Teste rapido de antigeno COVID-19
(zaragatoa de nasofaringe)
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O Teste Répido de Antigeno COVID-19 é um imunoensaio cromatografico rapido
para a detegdo qualitativa de antigenos SARS-CoV-2 presentes na nasofaringe
humana. Apenas para diagndstico in vitro profissional.

[UTILIZAGAO PRETENDIDA]

O Teste Rapido do Antigeno COVID-19 (zaragatoa de nasofaringe) ¢ um
imunoensaio cromatografico rapido para a detegdo qualitativa de antigenos
SARS-COV-2 em amostras de zaragatoa de nasofaringe em individuos com
suspeita de infeccdo por SARS-CoV-2 em conjunto com apresentagéo clinica
e os resultados de outros testes laboratoriais

Os resultados séo para a detegdo de antigenos SARS-CoV-2. Um antigeno &
geralmente detetdvel em amostras respiratérias superiores durante a fase
aguda da infegdo. Resultados positivos indicam a presenca de antigenos
virais, mas a correlagdo clinica com o histérico do paciente e outras
informagdes de diagndstico é necessaria para determinar o estado da infegéo.
Resultados positivos ndo excluem infecdo bacteriana ou coinfecgdo com
outros virus. O agente detetado pode nédo ser a causa definitiva da doenca.

Os resultados negativos ndo impedem a infecdo por SARS-CoV-2 e néo
devem ser usados como Unica base para o tratamento ou decisdes de gestéo
dos pacientes. Os resultados negativos devem ser tratados como presuntivos
e confirmados com um ensaio molecular, se necessario para o tratamento do
paciente. Os resultados negativos devem ser considerados no contexto das
exposigdes recentes do paciente, histéria e presenga de sinais e sintomas
clinicos coerentes com a COVID-19.

O Teste Rapido de Antigeno COVID-19 deve ser usado por profissionais de
laboratdrios clinicos.

[ RESuMO]

Os novos coronavirus pertencem ao género . COVID-19 é uma doenca
infeciosa respiratéria aguda. As pessoas geralmente sdo suscetiveis.
Atualmente, os pacientes infetados pelo novo coronavirus sdo a principal
fonte de infecdo; pessoas infetadas assintomaticas também podem ser uma
fonte infeciosa. As principais manifestagdes incluem febre, fadiga e tosse
seca. Congestdao nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia séo
encontrados em alguns casos.

[ PRINCIiPIO]

O Teste Rapido de Antigenio COVID-19 (zaragatoa de nasofaringe) é um
imunoensaio qualitativo baseado em membrana para a detegdo de antigenos
SARS-CoV-2 em amostras de zaragatoa de nasofaringe humana. O anticorpo
SARS-CoV-2 é revestido na regido da linha de teste. Durante o teste, a
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amostra reage com particulas revestidas com anticorpo SARS-CoV-2 no teste.

A mistura entdo migra para cima na membrana por agéo capilar e reage com
o anticorpo SARS-CoV-2 na regido da linha de teste. Se a amostra contiver
antigenos SARS-CoV-2, uma linha colorida aparecera na regido da linha de
teste como resultado disso. Se a amostra ndo contiver antigenos para SARS-
CoV-2, nenhuma linha colorida aparecera na regido da linha de teste,
indicando um resultado negativo. Para servir como um controlo de
procedimento, uma linha colorida sempre aparecera na regido da linha de
controlo, indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e a
absorcado da membrana ocorreu.

[REAGENTES]
O teste contém anticorpo anti-SARS-CoV-2 como reagente de captura e
anticorpo anti- SARS-CoV-2 como reagente de detecao.

[ PRECAUGOES]
1. Este folheto informativo deve ser lido na integra antes da realizagdo do
teste. O incumprimento das instru¢des na bula pode produzir resultados de
testeincorretos.
2. Apenas para uso profissional de diagndstico in vitro. Nao utilizar apés a
data de validade.
3. Nao comer, beber ou fumar na area onde as amostras ou kits sao

manuseados.
4. Nao utilizar o teste se a bolsa estiver danificada.
5. Manusear todos as amostras como se estas contivessem agentes
infeciosos. Observar as precaugcdes estabelecidas contra riscos
microbiolégicos durante a recolha, manuseamento, armazenamento e
eliminagdo das amostras de doentes e do conteudo dos kits utilizados.
6. Usar vestuario de protegdo, tais como batas de Ilaboratério, luvas

descartaveis protecdo de olhos quando no manuseamento das amostras.
7. Lavar bem as méos apés manuseamento.
8. Por favor, certifique-se de que uma quantidade apropriada de amostras é
utilizada para testes. Um tamanho de amostra demasiado grande ou muito
pequeno pode levar a desvios dos resultados.
9. Os meios de transporte viral (VTM) podem afetar o resultado do teste, ndo
armazenar as amostras em meios de transporte viral; as amostras extraidas
para testes PCR ndo podem ser utilizadas para o teste.
10. 0 teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais.
11.A humidade e a temperatura podem afetar negativamente os resultados.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
Armazene na embalagem selada em temperatura ambiente ou refrigerada (2-
30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na embalagem. O
teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento do uso. NAO
CONGELE. Nao use apoés a data de validade.
[COLHEITA, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS]
Colheita de amostras

