W AFlAS

COVID-19 nAb

AFIAS COVID-19 nAb é um imunoensaio de fluorescéncia (FIA)
para a avaliacdo qualitativa da interferéncia dos anticorpos
ligantes, com possivel fungdo neutralizante, contra o SARS-CoV-
2 presentes na amostra, na interag¢do entre o dominio de ligagao
do receptor (RBD) da glicoproteina viral Spike com o receptor de
superficie ECA-2 em amostras de sangue total/soro/plasma
humano.

Uso somente em diagnéstico in vitro.

INTRODUCAO

COVID-19 é uma doenga infecciosa causada pelo SARS-CoV-2,
um novo membro da mesma familia dos coronavirus que
causaram o SARS e o MERS. A entrada do SARS-CoV-2 na célula
humana hospedeira ocorre através da ligagdo da unidade de
superficie S1 da proteina Spike com o receptor celular da enzima
conversora da angiotensina 2 (ECA-2), levando a endocitose,
replicacdo viral e entdo a difusdo da infeccdo pelo SARS-CoV-2.
Essa infeccdo geralmente induz uma resposta de anticorpos. Os
anticorpos podem se ligar a proteina Spike do SARS-CoV-2,
sendo que apenas uma pequena parcela dos anticorpos tem
funcdo neutralizante. Apenas anticorpos neutralizantes podem
bloquear a a¢do da proteina Spike do SARS-CoV-2 e inibir a
infecgcdo de novas células pelo SARS-CoV-2.

PRINCiPIO

O teste utiliza um método de imunodeteccdo competitiva. Nesse
método, os anticorpos anti-SARS-CoV-2 presentes na amostra se
ligam ao antigeno do SARS-CoV-2 Spike RBD marcado com
fluorescéncia que estda presente no tampao de detecgdo,
formando um complexo na mistura da amostra. Esse complexo
é carregado e migra na matriz de nitrocelulose, onde o par
covalente da ECA-2 estd imobilizado na tira teste e interfere com
a ligagdo do anticorpo com o antigeno marcado por
fluorescéncia. Quanto mais anticorpos presentes na amostra,
menor serd a quantidade de antigeno detector acumulada,
resultando em um sinal de fluorescéncia menor.

COMPONENTES

O kit AFIAS COVID-19 nAb é composto por 'Cartuchos',
‘Ponteiras’, ‘ID chip’, ‘Embalagem Zipperbag para Cartucho’ e
'InstrucGes de uso'.

m Cada embalagem de aluminio selada contém dois cartuchos.
Cada cartucho contém quatro componentes, incluindo a
parte do cassete, a parte do detector, a parte de captura e a
parte do diluente.

m A parte do cassete contém uma tira de teste, a membrana
gue possui streptavidina na linha teste e IgY de galinha na
linha controle.
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A parte do detector contém conjugado fluorescente anti-IgY
de galinha, conjugado fluorescente do antigeno viral, IgG de
camundongo, albumina de soro bovino (BSA) como
estabilizador, sacarose, cloreto de sédio em Tris-HCl.

A parte de captura contém conjugado biotina-ECA-2,
albumina de soro bovino (BSA) como estabilizante, sacarose,
cloreto de sddio em Tris HCI.

A parte do diluente contém tween 20, cloreto de sddio, azida
sédica como conservante e NP40 em Tris-HCI.

ALERTAS E PRECAUCOES

m Uso somente em diagndstico in vitro.
m Seguir cuidadosamente as instrugcdes e procedimentos

descritos nesta Instrugao de uso.

m Usar somente amostras frescas e evitar luz solar direta.
m Os numeros dos lotes de todos os componentes do teste

