Instrucoes para o kit de teste de antigeno
SARS-CoV-2 (ouro coloidal)

®Para autoteste.
®Para uso de pessoas entre 18 e 75 anos de idade. Para criangas e
adolescentes de 18 anos ou menos e para pessoas acima de 75 anos,

utilize somente sob supervisédo de pessoas autorizadas.

PRECAUGOES

Leia todas as informagoes destas instrugcoes antes de realizar o
teste.

®Este kit é utilizado apenas para diagndstico in vitro.

®A cassete de teste é para uso Unico apenas e nao pode ser reutilizado
ou usado por mais de uma pessoa por vez.

®Nao troque componentes de lotes diferentes.

®N3Zo utilize produtos expirados. Se a embalagem do produto estiver
danificada ou mal selada, ou o diluente de amostra estiver vazio ou
aberto, o produto n&o deve ser utilizado.

®Evite altas temperaturas (acima de 30°C) durante o teste. Os cartdes
de teste, amostras e diluentes de amostra que sejam armazenados
criogenicamente devem ser colocados a temperatura ambiente (18 a
28°C) antes de serem abertos. N&o realize o teste sob as seguintes
situagdes ou cenarios: no exterior e sob a luz do sol, temperaturas acima
de 30°C, em veiculos em movimento ou em locais sem garantia de
estabilidade.

®NZo toque na area de reagao do papel de teste.

®Mantenha a zaragatoa limpa, evite tocar a ponta da zaragatoa e
certifique-se que a mesma ndo entra em contato com nenhuma
superficie antes do uso.

®A colheita adequada das amostras € muito importante para o
desempenho do teste, siga rigorosamente as instrugdes.

®Realize o teste imediatamente apds a colheita da amostra. Uma
quantidade excessiva ou insuficiente de gotas de diluente na amostra
pode resultar em resultados invalidos ou incorretos.

®L eia o resultado do teste em 15 a 20 minutos. N&o leia o resultado do
teste antes de 15 minutos e nem apds 20 minutos. Pode dar resultados
falsos.

®Observe que os resultados de teste sdo validos apenas naquele
momento.

®Para substancias que contém, ou sdo suspeitas de conter fontes de
infeccdo, procedimentos adequados de garantia de biosseguranga
devem ser seguidos. Siga o seguinte:

a) se o liquido salpicar nos seus olhos ou pele, lave com muita agua. Se
néo se sentir bem, procure um médico para um realizar um check-up.
b) Todas as amostras e kits utilizados oferecem riscos de infecgdo. Ao
concluir o teste, cologue o kit no saco para amostras de risco bioldgico..
Lave as maos com desinfetante para as maos e limpe a area de
operagdo, como a mesa e restantes objectos, com desinfetante.

c) O kit de teste pode ser eliminado juntamente com o lixo doméstico
normal, tendo em consideragao as disposigdes locais vigentes.
CONDIGOES DE AMOSTRA

®Amostragem com esfregaco nasal.

®A amostra deve ser usada o mais rapido possivel apds a sua colheita.
Se ndo puder ser usada imediatamente, siga os procedimentos de
limpeza da amostra para processamento.

INSTRUGOES

Leia atentamente as instrugdes de uso do kit de teste e manuseie
adequadamente para garantir resultados confiaveis. Coloque o kit de
teste em temperatura ambiente (18 a 28°C).

PREPARAGCAO ANTES DO TESTE |

Coloque todos os componentes do kit a temperatura ambiente,
certifique-se de que o diluente de amostra e a cassete de teste estdo
a temperatura ambiente. Veja a ilustragdo abaixo (exemplo de uso

por uma pessoa).
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Preparagao

Use a ponta do gotejador para perfurar o selo do tubo contendo o
diluente de amostra, retire o gotejador e insira o tubo no orificio da
caixa para uso subsequente. (Observacéo: perfure completamente o
selo, porém, deve haver um espaco entre o gotejador e o tubo para
poder retirar o gotejador.)
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Colheita de esfregaco nasal

O teste pode ser realizado através de uma amostra de esfregago

nasal de acordo com os procedimentos de colheita padrdo de

amostra.