1. Insira um zaragatoa estéril na narina do paciente, alcangcando a superficie
da nasofaringe posterior.

2. Limpe a superficie da nasofaringe posterior.
3. Retire o zaragatoa estéril da cavidade nasal.
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Transporte e armazenamento de amostras

As amostras devem ser testadas o mais rapido possivel apos a colheita.

Se os zaragatoas ndo forem processados imediatamente, é altamente
recomendavel que a amostra do zaragatoa seja colocada em um tubo de
plastico seco, estéril e hermeticamente fechado para armazenamento. A
amostra de zaragatoa em condigdes secas e estéreis é estavel até 8 horas a
temperatura ambiente e 24 horas a 2-8 ° C.

Se o transporte de amostras com meio de transporte viral (VTM) for
necessario, o VTM deve nao deve contém guanidina (por exemplo,
cloridrato de guanidina e guanidina isotiocianato) e deve haver uma diluicdo
minima da amostra, pois a diluicdo pode resultar em diminuicdo da
sensibilidade do teste. Sempre que possivel, o VTM deve ser de 1 mililitro ou
menos, De forma a evitar a diluigdo excessiva da amostra do paciente. Swabs
nasofaringeos em VTM séo estaveis por 8 horas a temperatura ambiente e 24
horas a 2-8 ° C.

[ PREPARAGAO DA AMOSTRA]

Apenas o tamp&o de extracdo e o tubo de colheita de amostras fornecidos no
kit devem ser usados para a preparacdo de amostras de zaragatoas

Preparagao com Tampao de Extrac¢ao com o Tubo Extracgao integrado:
1. Desenrosque a tampa do tubo de colheita de amostra.

2. Insira a amostra de zaragatoa no tubo de colheita de amostra. Pressione
contra a parede interna do tubo e agite a zaragatoa por aproximadamente 10
segundos enquanto pressiona a cabega da zaragatoa contra a parede interna
do tubo para liberar os antigenos no tubo de colheita.

3. Remova o zaragatoa enquanto aperta as laterais do tubo para extrair o
liquido do zaragatoa.

4. Aperte a tampa do tubo de colheita de amostra.
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Preparagdao com tampao de extragdo com tubo de extragdo nao integrado:

1. Coloque o tubo de extragdo na estagdo de trabalho. Adicionar aprox. 350 pl de
Tampao de extragdo para o tubo de extragéo. Veja a ilustragado 1.

2. Coloque a amostra de zaragatoa no tubo de extragdo. Gire a zaragatoa por
aproximadamente 10 segundos enquanto pressiona a cabega contra o interior do
tubo para libertar o antigénio do zaragatoa. Veja a ilustragéo 2.

3. Remova a zaragatoa enquanto pressiona a cabega da zaragatoa contra o
interior do tubo de extracgdo, par que ao remové-la retire 0 maximo de liquido
possivel da zaragatoa. Descarte a zaragatoa de acordo com seu protocolo de
eliminacdo de residuos de risco bioldgico. Veja a ilustragéo 3.

4. Encaixe a ponta do conta-gotas no topo do tubo de extracéo.
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Preparagao com colheita em Melo Transporte Viral

Ao usar o meio de transporte viral (VTM), é importante garantir que o VTM
contendo a amostra esteja a temperatura ambiente (15-30 °C).

Usando uma pipeta, transfira 350ul de solugéo de amostra do VTM para

Tubo de extragdo amostra com tampao de extragdo, misture bem agitando.

*NOTA: O armazenamento da amostra apds a extragdo é estavel durante 2
horas a temperatura ambiente ou 24 horas a 2-8°C.
[MATERIAIS]
Materiais fornecidos
« Cassetes de teste « Zaragatoas esterilizadas « Folheto Informativo
« Tubos de colheita + tampa .« Tampé&o de Extracgéo » Workstation
Materiais necessarios mas nao fornecidos

« Temporizador

[MODO DE UTILIZAGAO]

Deixar o teste, a amostra extraida e/ou os controlos equilibrarem-se a

temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste

2. Retirar a cassete de teste da bolsa de aluminio selada e utiliza-la dentro de
uma hora. Os melhores resultados serdo obtidos se o teste for realizado
imediatamente apos a abertura da bolsa de papel de aluminio.