(cartucho, ID chip) devem ser correspondentes.
N3do misturar componentes do produto de diferentes lotes
nem usar o produto apds a data de validade, em qualquer
um dos casos podera gerar resultados incorretos.
Nao reutilizar o cartucho. O cartucho deve ser utilizado para
o teste de uma Unica amostra.
O cartucho deve permanecer em seu invdlucro original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cartucho caso o
invélucro esteja danificado ou aberto.
Para o transporte, as amostras devem ser armazenadas de
acordo com a regulamentacgado local. Amostras com hemdlise
severa e/ou hiperlipidemia ndo devem ser utilizadas.
O CARTUCHO E A AMOSTRA DEVEM ESTAR A
TEMPERATURA AMBIENTE POR APROXIMADAMENTE 30
MINUTOS ANTES DE SUA UTILIZAGAO.
O kit AFIAS COVID-19 nAb e o instrumento para os testes
AFIAS deverdo ser utilizados longe de vibragdo e/ou campos
magnéticos. Durante o uso normal, poderd ser notada a
emissdo de pequenas vibragdes pelo instrumento para testes
AFIAS.
Os cartuchos e as ponteiras utilizadas devem ser
manuseados cuidadosamente e descartados de uma forma
apropriada conforme a legislagdo local.
Uma exposicao a grandes quantidades de azida sddica pode
causar sérios problemas de saude como convulsGes,
diminuicdo da pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca,
perda de consciéncia, dano pulmonar e falha respiratoéria.
AFIAS COVID-19 nAb ird fornecer resultados precisos e
confiaveis se sujeito as seguintes condicGes:

AFIAS COVID-19 nAb deve ser utilizado em conjunto com o

instrumento para testes AFIAS.

Anticoagulantes recomendados para uso:

Anticoagulantes recomendados

EDTA de Sédio, K2 EDTA, Heparina de Sédio, Heparina
Litica, Citrato de Sddio

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

O teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a
reagdo cruzada ef/ou adesdo ndo-especifica de certos

componentes da amostra aos anticorpos detectores/captura.

O teste pode apresentar resultado falso-negativo. A ndo-
responsividade do antigeno ao anticorpo é mais comum
guando o epitopo é mascarado por algum componente

desconhecido, de modo a ndo ser detectado ou capturado
pelos anticorpos. A instabilidade ou degradacdo do antigeno
com o tempo e/ou temperatura pode levar ao resultado
falso-negativo, uma vez que o antigeno se torna
irreconhecivel pelos anticorpos.

Outros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
errbneos, tais como erros de procedimento/técnico,
degradacdo dos componentes do teste/reagentes ou
presenca de substancias interferentes nas amostras-teste.
Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste
deve ser analisado pela avaliagdo de um médico, incluindo
sintomas clinicos e outros resultados relevantes.

Até o momento ndo é possivel inferir aimunidade adaptativa
ou vacinal contra o SARS-COV2 a partir do resultado de
exames laboratoriais, especialmente a longo prazo. Um
resultado POSITIVO para o teste indica a interferéncia de
anticorpos presentes na amostra na interacdo viral com a
célula do hospedeiro (dominio de ligagdo S1 x ECA-2). Este
resultado devera ser avaliado em conjunto com outras
variaveis clinicas do paciente por um médico.

Resultados negativos ndo descartam a infeccdo por SARS-
COV-2, particularmente aqueles que estiveram em contato

com o virus.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condigcdao de Armazenagem

Temperatura de

coleta.

Amostras de sangue total, soro e plasma devem ser
armazenadas por até uma semana a 2-8°C até que o teste
seja realizado.

Soro ou plasma devem ser separados do codgulo por
centrifugacdo dentro de 3 horas apds a coleta do sangue
total. Se for necessario um armazenamento longo, por
exemplo, se o teste ndo puder ser realizado em até 24 horas,
o soro ou o plasma deverdo imediatamente ser armazenados
a -20°C. O congelamento da amostra por até 3 meses nao
afeta a qualidade do resultado.

No entanto, amostras de sangue total ndo podem ser
congeladas em nenhum caso.

Uma vez que a amostra tiver sido congelada, essa podera ser
descongelada apenas uma vez. O congelamento e
descongelamento repetido pode resultar em mudanga nos
valores do teste.

CONFIGURAGAO DO TESTE

Verifigue os componentes do kit AFIAS COVID-19 nAb:
Cartuchos, pipetas, ID Chip, zipperbag e instrugdo de uso.
Mantenha o cartucho e o tampdo de extracdo (se
armazenado na geladeira) a temperatura ambiente por pelo
menos 30 minutos antes da realizagdo do teste. Coloque o
cartucho sobre uma superficie limpa, isenta de poeira e
plana.

Esvazie o descarte de ponteiras.

