tira teste contendo:

- Regido de controle (C): Anticorpo de cabra anti anticorpo de
camundongo (>0,06 pg).

- Regiéo de teste T (1): Anticorpo Anti-N (>0,3 pg), Anti-RBD (>0,3 pg)
- Conjugado: Anticorpo Monoclonal de camundongo Anti-N e Anti-
RDB com particulas de ouro coloidal.

B) 01 saché de silica.

Reagente Numero 2 (R2) Tubo Coletor - Conservar entre 2 e 30°C.
Nao congelar. Contém: Tamp&o <100 mmol/L pH 7,4 e conservante.

Acessorios para Coleta:
- Batoque gotejador (Acoplado ao tubo)
- Swab descartavel

APRESENTA(;C)ES
N° de Cassetes N° de Tubos Coletores
Reagente
por embalagem por embalagem
05 05
Cassete + 10 10
Tubo Coletor
(Inclui Batoque 25 25
Gotejador e Swab
Descartavel) * 50 50
100 100

Reagente N° de Sachés por embalagem
05
Saché, contendo:
1¢C " 10
1 Tubo Coletor 25
1 Batoque Gotejador 50
1 Swab Descartavel 700

* O numero de acessorios € proporcional ao niumero de cassetes
e tubos coletores.

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Relégio ou cronémetro, EPIs (luva, mascara, 6culos de protecéo)
e lixo para descarte. Todos os insumos listados encontram-se no
mercado especializado de artigos para Laboratérios de Andlises
Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte deve ser de 2 a 30°C.
Evitar umidade. Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnéstico in vitro profissional.

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengédo de
resultados exatos.

3 - Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias
contaminantes, mas como as amostras sdo bioldgicas, as rotinas
de seguranca devem ser seguidas com rigor e o uso de luvas
descartaveis e mascaras é imprescindivel.

4 - Usar recipientes limpos e secos para acondicionar as amostras.

5 - Abrir o envelope de aluminio, para retirar o cassete (dispositivo de
teste), somente no momento do uso.

6 - O kit ndo deve ser congelado ou exposto a altas temperaturas
(acima de 45°C), pois isto causara deterioragdo do mesmo.

7 - Os reagentes, bem como a amostra, devem atingir a temperatura
ambiente antes de iniciar o teste.

8 - Nao misturar reagentes entre kits com mesmo lote ou com
numeros de lotes diferentes.

9 - Nao utilizar kit fora da data de validade. O prazo de validade esta
indicado no rétulo do produto.

10 - O cassete (dispositivo de teste), o tubo de coleta, batoque
gotejador e swab sao descartaveis e ndo podem ser reutilizados.

11 - Os materiais do kit que tiveram contato com o material biolégico
do paciente, tubo coletor, batoque e swab, devem ser descartados
em lixo bioldgico.

12 - Caixas, instrucdo de uso, envelope de aluminio e saché de silica
podem ser descartados em lixo comum.

13 - Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais de
protecdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do material
bioldgico seja feito de acordo com a legislagéo vigente.

14 - Para obtencg&o de informagdes relacionadas a biosseguranga ou
em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas
no site www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC
(Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

15 - Né&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

AMOSTRAS

Swab de nasofaringe ou swab de narina. Aamostra deve ser ensaiada
preferencialmente apoés a coleta ou deverad ser armazenada entre
2-8 °C por 24 hsoras.

DESCRIGAO DO PROCESSO

A estabilidade do cassete do BIOCLIN FAST COVID-19 Ag (apds
abertura do saché aluminizado) é de 2 horas. Esta estabilidade pode
variar de acordo com as condigdes do ambiente apds abertura do
saché aluminizado.

TECNICA

A) Segregue o material para coleta: tubo de coleta acoplado ao
batogue gotejador e swab.

B) Coleta da amostra

- Utilize o swab incluso no kit para coletar a amostra de nasofaringe
ou nasal.

- A amostra deve ser testada preferencialmente logo apds a coleta.

Swab de Nasofaringe
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1 - Solicite ao paciente para inclinar levemente a cabega.

2 - Insira cuidadosamente o swab na narina do paciente até que
a cabeca do swab encontre resisténcia contra a superficie da
nasofaringe.

3 - Gire o swab 5 vezes, em contato com a nasofaringe posterior,
remova o swab.

4 - Repita os passos 1, 2 e 3 na segunda narina.

