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1. NOME COMERCIAL
Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid.

2. DADOS DO FABRICANTE

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA — IBMP
CNPJ: 03.585.986/0001-05

RUA PROFESSOR ALGACYR MUNHOZ MADER, 3.775

CEP 81350-010 — CURITIBA — PARANA — BRASIL

Suporte e Assessoria Cientifica: 0800 400 4267

Horario de atendimento: segunda a sexta-feira, das 8:30 h as
16:30 h (exceto feriados).

sac@ibmp.org.br | www.ibmp.org.br

3. APRESENTAGAO
Kit contendo materiais suficientes para a realizagdo de 20
testes.

4. FINALIDADE

Este produto se destinada a detecgdo qualitativa
(presencga/auséncia) de antigenos dos virus Influenza A
(variantes H1N1, H3N2, H5N1 e H7N9), Influenza B e SARS-
CoV-2 em amostras de secregdo nasal e de nasofaringe,
obtidas de pacientes com suspeita de Influenza ou COVID-19.
O resultado obtido pode ser utilizado, em conjunto com os
dados clinicos e epidemioldgicos do paciente, para auxiliar o
diagnodstico de infecgdes respiratdria, sindromes gripais e
Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG).

PRODUTO PARA USO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.

5. USUARIO PRETENDIDO

O teste deve ser realizado por profissionais da area da saude
com conhecimento sobre o procedimento adequado para coleta
e manipulagdo de amostras bioldgicas.

6. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO OU MANUSEIO

O armazenamento do produto deve ser feito entre 2°C a 30°C.
A temperatura adequada para a manipulacdo do produto é entre
15°C e 30°C. Todos os componentes do teste devem ser
armazenados em suas embalagens originais, selados,
protegidos de umidade e da incidéncia de luz solar direta. O kit
e seus componentes ndo devem ser congelados.

7. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid é baseado no método de
imunocromatografia de fluxo lateral, onde anticorpos anti-
influenza A, anti-influenza B e anti-SARS-CoV-2 séo
imobilizados em trés linhas teste distintas depositadas sobre a
membrana contida no dispositivo de teste. A inser¢gdo de uma
amostra de secregdo nasal ou de nasofaringe no pogo de
amostra do dispositivo de teste faz com que o conjugado de
anticorpo anti-influenza A, anti-influenza B e anti-SARS-CoV-2
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ligado a molécula reveladora de ouro coloidal se ligue aos
antigenos dos virus da amostra. As moléculas complexadas ao
conjugado migrardo pela membrana e, se os antigenos de
interesse estiverem presentes, serdo capturados pelas
moléculas de captura imobilizadas nas linhas teste
correspondentes e da linha controle.

Qualquer intensidade de reagéo nas linhas teste é considerada
reagente. A linha controle deve apresentar reatividade para que
o teste seja considerado valido, independente da presenga ou
auséncia do alvo pesquisado pelo kit.

Este kit foi desenvolvido para a realizagéo de analises de perfil
qualitativo, ou seja, avalia apenas a presenga ou auséncia do
alvo. O produto nado é validado para analise quantitativa.

8. TIPO DE AMOSTRAS OU MATRIZES APLICAVEIS

O produto deve ser utilizado com amostras de secregdo das
vias aéreas coletadas por meio de swab nasal ou de
nasofaringe.

8.1. Condigcées de coleta, manuseio,
preservagao de amostras

Amostra de secregao nasal ou de nasofaringe
A amostra de secrecdo nasal ou de nasofaringe deve ser
coletada de ambas as narinas com o mesmo swab, girando-o
em movimentos circulares (5 vezes) por toda a parede interna
de cada uma das narinas. Para melhor eficiéncia do teste com
amostra de secregdo nasal, certifique-se que ha secregdo na
amostra coletada. Caso o paciente ndo apresente secregdo na
cavidade na narina, o mesmo deve assoar 0 nariz antes da
coleta. Swab seco, sem secre¢cdo nasal, pode prejudicar o
desempenho do teste com potencial obtengdo de resultados
falso-negativos. As amostras devem ser utilizadas
imediatamente apds a coleta e ndo devem ser armazenadas.
Preferencialmente, a amostra deve ser depositada diretamente
no tampdo disponibilizado no kit, no entanto, amostras
coletadas em meio de transporte viral também podem ser
utilizadas, desde que diluidas na proporgédo de 1:1 no tampéao
disponibilizado no kit. E recomendado o uso imediato da
amostra coletada, caso seja necessario, a amostra deve ser
armazenada por 1 hora a temperatura ambiente (2°C a 30°C)
ou por até 4 horas sob refrigeracdo (2°C a 8°C) ja no tampao
fornecido no kit.