3. Inverter o tubo de colheita da amostra e adicionar 3 gotas da amostra
extraida (aprox.75ul) ao pogo da amostra (S) e depois iniciar o temporizador.

4. Aguardar que a(s) linha(s) colorida(s) aparega(m). Ler o resultado em 15
minutos. Nao interpretar o resultado apés 20 minutos
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[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]

(Por favor, consulte a ilustragéo acima)

POSITIVO:* Aparecem duas linhas coloridas distintas. Uma linha colorida deve
estar positiva na regido T (Teste) e indica a detecdo de antigénios COVID-19 na
amostra.

*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) variara com base na
concentragdo de antigénio, logo toda a tonalidade de cor na linha Teste (T) deve ser
considerada positiva.



NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido de controlo (C). Ndo aparece
linha colorida aparece na regido da linha de teste (T).
INVALIDO: A linha de controlo ndo aparece. Volume insuficiente da amostra. Ou
técnicas incorrectas do procedimento sdo as razdes mais provaveis de falha da
linha de controlo. Rever o procedimento e repetir o teste com um novo teste. Se o
problema persistir, deixe de usar o kit e contacte o seus distribuidor
[CONTROLO DE QUALIDADE]
Controlo de Qualidade Interno
Os controlos processuais internos estdo incluidos no teste. Uma linha colorida
que aparece na regido de controlo (C) é um controlo procedimental positivo
interno. Confirma o volume suficiente de amostras e a técnica processual
correta. O ndo aparecimento de linha é um controlo processual negativo. Se o
teste estiver a funcionar corretamente, o fundo na area de resultados deve ser
branco a rosa claro e nao interferir com a capacidade de ler o resultado doteste.
Controlo de Qualidade Externo
Os controlos positivos/negativos ndo estéo incluidos neste kit. No entanto, em
conformidade com as Boas Praticas de Laboratério (BPL), estes controlos sdo
recomendados.
[LIMITAGOES]
1. O procedimento do teste e a interpretacdo do resultado do teste devem ser
seguidos de perto ao testar a presenga de antigénios da SARS-CoV-2 nas
zaragatoas de nasofaringe de individuos suspeitos. Para um o6timo
desempenho nos testes, é fundamental uma colheita adequada de amostras.
A ndo observagéo do procedimento correcto pode dar resultados imprecisos.
2.0 desempenho do tese rapido do antigénio COVID-19 (zaragatoa de
nasofaringe) foi avaliada utilizando apenas os procedimentos fornecidos neste
folheto do produto. As modificagdes a estes procedimentos podem alterar o
desempenho do teste.
3. O teste rapido do antigénio COVID-19 (zaragatoa de nasofaringe) é apenas
para uso diagnéstico in vitro. Este teste deve ser utilizado para a detegéo de
antigénios SARS-CoV-2 em amostras nasofaringeas humanas como auxilio no
diagndstico de doentes com suspeita de infecdo pelo SARS-CoV-2, em
conjunto com a apresentagdo clinica e os resultados de outros testes
laboratoriais. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento da
concentragédo de antigénios do SARS-CoV-2 podem ser determinados por este
teste qualitativo.
4. O teste rapido do antigénio COVID-19 (zaragatoa de nasofaringe) apenas
indicara a presenca de antigénios SARS-CoV-2 na amostra e ndo deve ser
utilizado como unico critério para o diagnéstico de infe¢des por SARS-CoV-2.
5. Os resultados obtidos com o teste devem ser considerados com outros
resultados clinicos de outros testes e avaliagdes laboratoriais.
6. Se o resultado do teste for negativo ou ndo reativo e os sintomas clinicos
persistirem. Recomenda-se que se proceda a uma nova amostragem do
paciente alguns dias mais tarde e se volte a testar ou testar com um
dispositivo de diagndstico molecular para excluir a infegdo nestes individuos.
7. O teste apresentara resultados negativos sob as seguintes condigdes: O
titulo dos novos antigénios do coronavirus na amostra é inferior ao limite
minimo de detegdo do teste.
8. Os resultados negativos ndo excluem a infegdo pelo SARS-CoV-2,
particularmente naqueles que estiveram em contacto com o virus. Os testes
de seguimento com um diagndstico molecular devem ser considerados para
excluir a infegdo nestes individuos.
9. O excesso de sangue ou mucina na amostra da zaragatoa pode interferir
com o desempenho do teste e pode produzir um resultado falso positivo.
10. A exatiddo do teste depende da qualidade da amostra da zaragatoa.
Falsos negativos podem resultar de uma recolha ou armazenamento
inadequado de amostras.
11. Os resultados positivos de COVID-19 podem ser devidos a infegcdo com
ndo- SARS-CoV-2 estirpes de coronavirus ou outros fatores de interferéncia.
[VALORES ESPERADOS]
O teste rapido de antigénio COVID-19 (zaragatoa de nasofaringe) foi
comparado com um teste comercial dereferéncia de RT-PCR. A correlagdo
entre estes dois sistemas nao é inferior a 97%.
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
Sensibilidade, Especificidade e Precisdao
O teste rapido de antigénio COVID-19 (zaragatoa de nasofaringe) foi avaliado
com amostras obtidas dos pacientes. RT-PCR ¢é utilizado como método de
referéncia para o Teste Rapido do Antigeno COVID-19 (zaragatoa de
nasofaringe). As amostras sdo consideradas positivas se a RT-PCR indicar um
resultado positivo. As amostras sdo consideradas negativas se RT-PCR
indicar um resultado negativo.

