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Imuno-Rapido COVID-19 Ag

Kit para determinacdo qualitativa do virus SARS-CoV-2 (COVID-19), por método imunocromatogrdfico, em
amostras de swab da nasofaringe.
Uso profissional. Ndo izado.

para uso di 6stico in vitro.

672010-Ag: 10 Determinagdes
672020-Ag: 20 Determinagdes
672025-Ag: 25 Determinagdes
672040-Ag: 40 Determinagdes
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IMPORTANCIA CLINICA

Os coronavirus, um género da familia Coronaviridae, foram identificados em camundon-
gos, ratos, galinhas, perus, suinos, cdes, gatos, coelhos, cavalos, gado, morcegos e huma-
nos. Eles podem causar uma variedade de doengas desde resfriados comuns até doengas
graves, incluindo gastroenterites e doengas do trato respiratodrio.

O novo Coronavirus foi detectado pela primeira vez na China em 2019, se espalhando
e algando varios paises de diferentes continentes rapidamente. O virus foi denominado
“SARS-CoV-2” e a doenga causada de “Doenga de Coronavirus 2019”, abreviada do inglés
como “COVID-19”.

Em geral, a COVID-19 é uma doenga aguda simples e, muitas vezes, assintomatica. Contu-
do, ainda que menos comum, a doenga pode evoluir para a forma grave caracterizada por
danos alveolares macigos e insuficiéncia respiratéria progressiva. A infecgdo é potencial-
mente mais perigosa para pessoas idosas, fumantes e portadores de doengas respiratdrias
ou doengas crénicas, como diabetes e hipertensdo. A COVID-19 pode ser mortal, alcangan-
do uma taxa de mortalidade de 2% nos individuos infectados.

O teste de PCR em tempo real tornou-se o método padrdo para o diagnostico de COVID-19.
Contudo, existem muitas limitagdes em sua realizagdo, que incluem desde um longo tempo
para obtengdo do resultado, infraestrutura laboratorial cara e profissionais especializados
para desenvolvimento da técnica. Tais limitagdes tornam a triagem simples e rapida em
campo o teste de escolha na contengdo de surtos e consequente disseminagdo da doenga,
especialmente em paises de baixa e média renda.

O Imuno-Rapido COVID-19 Ag da Wama é um kit para detecgdo rapida e qualitativa do novo
Coronavirus (SARS-CoV-2), por imunocromatografia, em amostras de swab da nasofaringe.

PRINCiPIO DO METODO

O virus SARS-CoV-2, se presente na amostra, liga-se ao anticorpo conjugado com ouro coloi-
dal formando um complexo antigeno-anticorpo marcado. Esse complexo migra por capilari-
dade pela membrana de nitrocelulose da tira-teste e é reconhecido por um segundo anticor-
po impregnado na drea teste (T), especifico as proteinas do virus SARS-CoV-2, determinando
o surgimento de uma banda colorida nesta area. Na auséncia do virus SARS-CoV-2 ou caso
esse se encontre em quantidade muita baixa na amostra, ndo havera o surgimento da banda
colorida na area teste. O conjugado ndo ligado ao antigeno ird unir-se aos reagentes da drea
controle (C) produzindo uma banda colorida, demonstrando que os reagentes estdo funcio-
nando corretamente.

APRESENTACAO DO KIT

672010-Ag: 10 determinagdes
1.Placa-teste: 10 unidades

2.Tampdo de lise: 10 unidades

3.Tampa conta-gotas: 10 unidades

4.Swab para coleta de amostra: 10 unidades
5.Instrugdes de uso

672020-Ag: 20 determinagdes
1.Placa-teste: 20 unidades

2.Tampdo de lise: 20 unidades

3.Tampa conta-gotas: 20 unidades

4.Swab para coleta de amostra: 20 unidades
5.Instrugdes de uso

672025-Ag: 25 determinagdes
1.Placa-teste: 25 unidades

2.Tampdo de lise: 25 unidades

3.Tampa conta-gotas: 25 unidades

4.Swab para coleta de amostra: 25 unidades
5.Instrugdes de uso

672040-Ag: 40 determinagdes
1.Placa-teste: 40 unidades

2.Tampdo de lise: 40 unidades

3.Tampa conta-gotas: 40 unidades

4.Swab para coleta de amostra: 40 unidades
S.Instrugdes de uso

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Recipientes para descarte do material
Cronémetro