As amostras ndo devem ser congeladas.

preparo ou

9. DESCRIGAO DO PRODUTO

O Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid é composto por uma caixa
contendo:

— 20 cassetes teste (Flu+COVID-19 Ag Test Component)
embalados individualmente em embalagem laminada selada
contendo dessecante;

— 20 tubos de tampao de corrida (Lysis buffer of Flu+COVID-Ag
RDT);

— 20 tampas de tubo com conta-gotas;

— 20 swabs estéreis para coleta de amostra de secregao nasal
ou de nasofaringe;

— 1 Instru¢do de Uso do kit.

9.1. Materiais necessarios nao fornecidos com o produto

— Cronémetro/Temporizador;

— Equipamentos de protegdo individual (jaleco, mascara
descartavel, touca, luvas descartaveis, protetores de barba,
6culos de seguranca);

— Descarte de residuos infectantes.

10. ESTABILIDADE DO PRODUTO EM USO

O Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid contém material suficiente
para 20 testes. Cada um de seus componentes € de uso unico,
ndo devendo ser reutilizados.

ATENGAO: O dispositivo de teste deve ser retirado de sua
embalagem apenas no momento da aplicagdo da amostra ja
preparada.

11. PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS ANTES DA
UTILIZAGAO DO PRODUTO

— Todos os componentes do kit, bem como as amostras, devem
estar em temperatura ambiente (2°C a 30°C) antes do uso;

— O profissional que realizara o teste deve estar devidamente
paramentado com todos os EPIs necessarios;

— Para o teste de cada amostra, separar um swab estéril, um
cassete teste, um tubo de tampéo de corrida, uma tampa conta-
gotas, um crondmetro/temporizador e um descarte de residuos
infectantes.

12. PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

— Utilizar equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como
jaleco, mascara descartavel, touca e Iluvas descartaveis,
protetores de barba e 6culos de seguranca para a manipulagéo
de amostras e reagentes;

— Nao comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear
lentes de contato nas areas onde o teste sera realizado;

— Realizar a descontaminagédo periddica de ambientes e
bancadas;

— Realizar troca de luvas e limpeza da superficie de trabalho
sempre entre as avaliagbes de diferentes amostras. A
contaminacdo cruzada entre amostras pode gerar resultados
falsos-positivos;

— Apos a abertura da embalagem laminada, o dispositivo de
teste deve ser mantido na posigdo horizontal, protegido da
incidéncia de luz solar direta e de correntes de ar até o final do
teste;

— Deve-se evitar a movimentag¢ao do dispositivo durante toda a
execucgao do teste;

— Nao utilizar componentes do teste que estejam vencidos;
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— Néo utilizar componentes com suspeita de contaminagéo (o
tampéao de corrida deve estar limpido e incolor);

— Nao utilizar o dispositivo de teste se a embalagem laminada
estiver danificada ou violada.

13. PROCEDIMENTOS PARA O USO DO PRODUTO

— Em uma superficie plana e limpa, separar um swab estéril, um
cassete teste ainda dentro da embalagem laminada, um tubo de
tampao de corrida e uma tampa conta-gotas;

— Furar o lacre do tubo de tampé&o de corrida com a ponta da
tampa conta-gotas, pressionando-a contra o lacre até abrir
completamente;

— Remover a tampa do tubo, apoia-la em uma superficie limpa
com a cobertura de protecdo voltada para baixo, deixando o
tubo aberto;

— Coletar a amostra de secregao nasal ou de nasofaringe com o
swab estéril, conforme descrito no item 8.1;

— Apo6s a coleta, inserir o swab no tubo, mergulhando-o no
tampao de corrida. Apertar o tubo pressionando a ponta do
swab e girando-o cinco vezes;

— Ainda pressionando o tubo, remover o swab, garantindo que o
maximo de material permaneca no tubo, e descartar o swab em
um descarte de residuos infectantes;

— Cuidadosamente, inserir a tampa conta-gotas no tubo, e
certificar-se que esteja bem fechado;

— Agitar gentilmente o frasco por 10 vezes para homogeneizar a
amostra. Aguardar 1 minuto;

— Remover o cassete teste da embalagem laminada e coloca-lo
em uma superficie plana e limpa;

— Remover a cobertura de prote¢cdo da tampa conta-gotas e
descartar as 2 primeiras gotas em um descarte de residuos
infectantes;

— Dispensar 3 gotas da amostra no pogo de amostra do
cassete teste;

— Aguardar 15 minutos e ler o resultado.

Nao é recomendado realizar a leitura e interpretagdo do
resultado apés 30 minutos.

5 vezes
Pressione
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Figura 1. Representagéo do procedimento de preparo do teste.

