COVID-19 IgG/lgM Rapid Test

Ce

IR

v

More than surgery

Sede legale: Via G. Gregoraci, 12 - 00173 Rome, ltaly

Mod. Cov19_A-Y_S-P, Rev.0 14.05.2020

Prueba Rapida COVID-19 IgG/IigM

Solo para uso profesional de diagndstico in vitro
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Uso previsto

La Prueba Répida COVID-19 IgG/IgM es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral
para la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) para el nuevo coronavirus en san-
gre entera / suero / plasma humano.

Proporciona ayuda para diagnosticar una nueva infeccién por coronavirus.

Principio

La Prueba Répida COVID-19 IgG/IgM es una prueba inmunolégica cualitativa basada en
una tira de membrana para la deteccién de anticuerpos (IgG e IgM) para el nuevo corona-
virus en sangre entera / suero / plasma humano. La prueba consiste en: 1) un hisopo que
contiene nanoparticulas de oro coloidales, junto con un nuevo antigeno recombinante de
coronavirus 2) una tira de membrana de nitrocelulosa que contiene dos lineas de prueba
(lineas T1 e T2) y una linea de control de calidad (Linea C ).

Lalinea T2 esta recubierta previamente con el anticuerpo Mouse anti-Human IgM, la linea
T1 esta recubierta con el anticuerpo Mouse anti-Human IgG. Cuando se inserta un volumen
adecuado de muestra en el recipiente de prueba, la muestra migra por accion capilar.

El anticuerpo IgM anti-nuevo coronavirus, si esté presente en la muestra, se unird a los con-
jugados del nuevo coronavirus. El inmunocomplejo es luego capturado por el reactivo pre-
recubierto en la banda de IgM, formando una linea de T2, que indica un nuevo resultado
positivo de prueba de IgM para coronavirus.

El anticuerpo IgG anti-nuevo coronavirus, si esta presente en la muestra, se uniré a los con-
jugados del nuevo coronavirus. El inmunocomplejo es luego capturado por el reactivo pre-
recubierto en la banda de IgG, formando una linea de T1, que indica un nuevo resultado
positivo de prueba de IgG para coronavirus.

La ausencia de lineas T (IgG e IgM) sugiere un resultado negativo. Para actuar como una
verificacion de procedimiento, siempre aparecera una linea de color en el drea de la linea
de control para indicar que se ha agregado el volumen de muestra correcto y que se ha
producido la transpiracion de la membrana.

Advertencias y Precauciones

Solo para uso diagnéstico in vitro

Para profesionales de la salud y profesionales en los puntos de servicio.

No use después de la fecha de vencimiento

Lea toda la informacion en este folleto antes de ejecutar la prueba

La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

Todas las muestras deben considerarse y manipularse como potencialmente peligrosas
\como agente infeccioso

La prueba utilizada debe eliminarse como basura hospitalaria

Composicion

La prueba contiene una tira de membrana recubierta con anticuerpo Mouse anti-Human IgM
de ratén y anticuerpo Mouse anti-Human IgG en la linea de prueba, y un hisopo que contiene
nanoparticulas de oro coloidales, junto con un nuevo antigeno recombinante de coronavirus.
La cantidad de prueba esté impresa en la etiqueta.
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Materiales proporcionados
* 1bola de algodén
* 1 lanceta
¢ 1 Prueba COVID-19 IgG/IgM
¢ 1 pipeta desechable
Conservacion y estabilidad
¢ Almacene en el paquete sellado a temperatura (4-30 ° C).