1.Rasgue o saco da embalagem da zaragatoa, mantenha a ponta
absorvente da zaragatoa limpa, evite tocar a ponta absorvente da
zaragatoa e certifique-se que a mesma néo entra em contato com
nenhuma superficie antes do uso.
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2.Insira a ponta absorvente da zaragatoa por inteiro (normalmente 2
cm) na narina esquerda.
3.Esfregue firmemente as partes internas da narina em um
movimento circular por 5 vezes ou mais e por pelo menos 15
segundos.
4.Remova a zaragatoa e insira-a na narina direita, esfregue
firmemente as partes internas da narina em um movimento circular
por 5 vezes ou mais e por pelo menos 15 segundos. _
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5.Remova o conta-gotas, coloque a zaragatoa no diluente de
amostra e prossiga para o processamento de amostra.
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Observagio: E recomendado que as amostras sejam testadass

na hora da colheita.

PROCESSAMENTO DE AMOSTRA

1.Aperte a parede do tubo com os seus dedos, como mostrado
abaixo, enquanto gira a zaragatoa contra a parede do tubo 5 a 6
vezes deixando a zaragatoa ficar bem encharcada. Apds a
dissolugdo completa da amostra, deixe agir por 1 minuto.
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2.Aperte a parede do tubo para apertar a zaragatoa delicadamente a
fim de manter o maximo de liquido possivel no tubo. Remova a

3.Pressione o gotejador firmemente no tubo até o final e agite-o pelo
menos 10 vezes para misturar uniformemente.

J

)

10 vezes

4 Retire a cassete de teste da embalagem e cologue-a sobre uma
superficie plana.
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5.Abra a tampa do gotejador no topo, pingue 3 a 4 gotas (cerca de
0,1 ml) da solugao uniformemente misturada do tubo, com este na
vertical, no orificio da amostra da cassete de teste. Feche a tampa
do gotejador e coloque o tubo de diluente de amostra usado no
saco de amostra de risco biolégico. Aguarde os resultaq9§ do teste.
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Leia o resultado em
15 a 20 minutos

Observagao: Leia e interprete o resultado do teste em 15
minutos. O resultado do teste ndao deve ser lido e interpretado
apos 20 minuto.

DOS DO TESTE E AGOES A J

Resultado Positivo: A exibicdo de ambas as linhas de controle (C)
e de teste (T) indica que o antigénio de SARS-CoV-2 é positivo. Olhe
atentamente! A linha T pode ser muito ténue. Aqui, qualquer
linha rosa ou roxa indica um resultado positivo.

Veja abaixo exemplos das cores da linha T.
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POSITIVO

Um resultado de teste positivo para COVID-19 indica que os
antigénios do SARS-CoV-2 foram detetados e é muito provavel que
esteja infetado com o virus e se presume que seja contagioso.

®0s individuos sintomaticos ou contactos com caso confirmado
devem contactar o Centro de Contacto SNS24 (808 24 24 24)
independentemente do resultado do teste.

®No contexto da utilizagdo por iniciativa propria dos autotestes
SARS-CoV-2, um resultado positivo ou inconclusivo deve ser
comunicado diretamente por contacto telefénico ao Centro de
Contacto SNS24 (808 24 24 24) ou através do preenchimento de
formulario eletronico a ser criado oportunamente para o efeito na
pagina web covid19.min-saude.pt.

®No ambito da utilizagdo em contextos especificos, a comunicagéo
desse resultado pode ser efetuada, alternativamente, ao médico
assistente ou de salde ocupacional/medicina do trabalho.
®Independentemente do contexto em que seja efetuado o teste, o
reporte de obtengao de um resultado positivo deve ser acompanhado
sempre que possivel de informacgao relativa a identificagdo comercial
do autoteste (marca), fabricante e cddigo identificativo do lote do
teste utilizado.

Resultado Negativo: A exibi¢cdo da linha de controle (C) apenas e
sem linha de teste (T) indica um resultado negativo.

NEGATIVO

Um resultado negativo ndo exclui a COVID-19 e ndo deve ser a Unica
fonte para decisdes de controle de infegdo. Continue a cumprir todas
as regras e medidas de protecdo aplicaveis quando estiver em
contato com outras pessoas. Mutagées em genes virais podem levar
a alteracgdes antigénicas determinantes e resultar em resultados
negativos. Enquanto que variagbes nos genes virais podem levar a
alteragdes determinantes nos anticorpos e as novas variantes do
virus podem causar resultados falsos negativos. Mesmo que o
resultado do seu teste tenha sido negativo este devera ser
comunicado em formulario eletrénico disponivel em
https://covid19.min-saude.pt/. Mesmo com resultado negativo, deve
continuar a cumprir todas as medidas de protecao e higiene.