Insira o ID Chip na porta para ID Chip do equipamento.
(Favor consultar o Manual de Operagdes do leitor AFIAS para
obter a informagdo completa e as instrugGes de operagdo.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

Componente Tempo Nota
armazenagem
Até a data de validade
. , Fechado
Cartucho 4-30°C indicada no rétulo
1 més Zipperbag

Retorne o cartucho aberto, mas ndo utilizado para a

zipperbag contendo o agente dessecante. Sele

completamente a abertura da zipperbag.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit AFIAS COVID-19 nAb:

Caixa do Cartucho contém:

Cartucho 24 unidades
Ponteiras 24 unidades
Embalagem zipperbag para cartuchos 1 unidade
ID chip 1 unidade
InstrucGes de uso 1 unidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens seguintes podem ser adquiridos separadamente do
kit AFIAS COVID-19 nAb.

AFIAS-1 (MS: 10350840308)
AFIAS-6 (MS: 10350840308)

COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra utilizado com o kit AFIAS COVID-19 nAb é
sangue total / soro / plasma humano.

E recomendado testar as amostras em até 24 horas apds a
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[Modo Geral]
1) Selecione o ‘Modo Geral’ no instrumento para testes

2) Transfira 100 uL de amostra_(sangue total/soro/plasma)

3) Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

4) Insira a ponteira no orificio para ponteiras do cartucho.
5) Aperte o icone ‘Start’ na tela.

6) O resultado do teste sera apresentado na tela apds 20

AFIAS.

com uma pipeta para dentro do pogo de amostra do
cartucho.

minutos.

% Nota: Consulte o Manual de Operagdo do instrumento

AFIAS para selecionar o tipo de amostra.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

O instrumento AFIAS calcula automaticamente o resultado
do teste e apresenta o resultado como ‘Positivo’
ou 'Negativo’, com o valor auxiliar, o indice de cut-off (COl).

indice Cut-off (COI, %) Resultado
<30 Negativo
>30 Positivo

O resultado ‘Negativo’ significa que ndo houve interferéncia
de anticorpos presentes na amostra na ligagdo da proteina
de Spike do SARS-CoV-2 com o receptor de ligagdo ECA2 em
concentragoes suficientes.

O resultado ‘Positivo’ indica a interferéncia de anticorpos
presentes na amostra na ligagdo da proteina de Spike do



SARS-CoV-2 com o receptor de ligacdo ECA2.
m Resultados Positivos devem ser avaliados por um médico, em
conjunto com outras variaveis clinicas relevantes.

CONTROLE DE QUALIDADE

m Testes de controle de qualidade (CQ) sdo parte das boas
praticas laboratoriais para confirmar os resultados esperados
e a validade do ensaio e devem ser realizados em intervalos
regulares.

m Os testes de CQ deverdo ser realizados imediatamente apds
a abertura de um novo lote do teste para garantir que o
desempenho do teste ndo seja alterado ou quando houver
duvidas referentes a validade dos resultados dos testes.

m Materiais de controle de qualidade ndo sdo fornecidos com
o kit AFIAS COVID-19 nAb.

Para mais informacgdes, entre em contato com a Biosys Ltda.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

m Sensibilidade analitica
Os resultados do AFIAS COVID-19 nAb indicados como
‘positivo’ ou ‘negativo’ para a amostra sao definidos a partir
do algoritmo do instrumento AFIAS com base na taxa de
inibicdo (%).

indice Cut-off (COI, %) Resultado
<30 Negativo
> 30 Positivo

m Especificidade analitica

Reatividade cruzada

As biomoléculas listadas abaixo foram adicionadas as
amostras em concentragdes muito maiores do que os niveis
fisiologicamente normais do sangue. Ndo houve reatividade
cruzada significativa com essas biomoléculas testadas com o
AFIAS COVID-19 nAb.