Elkit esté en la fecha de caducidad indicada en la efiqueta.
* Una vez que se abre el sobre, la prueba debe usarse dentro de una hora.
¢ Laexposicion prolongada a un ambiente célido y himedo provoca el deterioro del producto.
¢ Ellote y la fecha de vencimiento se han impreso en la etiqueta.
Muestra
La prueba se puede usar para analizar muestras de sangre completa / suero / plasma
Recolecte muestras de sangre completa, suero o plasma siguiendo procedimientos
normales de laboratorio clinico
Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis.
Utilice solo muestras transparentes no hemolizadas
Almacene las muestras a 2-8 ° C si no se analizan de inmediato. Almacene las muestras
a2-8°C por hasta 7 dias. Las muestras deben congelarse a-20 ° C para un aimacenamiento
més duradero. No congele muestras de sangre entera.
Evite mltiples ciclos de congelacion / descongelacion. Antes de la prueba, lleve lentamente
las muestras congeladas a temperatura ambiente y mezcle suavemente. Las muestras que
contienen particulas visibles deben aclararse mediante centrifugacion antes de la prueba.
No utilice muestras que demuestren lipemia severa, hemdlisis severa o turbidez para
evitar interferencias en la interpretacion de los resultados.
Procedimiento de la prueba
El dispositivo de prueba y las muestras deben mantenerse a una temperatura entre 15° C
y 30 ° C antes de la prueba
. Retire la prueba del embalaje sellado
. Aplastar y romper la bola de algodon en la parte coloreada del anillo. El desinfectante
de yodaforo fluird hacia el otro lado de la barra; use este lado para limpiar el sitio de
muestreo de sangre.
Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de muestra (aproximadamente 10 pi)
al recipiente del dispositivo de prueba, luego agregue 2 gotas de tampdn (aproximadamente
70 ul) e inicie el cronémetro.
Espere a que aparezcan las lineas de color. Interprete los resultados de la prueba en
15 minutos.
No lea los resultados después de 20 minutos.
Interpretacion de resultados
Positivo: La linea de control y al menos una linea de prueba aparecen en la membrana.
La aparicion de la linea de prueba de T1 indica la presencia de anticuerpos IgG especificos
para el nuevo coronavirus.
La aparicion de la linea de prueba T2 indica la presencia de anticuerpos IgM especificos
para el nuevo coronavirus. Y si aparecen ambas las lineas T1 e T2, indica la presencia de
anticuerpos IgG e IgM especificos para el nuevo coronavirus.
Negativo: Aparece una linea de color en el &rea de control (C). No aparecen lineas de
color en el drea de la linea de prueba.
Invélido: La linea de control no se muestra. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas
de procedimiento incorrectas son las razones més probables para la falla de la linea de
control. Revise el procedimiento y repita la prueba en un dispositivo. Si el problema persiste,
deje de usar el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor local.
Control de calidad
Se incluye un control de procedimiento en la prueba: la linea de color que aparece en el
érea de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma un volumen
de muestra suficiente, una transpiracion de membrana adecuada y una técnica de proce-
dimiento correcta.
Los estandares de control no se suministran con este kit. Sin embargo, se recomienda que
los controles positivos y negativos se prueben como una buena préctica de laboratorio para
confirmar el procedimiento de prueba y verificar el rendimiento adecuado de la prueba.
Limitaciones
La prueba rapida COVID-19 1gG / IgM se limita a proporcionar una deteccion cualitativa.
Laintensidad de la linea de prueba no esté necesariamente relacionada con la concentracion
del anticuerpo en la sangre.
Los resultados obtenidos de esta prueba estan destinados solo como una ayuda para
el diagndstico. Cada médico debe interpretar los resultados junto con el historial médico
del paciente, los resultados fisicos y otros procedimientos de diagndstico.
Un resultado negativo de la prueba indica que los anticuerpos contra el nuevo coronavirus
no estan presentes o estan en niveles indetectables por la prueba.
Caracteristicas de rendimiento
¢ Sensibilidad ~ 91%
¢ Especificidad ~ 97%
¢ Precision ~ 93%
¢ Repetibilidad: todos los resultados deben ser positivos y de color uniforme.
Indice de simbolos

w o =

Ea

Teste Rapido COVID-19 1gG/IgM
Apenas para uso Profissional de diagndstico in vitro