Resultado Invalido: A linha de controle (C) néo é exibida; sera
considerado invalido independentemente da linha T. O teste devera
ser repetido.

INVALIDO

Podera haver falha na linha de controle devido a volume insuficiente
de amostra ou manipulagéo inadequada. Reveja o procedimento e
repita o teste com um novo kit. Se o problema persistir, interrompa
imediatamente o uso deste lote e entre em contato com o
revendedor, com o seu médico ou com a central de teste de COVID-
19 para obter opinido profissional.

1.Coloque a cassete de teste no saco de amostra de risco biolégico.
Certifique-se de que a cassete de teste, o diluente de amostra e a
zaragatoa estdo no saco de amostras de risco bioldgico e, em
seguida, fecho-o firmemente com o zip de seguranga.

2.Descarte o saco de amostra de risco biolégico juntamente com o
lixo doméstico normal e, em seguida, use o desinfetante para as
maos.

USO PRETENDIDO E BENEFICIOS

O kit de teste de antigénio Genrui SARS-CoV-2 (ouro coloidal) € um
ensaio imunocromatografico para teste rapido e qualitativo da proteina
N da detegcdo de antigénio o do Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) da
Sindrome Respiratéria Aguda Grave em amostras nasais.

O teste é aplicavel em todos os individuos com suspeita de infegéo pelo
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SARS-CoV-2. O teste sera utilizado para auxiliar no diagnéstico da
doenga infeciosa coronavirus (COVID-19) causada pelo SARS-CoV-2.
O kit de teste é simples, seguro, eficaz e com uso pretendido para
autoteste, que é adequado para uso em locais ndo laboratoriais, como
residéncias, escritérios, escolas, estadios desportivos, aeroportos, etc.

RESUMO

SARS-CoV-2 (coronavirus 2 da sindrome respiratéria aguda grave) € um
novo beta coronavirus. No inicio de 2020, foi identificado com causador da
doenga de COVID-19. COVID-19 é uma doenga infeciosa aguda do trato
respiratoério. Em geral, toda as pessoas sdo suscetiveis a infe¢do.Os
sintomas mais comuns s&o febre, fadiga e tosse seca. Em alguns casos,
congestao nasal, dor de garganta, mialgia e diarreia podem ser observados.
Atualmente, os pacientes infetados com o novo coronavirus séo a principal
fonte de infegdo. No entanto, pacientes com infe¢des assintomaticas também
podem ser a fonte. De acordo com os estudos epidemioldgicos atuais, o
tempo médio de incubacgéo do virus é de 5 a 6 dias (mas pode durar até 14
dias).

PRINCIPIO DO TESTE

Durante o teste, as amostras processadas a serem testadas sao adicionadas
aos orificios de amostra. Quando a amostra contiver o antigénio SARS-CoV-
2, primeiro, ela se combina com o anticorpo anti-SARS-CoV-2 rotulado com
ouro coloidal. Em seguida, a cromatografia é realizada. Quando se liga ao
anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 previamente imobilizado em outra
membrana, uma faixa vermelho-roxa sera exibida na area de teste (T). Se
n&o houver antigénio SARS-CoV-2 na amostra, ndo havera faixa vermelho-
roxa na area de teste (T). Uma faixa vermelho-roxa sera exibida na area de
controle de qualidade (C) independentemente da presenga de novo antigénio
de coronavirus na amostra, que é utilizado como um critério para determinar
se ha amostra suficiente ou se a cromatografia foi processada corretamente.
E também utilizado como um padréo de controle interno para o kit de teste.

COMPONENTES PRINCIPAIS

O kit de teste consiste em cassete de teste, diluente de amostra,
zaragatoa, gotejador, saco de amostra de risco biologico e as
instrugbes de uso.

®0Os principais componentes da cassete de teste sdo a embalagem
selada, dessecante, membrana de fibra de vidro (anticorpo monoclonal
anti-novo coronavirus rotulado com ouro coloidal), membrana de
nitrocelulose (area de detegao revestida com anticorpo monoclonal anti-
novo coronavirus, area de controle de qualidade revestida com
anticorpo de cabra anti-lgG de rato) e placa de PVC.