14. ANALISE DE RESULTADOS
14.1. Interpretacao dos resultados

ibmp

— Para a interpretagéo de resultados, avaliar o aparecimento de
coloragdo sobre as linhas de teste S (SARS-CoV-2), A
(Influenza A) e/ou B (Influenza B);

— Considerar positivas as linhas de teste (S, A e/ou B) em que
haja desenvolvimento de coloragéo, de qualquer intensidade;

— Considerar negativas as linhas de teste (S, A e/ou B) em que
ndo haja desenvolvimento de coloragéo;

— Para que o resultado do teste seja considerado valido, &
obrigatério o aparecimento de coloragdo sobre a linha controle
(C). Caso o resultado da linha controle seja negativo, o
resultado é considerado invalido;

A Tabela 1 apresenta de forma detalhada os diferentes
resultados que podem ser observados com o uso do Kit IBMP
TR Ag Flu A, B e Covid.

Tabela 1. Guia para interpretagao de resultados do Kit IBMP TR
Ag Flu A, B e Covid.
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14.2. Guia de resolugdao de possiveis resultados fora de
critério de aceitagao

— Um resultado é considerado invalido quando nao for
observada reatividade/desenvolvimento de coloragdo na linha
controle (C), independentemente do aparecimento de coloragao
nas linhas teste (S, A e/ou B). Nesses casos, o teste deve ser
repetido com outro cassete teste;

— A intensidade da coloragéo das linhas testes (A, B ou S) pode
variar de acordo com a concentragdo viral da amostra. Quanto
menor a concentragdo do antigeno, mais fraca sera a
intensidade da coloracgdo. A determinagéo do diagndstico se da
pela presenga ou auséncia de coloragdo nas linhas teste e
controle independente da intensidade de coloragdo ou da ordem
de surgimento da linha teste em comparagéo a linha controle.
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15. SUBSTANCIAS INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO
PRODUTO

— Diferentes substancias/analitos foram testadas para verificar
possiveis interferéncias ao teste. Nao foram observadas
reacgOes interferentes nos resultados dos testes com amostras
contendo as substancias/analitos descritos na Tabela 2.

Tabela 2. Substancias analisadas que n&o apresentaram
interferéncia no produto.

g ibmp 7%

Tabela 3. Limite minimo de detecgéo dos alvos detectaveis pelo
Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid.

Ny N N
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Tabela 4. Comparagdo entre os resultados obtidos com o Kit
IBMP TR Ag Flu A, B e Covid e o método de referéncia.

Substancia Ingrediente ativo Concentragao
Pastilha para Benzocaina, Mentol 0,15% w/iv
garganta
Spray nasal 1 Benflin 10% viv
Cloridato de o
Spray nasal 2 hidroximetazolina 10% viv
Spray nasal 3 Cloreto de sodio 10% viv
Antibidtico Tobramicina 0,0005% w/v

— O desempenho deste ensaio depende da coleta e
conservagao adequadas da amostra (consulte a segao TIPOS
DE AMOSTRAS E MATRIZES APLICAVEIS nesta Instrugdo de
Uso);

— Amostras de secregdo nasal ou de nasofaringe podem ser
utilizadas com o Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid. O uso de
outras matrizes biolégicas nao foi validado com o Kit IBMP TR
Ag Flu A, B e Covid;

— Os resultados do Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid devem ser
interpretados em conjunto com informagdes clinicas,
epidemioldgicas e laboratoriais do paciente. Um resultado “Nao
reagente” ndo exclui a possibilidade de infecgdo pelos virus
Influenza A, Influenza B ou SARS-CoV-2;

— A utilizagédo de volume de amostra diferente do indicado nesta
Instrugdo de Uso ndo & recomendada, pois pode alterar o
desempenho do teste.

16. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

16.1. Sensibilidade Analitica

Para a determinagado do limite minimo de detecgéo, o Kit IBMP
TR Ag Flu A, B e Covid foi avaliado utilizando diferentes
concentragdes do virus SARS-CoV-2 inativado por calor (USA-
WA1/2020, NR-52286) e dos virus reconstituidos de Influenza A
e Influenza B, diluidos em amostras de secregdo nasal obtidos
de 50 voluntarios saudaveis, com teste por RT-qPCR negativo
para os trés alvos.

Os limites minimos de detecgdo do Kit IBMP TR Ag Flu A, B e
Covid estado descritos na Tabela 3.