PREPARAGAO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

1.PLACA-TESTE: deve ser mantida a temperatura entre 2-30°C. Ndo congelar. Deixar a tira
adquirir a temperatura ambiente antes de realizar os testes, se armazenada em geladeira.
2.TAMPAO DE LISE: pronto para uso. Contém azida sédica 0,095% como conservante. Es-
tavel entre 2-30°C até a data do vencimento. Nao congelar. Deixar adquirir a temperatura
ambiente antes de realizar os testes, se armazenado em geladeira.

Obs.: O Kit mantém o mesmo desempenho apos a primeira utilizagdo e é estavel até a
data de validade descrita no rétulo, desde que seja mantido sob a temperatura indicada
(2-30°C).

TRANSPORTE

A WAMA Diagnéstica declara que variagdes de temperatura durante o transporte de pro-
dutos ndo afeta a qualidade dos mesmos, desde que seja respeitado o intervalo de 144
horas para produtos da linha Imuno-Rapido. Apds este tempo de transporte os produtos
devem ser acondicionados conforme indicado em seu rétulo (2 a 30°C).

AMOSTRAS

Swab da nasofaringe
Usar amostras de nasofaringe coletadas com o swab e diluente fornecidos no kit.

Armazenamento da amostra

Recomenda-se utilizar a amostra imediatamente apds a coleta. Se ndo for possivel realizar
o teste imediatamente, armazend-la em um tubo com tampa por até 72 horas refrigerado
(2a8°C).

Coleta e Preparo da amostra da nasofaringe

1.Introduzir o swab estéril na narina do paciente até encontrar resisténcia, alcangando a
parede posterior da nasofaringe.

2.Girar suavemente o swab por alguns segundos, esfregando-o na parede posterior da na-
sofaringe.

3.Aguardar aproximadamente 10 segundos para que o swab absorva as secregoes.
4.Retirar o swab da cavidade nasal do paciente e repetir os passos de 1 a 3 na segunda
narina.

5.Retirar o swab da cavidade nasal e introduzi-lo imediatamente no tubo contendo o tam-
pdo de lise fornecido no kit ou armazena-lo em um tubo seco e fechado respeitando as
recomendagOes de armazenamento descritas acima.

PROCEDIMENTO

1.Deixar os reagentes e amostras adquirirem a temperatura ambiente antes do uso, caso
tenham sido armazenados em geladeira.

2.Retirar o lacre do frasco do Tampao de Lise (2).

3.Inserir o swab com a amostra da nasofaringe coletada no tubo contendo o Tampé&o de
Lise (2).

4.Esfregar e pressionar o swab contra a lateral do tubo de 8 a 10 vezes para extrair o ma-
terial coletado.

5.Remover o swab do tubo girando-o e apertando as laterais do tubo ao mesmo tempo
para extrair o maximo de material possivel. Pressione a cabega do cotonete contra a pare-
de do tubo e descarte-o pressionando as laterais do tubo (vide desenho explicativo abaixo).

6.Ap0s extrair o material do swab, descarte-o adequadamente em lixo infectante.

7.Encaixar a tampa conta-gotas no tubo do tampéo de lise (2) e agitar gentilmente para
homogeneizagdo.

8.Retirar a placa-teste (1) do envelope laminado imediatamente antes do uso.

9.Colocar a placa-teste em uma superficie plana e seca.

10.Com o tubo na posigdo vertical, dispensar 4 gotas da solugdo contendo a amostra na
cavidade destinada a mesma, conforme figura acima.

Pogo de amostra -+

11.Fazer a leitura dos resultados entre 15 e 20 minutos. Ndo considerar resultados lidos
apos esse tempo.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

NEGATIVO: surgimento de somente uma banda colorida na drea controle (C).
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POSITIVO: surgimento de 2 bandas coloridas, uma na area teste (T) e outra na drea

controle (C).
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INVALIDO: se n3o surgir banda na area controle (C), havendo ou n3o o surgimento de
banda na drea teste (T). Nesse caso, a amostra deverd ser testada novamente com um
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NOTA: qualquer intensidade de cor na drea teste (T) deve ser considerada como positivo.