Amostra de Zaragatoa de

Nasofaringe

Diagnostico in vitro 7

RT-PCR
[Teste rapido de Positi N i Total
lantigénio COVID-19 ositivo egativo
ICOVID- Positivo 30 0 30
19 -
Antigénio Negativo 2 140 142
Total 32 140 172

[Sensibilidade Relativa

93.8% (95%CI*: 79.2%-99.2%)

Especificidade Relativa

100.0% (95%CI*: 97.9%-100.0%)

Preciséo

100.0% (95%CI*: 97.9%-100.0%)

= | Testesporkit | [ [eelner] [ Representante
apenas W
_"'"' Armazenamento vl Utilizar até ®
= 2°C-30°C ] Nao Reutilizar
p ; Y —_——
@ Nag usar se a caixa Numero Lote 1 Referéncia #
estiver danificada.
Consultar o
‘ Fabricante .ﬂ folheto
informativo

*Intervalo de Confianga
Teste de especificidade com varias estirpes virais

O Teste Rapido do Antigénio COVID-19 foi testado com as seguintes estirpes
virais. Nao foi observada nenhuma linha discernivel em nenhuma das regides

da linha de ensaio com estas concentragdes:

Descrigao

Nivel de Teste

Adenovirus tipo 3

3,16 x 10 4 TCID50 / ml

Adenovirus tipo 7

1,58 x 10 5 TCID50 / ml

Coronavirus humano OC43

2,45 x 10 6 LD50 / ml

Influenza A H1IN1

3,16 x 10 S TCID50 / ml

Influenza A H3N2

1x10 5 TCID50 / ml

Influenza B

3,16 x 10 6 TCID50 / ml

Rinovirus Humano 2

2,81 x 10 4 TCID50 / ml

Rinovirus Humano 14

1,58 x 10 6 TCID50 / ml

Rinovirus humano 16

8,89 x 10 6 TCID50 / ml

Sarampo

1,58 x 10 4 TCID50 / ml

Caxumba

1,58 x 10 4 TCID50 / ml

Virus parainfluenza 2

1,58 x 10 7 TCID50 / ml

Virus parainfluenza 3

1,58 x 10 8 TCID50 / ml

virus sincicial Respiratério 8,89 x 10 4 TCID50 / ml
TCID50 = Dose Infeciosa de Cultura de Tecidos € a diluicdo do virus que, nas
condicdes do ensaio, se pode esperar que infete 50% dos frascos de cultura
inoculados.

LD50 = Dose Letal é a diluigdo do virus que, sob as condigdes do ensaio, pode
ser esperada para matar 50% dos ratos em aleitamento inoculados.

Precisado
Intra-Ensaio & Inter-Ensaio

A precisdo na execucdo interna e entre execugdes foi determinada utilizando
trés amostras de controlo padrao COVID-19. Trés lotes diferentes de Teste
Rapido Antigénio COVID-19 (zaragatoa de nasofaringe) foram testados
usando antigénio SARS-COV-2 fraco e um antigénio SARS-COV-2 forte. Dez

réplicas de cada nivel foram testadas todos os dias durante 3 dias consecutivos.

As espécies foram corretamente identificadas >99% do tempo.
Reatividade Cruzada

Os seguintes organismos foram testados a uma concentragdo de 1,0x108

org/ml e todos eles foram considerados negativos quando testados com o Teste

Rapido de Antigénio COVID-19 (zaragatoa de nasofaringe):

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus
Subspaureus

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pygenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sp grupo F

Corynebacterium
Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Nesseria subllava
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