Alvo Concentragao Alvo/Resultado Método de referéncia
SARS-CoV-2 8,0%102 TCIDso/mL Positivo | Negativo | Total
Influenza A H1N1 8,0%x10°% TCIDso/mL Positivo 102 4 106
Influenza A H3N2 3,0x105 TCIDso/mL %ﬁssz Negativo | 10 200 210
Influenza A H5N1 1,0x10% TCIDso/mL ﬁ Total 112 204 316
Influenza A H7N9 4,0%105 TCIDso/mL 2 Positivo 99 0 99
B | o |Influenza "
Influenza B 2,0x108% TCIDso/mL H i A Negativo 3 100 103
o g Total 102 100 202
16.2. Especificidade analitica o g Positi 97 0 97
O Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid ndo apresentou reacéo @ o Influenza osl |.vo
cruzada frente a andlise de amostras positivas para os ‘; B Negativo S 100 105
seguintes patdgenos: Adenovirus, Virus Parainfluenza Humano T Total 102 100 202
2, Metapneumovirus Humano 2, Coronavirus Humano OC43, 2 Positivo 50 1 51
Coronavirus Humano 229E, Bordetella parapertussis, Rinovirus, ; > SARS- N p 2 50 52
Parainfluenza, Virus Sincicial Respiratério, Virus Varicela- | = CoV-2 egativo
Zoster, Streptococcus pneumoniae e Mycoplasma pneumoniae. o ‘-g Total 52 51 103
= PP
o8 nfl Positivo 48 0 48
16.3. Precisao =| € |Influenza " 1 51 50
Amostras positivas e negativas para Influenza A, Influenza B e ¥ g A Negativo 29 51 1700
SARS-CoV-2 foram avaliadas no teste rapido. A precisdo foi S Total
avaliada pela concordancia entre os resultados obtidos em 10 54 Positivo 58 0 58
repeticdes, utilizando duas amostras positivas de referéncia, em 5 | Influenza Negativo 1 42 43
trés lotes diferentes do kit, nos quais todos os resultados 3 B Total 59 22 101
esperados sao positivos. O teste manteve a precisdo do ota

resultado em todas as vezes e com a intensidade de reagéo nas
linhas teste e controle equivalente ao esperado.

16.4. Desempenho diagnéstico

O desempenho diagnéstico do teste foi determinado através da
analise de painéis de amostras de secregcdo nasal e de
nasofaringe com, respectivamente, 316 e 103 amostras para
SARS-CoV-2; 202 e 100 amostras para Influenza A; e 202 e
101 amostras para Influenza B. As amostras foram previamente
caracterizadas por RT-gPCR (SARS-CoV-2) ou cultura viral
(Influenza A e Influenza B). Os resultados estdo descritos nas
Tabelas 4 e 5.

Tabela 5. Desempenho diagnoéstico do Kit IBMP TR Ag Flu A, B
e Covid.

Amostra Alvo Sens. Espec. | Acuracia

SARS-CoV-2 91% 98% 95,6%

Secrecdo [ qicnzaA | 97.1% | 100% | 985%

nasal
Influenza B 95,1% 100% 97,5%
Secregdo | SARS-CoV-2 | 96,2% 98% 97,1%
de Influenza A 98% 100% 99%
nasofaringe | |nfluenzaB | 98,3% 100% 99%

Legenda: Sens.:  Sensibilidade
Especificidade diagndstica.

diagndstica; Espec.:

17. RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

— Os procedimentos descritos nesta Instrugdo de Uso visam
minimizar o risco de contaminagéo cruzada entre as amostras,
em conjunto com a adogao de boas praticas de laboratorio;

— Recomenda-se a troca de luvas e limpeza da superficie de
trabalho sempre entre as avaliagbes de diferentes amostras. A
contaminacdo cruzada de amostras negativas por amostras
com alta carga viral pode gerar resultados falsos-positivos.

Instrucé@o de Uso - Kit IBMP TR Ag Flu A, B e Covid | Pagina 3




18. DESCARTE DE RESIDUOS

Os residuos gerados apdés o uso do produto devem ser
descartados em locais apropriados e enviados para tratamento
adequado de acordo com a legislagéo vigente local.

19. TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE
DO PRODUTO

— O produto deve ser utilizado dentro do prazo de validade
determinado pelo fabricante;

— O fabricante ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos
caso o usuario ndo siga corretamente as instrugdes de uso e
condigdes de armazenamento dos insumos;

— Consumiveis de uso Unico ndo devem ser reutilizados;

— Os parametros de desempenho apresentados nesta Instrugéo
de Uso séo aplicaveis para a andlise de amostras de secregao
nasal e de nasofaringe, seguindo estritamente as
recomendagdes de uso do fabricante;

— As condicdes de coleta e armazenamento de amostras
impactam diretamente na qualidade do resultado obtido pelo Kit
IBMP TR Ag Flu A, B e Covid. Amostras coletadas,
transportadas e armazenadas em desacordo com o
preconizado no item 8 desta Instrugdo de Uso podem gerar
resultados falsos;

— O fabricante ndo garante os resultados obtidos, caso sejam
utilizados componentes diferentes dos que sdo fornecidos com
o kit.
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