CONTROLE DE QUALIDADE

A linha controle na regido identificada pela letra “C” é o controle interno do kit. O apareci-
mento da linha controle indica que os reagentes estdo em perfeito funcionamento, porém
é recomendado utilizar um controle positivo e negativo conhecidos em cada bateria de
testes para assegurar o bom desempenho do ensaio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

SENSIBILIDADE ANALITICA

A sensibilidade analitica do Imuno-Rapido COVID-19 Ag foi determinada utilizando trés
isolados virais (USA-WA1/2020, Italy-INMI1 e Hong Kong/VM20001061/2020) com con-
centragdo viral calculada pelo método de dose infectante para cultivo celular/50% (TCID50/
mL) em 20 repeti¢Ges para cada amostra. Foram consideradas como limites de detecgdo as
diluigBes onde ao menos 95% das repetigbes eram positivas.

Os limites de detecgdo encontrados para o isolado USA-WA1/2020, isolado Italy-INMI1 e
isolado Hong Kong/VM20001061/2020 foram 5,90 x 10? TCID50/mL, 7,46 x 10 TCID50/mL
e 1,23 x 10° TCID50/mL, respectivamente.

ESPECIFICIDADE ANALITICA

A reatividade cruzada contra os diversos virus e microrganismos foi testada e o Imuno-Ra-
pido COVID-19 Ag ndo mostrou reatividade cruzada com os patdégenos até as concentra-
¢Oes listadas na tabela abaixo.

Patégeno

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus 229E

Human metapneumovirus-3 type B1
Parainfluenza virus Type 1
Parainfluenza virus Type 2
Parainfluenza virus Type 3
Parainfluenza virus Type 4a
Adenovirus Type 1

Concentragdo

1.58x105 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL
1.25x105.34 TCID50/mL
1.14x108 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL
3.21x107 TCID50/mL
1.25x105.58 TCID50/mL
3.21x107 TCID50/mL

Adenovirus Type 3 4.75x105 TCID50/mL
Adenovirus Type 5 1.25x106.53 TCID50/mL
Adenovirus Type 7a 1x105 TCID50/mL
Adenovirus Type 8 1x105 TCID50/mL

Adenovirus Type 11

Influenza A HIN1 (New Caledonia)

Influenza A HIN1 pdm (New California/07/09)
Influenza A H3N2 (Texas)

Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05)

Influenza B (Florida)

Influenza B (Lee/40)

Respiratory syncytial virus type A

Respiratory syncytial virus type B

MERS-Coronavirus (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014)

1.25x106.29 TCID50/mL
3.59x105 TCID50/mL
1.31x105 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL
1.89x105 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL
1x105 TCID50/mL

Hemophilus influenza 1x106 cfu/mL
Streptococcus pneumonia 1x106 cfu/mL
Streptococcus pyogenes 1x106 cfu/mL
Candida albicans 1x106 cfu/mL

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICAS

A sensibilidade e a especificidade clinicas do kit Imuno-Rapido COVID-19 Ag da WAMA
foram determinadas em um estudo comparativo com um kit de biologia molecular (PCR em
tempo real) do mercado realizado com 193 amostras de swab da nasofaringe obtidas de
um laboratério de referéncia, das quais 116 eram positivas e 77 negativas.

Comparativo PCR
Positivo Negativo Total
Positivo 102 0 102
Imuno-Répido B
COVID-19 Ag Negativo 14 77 91
Total 116 77 193
87,9%
Sensibilidad ’
ensioilidace (IC 95%: 80,7 - 92,67)
. 100%
Especificidade (IC 95%: 95,25 - 100)

O kit Imuno-Rapido COVID-19 Ag obteve sensibilidade igual a 87,9%, tendo sido encontra-
dos 14 falsos negativos dos quais 1 amostra apresentou CT entre 20 e 25 por RT-qPCR; 8
amostras apresentaram CT entre 25 e 30 e 5 amostras apresentaram CT maior do que 30.
Nenhuma amostra falso negativa foi encontrada na amostragem testada com amostras de
CT inferior a 20 por RT-qPCR. A especificidade encontrada foi igual a 100,0%, pois ndo foi
verificado nenhum resultado falso positivo na amostragem testada.