Material de Reatividade Cruzada
Citomegalovirus (CMV)
Virus Epstein-Barr (EBV)

Virus da Hepatite A (HAV)
Virus da Hepatite C (HCV)
Virus da Hepatite B (HBV)
Virus Herpes simplex (HSV)
Virus da Rubéola
Virus Varicella-zoster (VZV)
Treponema pallidum
Anticorpo antinuclear (ANA)
Fator Reumatoide (RF)

Tipo de Amostra
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo
Soro positivo

Amostra de mulher
gravida
Amostra de mulher
gravida
Amostra positiva para
Anticorpo da Hepatite B (anti-HBs) anticorpo contra Hepatite B

(HBsAg)

Soro positivo
Influenza B Soro positivo

RSV Soro positivo
Mycoplasma pneumoniae Soro positivo

Gravidez em estagio precoce

Gravidez em estagio mediano

Influenza A

- Interferéncia

Os materiais de interferéncia listados abaixo foram
adicionados as amostras nas concentragdes listadas. Nao
houve interferéncia significativa com esses materiais
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testados com o AFIAS COVID-19 nAb.

No. Material interferente Concentragao
1 Li-Heparina 100.000 U/L
2 Na-Heparina 100.000 U/L
3 Na-EDTA 1,6 mg/mL (4 uM)
4 K,-EDTA 1,6 mg/mL (4 pM)
5 Citrato de Sddio 25 mg/mL (0,085 uM)
6 Hemoglobina 2 mg/ml
7 BSA 60 mg/ml
8 Bilirrubina 0,24 mg/mL (400 uM)
9 Triglicerideos 1,5 mg/ml
10 Colesterol 7,7 mg/mL (20 mM)

m Precisao
- Entre lotes

Uma pessoa testou trés lotes diferentes do AFIAS COVID-19

nAb, dez vezes cada concentragdo do controle padrdo.

- Entre pessoas
Trés pessoas diferentes testaram um lote do AFIAS COVID-19

nAb, dez vezes cada concentragdo do controle padrao.

- Entre dias
Uma pessoa testou um lote do AFIAS COVID-19 nAb durante

trés dias, dez vezes cada concentragdo do controle padrao.

- Entre locais
Uma pessoa testou o AFIAS COVID-19 nAb em trés locais
diferentes, dez vezes cada concentragao do controle padrao.

GARANTIA

Esta instru¢do de uso deve ser lida atentamente antes da
utilizagdo do produto e as instrugdes nela contidas devem ser
rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do
teste ndo podera ser garantida em caso de desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolugdio em vigor sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de
servicos de salide, bem como outras praticas de biosseguranga
equivalentes.
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Observacao: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos:

Suficiente para <n> testes

Consulte as instrugbes de uso

Validade

Lote

Entre lotes Entre pessoas
Cal. - Razdo " Razdo
Positivo/No. Positiva Positivo/No. Positiva
Call 0/30 0% 0/30 0%
Cal 2 30/30 100% 30/30 100%
Cal 3 30/30 100% 30/30 100%
Entre dias Entre locais
C Positivo/No. Ra%a?o Positivo/No. Ra.zaTo
Positiva Positiva
Call 0/30 0% 0/30 0%
Cal 2 30/30 100% 30/30 100%
Cal 3 30/30 100% 30/30 100%

Catélogo

m Avaliagdo do desempenho clinico
AFIAS COVID-19 nAb apresentou os seguintes resultados na

Cuidado, consulte documentos anexos

o o Fabricante
avaliagdo do desempenho clinico.
PRNTso Representante autorizado da Comunidade Europeia
Positivo  Negativo Total L
AFIAS Positivo 97 1 98 Diagnostico in vitro
COVID-19 nAb  Negativo 1 98 99 Limites de temperatura
Total 98 99 197

99.0% [{97/(97+1)} x 100]

Correlagdo positiva (%) (95% C.I. 94.4 ~ 100.0%)

N3o reutilizar

@~ 3| H k> 8| 85

99.0% [{98/(98+1)} x 100]

Correlagdo negativa (%) (95% C.1. 94.5 ~ 100.0%)

- Concordancia positiva: 99,0%
- Concordancia negativa: 99,0%

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva
98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro

m
m

cPass™ SARS-CoV-2 Neutralization

(ELISA)
Positivo  Negativo Total
AFIAS Positivo 127 5 132
COVID-19nAb  Negativo 8 142 150
Total 135 147 282

94.1% [{127/(127+8)} x 100]

Correlagdo positiva (%) (95% C... 88.7~ 97.0%)

96.6% [{142/(142+5)} x 100]

Correlagdo negativa (%) (95% C.I. 92.3 ~ 98.5%)

- Concordancia positiva: 94,1%
- Concordancia negativa: 96,6%
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