The Finalidade do uso
0O Teste Rapido COVID-191gG/IgM ¢ um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral para
a detecéo qualitativa dos anticorpos (IgG e IgM) para o novo Coronavirus no sangue, Soro
ou plasma humano. Este teste auxilia no diagndstico para o novo coronavirus.
Principio do Teste
O Teste Rapido COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio qualitativo baseado numa tira de
membrana para a detecéo dos anticorpos (IgG e IgM) do novo coronavirus humano - San-
gue total/Soro/Plasma
O teste consiste em:
1) uma plataforma almofadada contendo novos antigenos de coronavirus conjugados
com ouro coloidal (novos conjugados de coronavirus),
2) uma membrana de nitrocelulose que contém duas linhas de teste (linhas da T1 e T2)
e uma linha de controle (linha C). A linha T2 é pré-revestida com o anticorpo de rato
anti-lgM humano, a linha T1 & revestida com anticorpo de rato anti-lgG humano. Quando
o volume adequado de amostra é colocado na fissura de colheita de amostra, este migra
por capilaridade pela cassete do teste.
Se 0 anticorpo anti-IgM do novo coronavirus estiver presente na amostra, este ird ligar-se
aos novos conjugados de coronavirus. O imunocomplexo é capturado pelo reagente pré-
revestido na banda da IgM, formando uma linha da T2, indicando um resultado positivo
para o teste da IgM para o novo Coronavirus.
Se o anticorpo anti-IgG do novo coronavirus estiver presente na amostra, este iré ligar-se
a0s novos conjugados de coronavirus. O imunocomplexo é capturado pelo reagente pré-
revestido na banda da IgG, formando uma linha da T1, indicando um resultado positivo
para o teste da IgG para o novo Coronavirus.
A auséncia de linhas T (IgG e IgM) na zona de teste sugere um resultado negativo.
Para servir como controle do teste, deve aparecer sempre uma linha de Controle (Linha
C), indicando que o volume de amostra foi 0 adequado e que ocorreu absorgéo imediata
pela membrana do teste.
Adverténcias e precaucdes
* Apenas para uso de diagnéstico in vitro
¢ Para profissionais de Salde e profissionais nos locais de atendimento ou assisténcia
¢ Nao use apos a data de validade
¢ Leia todas as informacdes neste folheto antes de realizar o teste
¢ O teste deve permanecer na bolsa selada até ao seu uso
* Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas (com agente infecioso)
¢ O teste utilizado deve ser descartado como lixo hospitalar
Composicédo
O teste contém uma tira de membrana revestida com o anticorpo de rato anti-lgM humano e
com anticorpo de rato anti-lgG humano na zona de teste, uma plataforma almofadada con-
tendo novos antigénios de coronavirus com ouro coloidal (novos conjugados de coronavirus).
A quantidade de testes encontra-se impressa na etiqueta.
Materiais fornecidos
* 1 Cotonete
¢ 1lanceta
¢ 1Teste Rapido COVID-19 IgG/IgM
¢ 1 Pipeta descartavel
Condicdes de armazenamento
¢ Armazene na embalagem selada a temperatura (4-30 °C). O kit est4 apto para utilizagéo
até a data de validade impressa na etiqueta.
¢ Apbs abertura da bolsa, o teste deve ser usado dentro de uma hora.
A exposicao prolongada a um ambiente quente e himido causara detioragéo do teste.
¢ O LOT e data de validade encontra-se impresso na etiqueta.
Material de Amostra
O teste pode ser usado para testar amostras de sangue total/soro/plasma.
A colheita da amostra de sangue total, soro ou plasma, deve seguir os procedimentos
laboratoriais clinicos (Boas préaticas laboratoriais e clinicas)
Separar 0 soro ou plasma do sangue o mais rapido possivel para evitar hemdlise. Use
apenas amostras ndo hemolisadas.
Armazenar as amostras entre 2 e 8 °C, se ndo forem testadas imediatamente. Armazenar
as amostras a 2-8 °C até 7 dias. As amostras devem ser congeladas a -20 °C para
armazenamento mais prolongado. Nao congelar amostras de sangue total.
Evitar vérios ciclos de congelamento/descongelamento. Antes do teste, levar as amostras
congeladas a temperatura ambiente e misturar delicadamente. Amostras que contenham
particulas visiveis devem ser limpas por centrifugacéo antes do teste.
Nao usar amostras que demonstrem lipemia grave, hemdlise ou turbidez graves para
evitar interferéncias na interpretagao dos resultados.
Procedimento do Teste
Oteste e as amostras devem ser mantidos a uma temperatura entre 15°C e 30°C antes do teste.
1. Remova o teste da bolsa selada
2. Aperte e quebre o cotonete na zona do anel colorido. O desinfetante iodéforo fluira
para o outro lado do cotonete e usando esse lado para limpar o local de colheita de sangue.
3. Segure a pipeta verticalmente e transfira 1 gota de amostra (aproximadamente 10 pl)
para 0 pogoffissura de amostra do teste, adicione 2 gotas de reagente (cerca de 70 pl)

4. Aguarde as linhas coloridas aparecerem. Interprete os resultados dos testes em 15
minutos. Nao leia os resultados apds 20 minutos.
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Positivo: aparece a linha de controle (C) e pelo menos uma linha na zona de teste da mem-
brana. Se aparecer a linha de teste T1 indica a presenca de anticorpos IgG especificos
para novo coronavirus. Se aparecer a linha de teste T2 indica a presenca de novo anticor-
pos IgM especificos para 0 novo coronavirus. Se aparecerem as linhas T1 e T2, indica a
presenca dos anticorpos IgG e IgM especifico para o novo coronavirus.

Negativo: uma linha colorida aparece na zona de controle (C) e nenhuma linha aparece
na zona de teste.

Invalido: a linha de controle(C) néo aparece. Possiveis causas: volume de amostra insufi-
ciente ou falha nas técnicas procedimentais.

Verifique o procedimento e repita o teste com uma nova fita de teste. Se o problema persistir,
pare imediatamente de usar o kit de teste e entre em contato com o seu distribuidor local.

Controlo de Qualidade

Um controlo processual estd incluido no teste, a linha colorida que aparece na zona de
controle (C) é considerado um controle processual interno.

Confirme se o volume de amostra € suficiente, absorgao de membrana e técnica processual
s&o as corretas. Os padrées de controle n&o séo fornecidos com este kit. No entanto, re-
comenda-se que 0s controles positivos e negativos sejam testados de acordo com as boas
préticas laboratoriais para confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho
adequado do teste.

Limitacoes

¢ Acassete de teste rapido COVID-19 IgG/igM apenas formece uma detegdo qualitativa.
Aintensidade da linha de teste nao se correlaciona necessariamente com a concentragao
do anticorpo no sangue.

Os resultados obtidos com este teste destinam-se apenas para auxiliar no diagnéstico.
Cada médico deve interpretar os resultados juntamente com o histérico médico do
paciente, os resultados fisicos e outros procedimentos de diagndstico.

Um resultado negativo do teste indica que os anticorpos para o novo coronavirus nao
estdo presentes ou estdo em niveis detetaveis pelo teste
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Especificidade~97%
Precisa0~93%
Repetibilidade: todos os resultados devem ser positivos e de cor uniforme
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