Swab Nasal

1 - Solicite ao paciente para assoar o nariz.

2 - Insira aproximadamente 2 cm da ponta do swab de uma narina.

3 - Utilizando movimentos circulares, raspe a cabega do swab 5 vezes
dentro da narina do paciente.

4 - Repita os passos 2 e 3 para a outra narina.
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Narina do Lado Esquerdo

Narina do Lado Direito

C) Certifique-se que o tampé&o do tubo coletor esteja no fundo do tubo
e retire o batoque gotejador.

D) Apos a coleta, insira o swab dentro do tubo coletor.

E) Misture por 10 segundos para garantir boa extragédo pelo tampé&o.
F) Remova o excesso de tamp&o na ponta do swab pressionando as
paredes do tubo coletor contra a cabecga do swab.

@) Insira o batoque gotejador no tubo de coleta.

H) Adicione trés gotas do tamp&o (90-100 pL) no pogo do de amostra.
Realizar leitura do teste entre 15 e 20 minutos. N&o interpretar apds
20 minutos.
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO

Teste Reagente: Formacéo de uma linha vermelha na regido teste (T)
e outra linha na regido do controle (C). N&o interpretar apés

20 minutos.
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Teste Ndao Reagente: Formagédo de uma linha vermelha na regiao
controle (C) e auséncia completa de linha vermelha na regido teste
(T). Nao interpretar apds 20 minutos.
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Resultado Invalido: Auséncia completa de linha na regiéo controle
(C) com ou sem linha vermelha na regido teste (T). Testar a amostra
novamente.
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Notas:

1 - Resultados s¢ devem ser lidos entre 15 e 20 minutos, e ndo antes
ou depois desse tempo.

2 - A linha na regido controle pode aparecer antes dos 10 minutos
de incubagéo do teste, e isso ndo significa que resultados negativos
podem ser interpretados antes do tempo.

3 - Os resultados nao devem ser interpretados apés 20 minutos para
evitar resultados incorretos.

4 - As particulas virais de SARS-CoV-2 sdo mais comumente presente
durante a fase aguda da doenga. Podendo estar presente mesmo
apds o aparecimento de anticorpos contra virus. Por se tratar de uma
nova doenga ndo ha consenso sobre o exato momento de reducéo de
carga viral com o surgimento de resposta imune.

5 - Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo
profissional médico responsavel, ndo sendo o Unico critério para a
determinacéo do diagndstico e/ou tratamento do paciente.

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de controle
da qualidade, onde procedimentos, normas, limites e tolerancia para
variagdes sejam claramente estabelecidos. E importante ressaltar que
todos os sistemas de medigao apresentam uma variabilidade analitica
caracteristica, que deve ser monitorada pelos préprios laboratérios.
Para tanto, é recomendavel a utilizacdo de controles, que permitem
avaliar a preciséo e a exatidao das dosagens.

LIMITAGOES DO PROCESSO

1 - O kit BIOCLIN FAST COVID-19 Ag é um teste qualitativo e deve
ser usado somente para uso diagnostico in vitro.

2 - O Kit BIOCLIN FAST COVID-19 Ag determina apenas a
presenca de antigenos do virus SARS-CoV-2 e nédo deve ser usado
isoladamente como critério de diagnostico. Resultados reagentes
devem ser avaliados com outras informagdes clinicas disponiveis.
Os resultados isolados do teste ndo podem ser utilizados para o
diagndstico definitivo.

3 - Um resultado ndo reagente ndo exclui a possibilidade de
infecgao pelo Virus SARS-CoV-2. As concentragdes de antigenos
virais podem estar abaixo da sensibilidade analitica do Kkit,
2 x 10%'" TCID50/mL (dose infecciosa de cultura de tecido
50%/mL).

4 - Como todo teste de diagndstico, os resultados devem ser
interpretados juntamente com outros dados clinicos do paciente.

5 - Se o resultado ndo reagente se mantiver e os sintomas clinicos
persistirem, um teste adicional deve ser realizado usando outro
método. Um resultado ndo reagente nédo exclui, a qualquer momento,
a possibilidade de infecgéo pelo virus SARS-CoV-2.

6 - A acuracia do teste esta intimamente ligada a coleta correta
da amostra. Resultados falso negativos podem ser ocasionados
por coleta inadequada ou armazenamento improprio da amostra.