®Diluente de amostra: o principal componente é o tampao fosfato (PBS).

Especificagdes
REF 52104097 52112086 52026094
Tamanho do kit (N° de 1 5 25
testes)
Cassete de teste (n°) 1 5 25
Diluente de amostra 1x0.5mL 5x0.5mL 25x0.5mL
Gotejador 1 5 25
Zaragatoa 1 5 25
Sac_o de qm(')s.tra de 1 5 25
risco biolégico
Instrugdes de uso 1 1 1

®Acessorios necessarios nao incluidos

Temporizador.
CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO
@0 kit de teste pode ser armazenado a uma temperatura de 2 a 30°C.
A data de validade da embalagem selada é de 18 meses. Depois de
aberto, o periodo de validade é de 1 hora a uma temperatura de 18 a



28°C e com humidade inferior a 65%.
®A solugdo de amostra é valida por 1 més a partir da data de abertura.
A data de fabrico é impressa na embalagem externa.

CONDIGOES DE USO

®Ao usar, certifique-se de que a temperatura ambiente esteja entre 18
e 28°C.

®Quando o nivel de humidade estiver abaixo de 65%, use o produto
dentro de uma hora apdés a abertura da embalagem. E quando a
humidade estiver acima de 65%, certifique-se de usar o produto
imediatamente apds a sua abertura.

CONDICOES DE TRANSPORTE
Transportar a uma temperatura de 2 a 30°C.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada cassete de teste possui um controle embutido. A faixa vermelho-roxa
na linha de controle pode ser considerada como controle de programa
positivo interno. Se o procedimento foi realizado corretamente, a linha de
controle sera exibida. Se nenhuma linha de controle for exibida, o teste é
entdo invalido e um novo teste deve ser realizado. Se o problema persistir,
interrompa o uso daquele lote imediatamente e entre em contato com o
revendedor local para suporte técnico.

LIMITAGOES

@0 kit de teste é usado apenas para diagnéstico in vitro e seus resultados
ndo podem ser usados como base para o diagnodstico. Julgamentos
abrangentes devem ser realizados com base nos sintomas clinicos,
condi¢des epidemioldgicas e demais dados clinicos.

®A precisao do teste depende do processo de colheita da amostra. A colheita
inadequada de amostra afetara os resultados do teste.

®Um resultado de teste positivo ndo exclui a infecdo simultanea com outros
patogéneos. O resultado negativo pode ser causado por:

a) Colheita de amostra inadequada, transferéncia ou manuseio inadequado
da amostra que resulta em uma quantidade muito baixa de virus na amostra.
b) O nivel do antigénio SARS-CoV-2 ¢ inferior ao limite de detegao.

c) Variagdes nos genes virais podem resultar em mudangas determinantes
nos anticorpos.

®Pode haver outros motivos ndo listados que causam a detegdo de ser
anormal.

®Este produto pode detetar apenas qualitativamente o antigénio SARS-CoV-
2 na amostra, mas ndo pode determinar a concentragdo do antigénio na
amostra.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho clinico

207 amostras de esfregago nasal, que incluem 107 confirmagbes de
COVID-19 positivo e 100 confirmagdes de COVID-19 negativo por
ensaio RT-PCR, foram obtidas para teste e, em seguida, comparados
aos resultados do teste de antigeno SARS-CoV-2 (ouro coloidal) da

Percentual de concordancia negativa:

Numero de Numero de Especificldade
. do teste
Nuamero amostras de amostras de c .
by ha rapido do
de teste rapido teste rapido p
amostras verdadeiro falso antigeno
N i SARS-CoV-2
negativo positivo ()
100 100 0 100%(96-100)
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DATA DE COMPILAGAO/APROVAGAO

Genrui com o de RT-PCR. Os resultados sdo mostrados abaixo:

Concordancia percentual positiva:

Numerode | NUT®'® | sensibilidade
N amostras do teste
umero amostras e
Valor de teste rapido do
de . de teste L
Ct amostras rapido rapido antigénio
verdadeiro P SARS-CoV-2
oo falso
positivo - (CI)
negativo
<30 80 80 0 100%(96-100)
<32 91 91 0 100%(96-100)
<34 101 100 1 99%(94-99)
98.13%(93-
<36 107 105 2 99)
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