PRECISAO

Intraensaio
Foram testadas 3 amostras de resultado conhecido (2 positivas e 1 negativa) em 3 réplicas
sob as mesmas condigdes. As amostras foram corretamente identificadas em 100% das vezes.

Interensaio
Foram testadas 3 amostras de resultado conhecido (2 positivas e 1 negativa) em 3 réplicas
sob condigBes diferentes. As amostras foram corretamente identificadas em 100% das vezes.

LIMITAGOES DE USO

O Imuno-Rapido COVID-19 Ag é um teste de triagem para determinar qualitativamente a
presenga do virus SARS-CoV-2 (COVID-19). Dessa forma, os resultados devem sempre ser
confirmados por outros testes. O diagndstico clinico definitivo devera ser feito pelo médico
apos a analise dos dados clinicos e laboratoriais.

O resultado negativo ndo exclui, em nenhum momento, a possibilidade da infecgdo pelo
virus. A ndo detecgdo do SARS-CoV-2 pelo teste pode ser causada por um conjunto de fato-
res que inclui a coleta do material em um momento inadequado da doenga, onde poucas
copias do virus estdo presentes, amostragem e/ou manipulagdo inadequada do material.
A intensidade da linha teste ndo esta necessariamente relacionada a concentragdo de anti-
genos na amostra.

INTERFERENTES

Falsos resultados podem ocorrer com o uso de amostras contaminadas, diluidas, coletadas
em solugdes diferentes da fornecida neste kit, congeladas e descongeladas repetidamente
e/ou armazenadas fora das especifica¢des descritas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

1.Somente para uso diagndstico in vitro.

2.Ler cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste.

3.A data de validade corresponde ao ultimo dia do més assinalado na etiqueta da caixa do
kit. Ndo usar componentes do kit apés a data de validade.

4.Ndo substituir componentes deste kit com o de outros fabricantes, nem usar componen-
tes de lotes e cddigos diferentes dos disponibilizados nos certificados de analise corres-
pondentes a cada kit.

5.Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, assim como diretamente ao sol.
6.N&o congelar os componentes do kit, pois isto causara deterioragdo irreversivel.

7.0 descarte dos reativos que contenham azida sddica como conservante deve ser realiza-
do utilizando grandes volumes de agua para evitar acimulo de residuos nos encanamen-
tos, sob risco de explosdo. A azida sddica é toxica quando ingerida.

8.Deixar os reagentes adquirirem temperatura ambiente antes de iniciar os testes.

9.N&o usar o kit quando qualquer componente apresentar caracteristica visual em desacor-
do com o especificado na FISPQ do produto.

10.Manter os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos componentes. Todas as
amostras devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes.
11.Descartar todo o material conforme a regulamentagao local. Brasil: consultar a RDC N2
222 de 28/03/18 da ANVISA.

12.Utilizar as Boas Préticas de Laboratdrio (BPL) na conservagdo, manuseio e descarte dos
materiais.

GERENCIAMENTO DE RISCO

A WAMA Diagndstica, ap6s a revisdo e analise critica detalhada de todos os perigos conhe-
cidos e/ou previstos, conclui que todos os riscos associados aos Produtos da Linha Imuno-
-Rapido foram avaliados, que medidas de redugdo dos riscos foram implementadas e que
os produtos da Linha ndo apresentam riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu
uso; e que, se usado por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaugdes
descritas nos produtos, desempenhara suas fungdes com qualidade, seguranca e eficacia.

TERMO DE GARANTIA

A WAMA Diagnéstica garante a troca deste conjunto diagndstico, desde que o mesmo
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que ndo
houve falhas na execugdo, manuseio e conservagao deste produto. A WAMA e seus distri-
buidores ndo se responsabilizam por falhas no desempenho do kit sob essas condigGes.

AVISO IMPORTANTE

A WAMA Diagndstica e seus distribuidores ndo se responsabilizam por quaisquer implica-
¢Oes decorrentes direta ou indiretamente de resultados obtidos com o uso incorreto deste
produto. Uma vez que os testes sdo realizados em ambiente fora do controle do fabricante
e do distribuidor, estes podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erro do usudrio.
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