REATIVIDADE CRUZADA

A reatividade cruzada para o BIOCLIN FAST COVID-19 Ag foi
avaliada utilizando amostras contendo antigenos para os patégenos:
Adenovirus Humano 1, Parainfluenza, Rinovirus, Influenza A H1N1,
Influenza A H3N2, Mycoplasma pneumonia, e Streptococcus
pneumoniae. Nenhuma das amostras avaliadas apresentaram
reatividade cruzada para o BIOCLIN FAST COVID-19 Ag. Apesar
dos resultados encontrados, ndo se pode descartar completamente
a possibilidade de outras reatividades cruzadas. O diagndstico final
deve considerar os dados clinicos do paciente juntamente com outros
dados laboratoriais.

INTERFERENTES

Para avaliagédo dos interferentes, substancias foram adicionadas de
forma a 2 amostras de resultados conhecidos. N&o foram encontrados
resultados divergentes até as concentracdes de: acido acetilsalicilico
65 mg/dL, bilirrubina 30 mg/dL, hemoglobina 500 mg/dL, triglicérides
1000 mg/dL e mucina 100 pg/mL e fator reumatoéide 1000 Ul/mL.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatidao

COMPARACAO DE METODOS,ESPECIFICIDADE METODOLOGICA
E SENSIBILIDADE

Para estabelecer a sensibilidade e especificidade do kit BIOCLIN
FAST COVID-19 Ag para amostras de swab de nasofaringe foram
analisadas 292 amostras clinicas conhecidas. A sensibilidade clinica
e especificidade clinica encontradas para amostras de nasofaringe
foram de:

Sensibilidade: (135/142) = 95,1% (IC 95%: 91,6% — 98,6%)
Especificidade: (146/150) = 97,3% (IC 95%: 94,8% — 99,9%)

Para estabelecer a sensibilidade e especificidade do kit BIOCLIN FAST
COVID-19 Ag para amostras de swab nasal foram analisadas 100
amostras clinicas conhecidas. A sensibilidade clinica e especificidade
clinica encontradas para amostras de swab nasal foram de:

Sensibilidade: (48/50) = 96,0% (IC 95%: 90,67% — 100%)
Especificidade: (49/50) = 98,0% (IC 95%: 94,2% — 100%)

Precisao

REPETIBILIDADE

Arepetibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes sucessivas,
utilizando 2 amostras distintas, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra N° de Resultado Resultado
Repetigoes Esperado Encontrado
01 10 100% Reagente 100% Reagente
02 10 100% Nao Reagente | 100% N&o Reagente

REPRODUTIBILIDADE

Areprodutibilidade foi definida a partir de 5 determinagdes sucessivas
durante 3 dias consecutivos, utilizando 2 amostras distintas, obtendo
se os seguintes resultados:

Amostra | N 9€ N de Resultado Resultado
dias Repetigoes Esperado Encontrado
100% 100%
o . % Reagente Reagente
100% 100%
02 03 0 Nao Reagente | Ndo Reagente

SENSIBILIDADE ANALITICA
Sensibilidade 2 x 10*' TCID50/mL (dose infecciosa de cultura de
tecido 50%/mL).

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Os Coronavirus (CoV) pertencem a familia Coronaviridae, e estao
amplamente distribuidos infectando seres humanos e outros
mamiferos. Em humanos, os sintomas mais comuns apresentados
séo febre, tosse, dispneia, mialgia ou fadiga. Pode causar doencas
que variam do resfriado comum a doengas mais graves, como a
Sindrome Respiratéria do Oriente Médio (MERS-CoV) e a Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SARS-CoV). Em dezembro de 2019,
uma série de casos de pneumonia de causa desconhecida surgiu
em Wuhan na China, com sintomatologia clinica muito semelhante
a pneumonia viral, apds sequenciamento completo das amostras
respiratérias foi evidenciado ser infecgdo por Coronavirus, que foi
chamado de novo coronavirus (2019-nCoV). Em aproximadamente
150 paises em todos os continentes ja foram notificados casos de
infecgéo.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle da Qualidade.
A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem, desde que armazenados e transportados
nas condigdes adequadas.

M QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte/MG - Brasil

Tel.: +55 31 3439 5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente

Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit Bioclin Fast COVID-19 Ag na
ANVISA: 10269360335

Revisao: Junho/2021
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