Autoteste COVID Ag Detect - TR.0093

0 Autoteste COVID Ag Detect é um ensaio imunocromatografico, para deteccéo qualitativa de
antigenos de SARS-CoV-2 em amostras de swab nasal de humanos. Esse teste pode ser
utilizado para auxiliar no diagndstico inicial da infeccao por SARS-CoV-2 em pacientes com
sintomas clinicos da infegéo pelo virus. O teste proporciona um resultado de triagem inicial.
Testes mais especificos devem ser realizados para confirmar a infeccdo por SARS-CoV-2.
Teste desenvolvido para pdblico leigo.

Sumério e Explicacao do Teste

0s coronavirus sao virus de RNA fita simples, sentido positivo, com um envelope de aproxima-
damente 80-120 nm de didmetro. Seu material genético é o maior de todos os virus de RNA e
este virus é um importante patégeno de animais domésticos e doencas humanas. Os
coronavirus podem causar uma variedade de doengas agudas e cronicas. Sintomas comuns
de uma pessoa infectada com coronavirus incluem: sintomas respiratorios, febre, tosse, falta
de ar e dispneia. Em casos mais graves, a infeccdo pode causar pneumonia, sindrome
respiratoria aguda grave, insuficiéncia renal e até morte. A doenca do novo coronavirus de
2019 (COVID-19) foi descoberta devido a casos de pneumonia viral em Wuhan, em 2019. 0
virus foi nomeado pela Organizagdo Mundial da Satide em 12 de janeiro de 2020 e confirmado
que pode causar desde resfriados e Sindrome Respiratéria do Oriente Médio (MERS), além de
doencas mais graves como a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS). Esse teste é auxiliar
para o diagndstico de infecgao por coronavirus. Os resultados dos testes sdo para referéncia
clinica e nao devem ser utilizados isoladamente como base para confirmar ou excluir casos.

Principio do Teste

0 Autoteste COVID Ag Detect possui uma membrana de nitrocelulose com duas linhas
pré-revestidas, a linha controle “C” e a linha teste “T”. As linhas controle e teste na janela de
leitura ndo sdo visiveis antes da aplicacdo da amostra. A linha teste é pré-revestida com
anticorpos monoclonais de camundongo anti-SARS-CoV-2 e a linha controle é pré-revestida
com anticorpos monoclonais de camundongo IgY anti-galinha. Anticorpos monoclonais de
camundongo anti-SARS-CoV-2 conjugados com particulas coloridas sdo utilizados como
detectores para o antigeno de SARS-CoV-2. Durante o teste, os antigenos de SARS-CoV-2
presentes na amostra reagem com os anticorpos monoclonais anti-SARS-CoV-2 conjugados
com as particulas coloridas, formando um complexo antigeno-anticorpo com particula
colorida. Esse complexo migra pela membrana por acao capilar até a linha teste, onde sera
capturado pelos anticorpos monoclonais de camundongo anti-SARS-CoV-2. Uma linha
colorida sera visivel na janela de resultado se antigenos de SARS-CoV-2 estiverem presentes
na amostra. Se os antigenos de SARS-CoV-2 nao estiverem presentes na amostra, nenhuma
cor aparecera na linha teste. A linha controle serve como controle de procedimento e deve
sempre aparecer se o procedimento de teste for realizado corretamente e se os reagentes de
teste da linha de controle estiverem funcionando.

DIAGNOSTICA

Reagentes e Materiais Necessarios

1. Cada dispositivo é embalado individualmente e contém:
a) Um dispositivo teste.

b) Um saché dessecante com silica gel.

2. Swab estéril.

3. Tubo com solugao diluente.

4. Tampa filtro.

5. Guia do usuério.

6. Instrucao de uso.

Materiais que poderao ser requeridos e nao sao fornecidos:
1. Crondmetro ou relogio.

Atencdes e Precaucdes

Uso apenas para Diagndstico in vitro.

1. Antes de realizar a coleta da amostra, assoe o nariz para retirar excesso de secrecdes.

2. Antes de realizar o teste, leia as instrugdes de uso e siga os procedimentos de teste.

3. £ importante realizar o teste em lugar bem iluminado e arejado.

4. £ necessario ter um relégio ou crondmetro com a capacidade de contar até 30 minutos.
5. Apds o teste, desinfete-se ou lave as maos meticulosamente com sabao e agua corrente.
6. Ndo use o teste se ele estiver sido aberto ou se falta algum componente do kit.

1. Ndo coloque o swab para coleta da amostra no tubo com a solucéo diluente antes de
passa-lo no nariz.

8. Sempre conferir a data de validade do kit antes de realizar o procedimento.

9. Ndo use o teste apés a data de vencimento indicada na embalagem.

10. Leia 0 guia do usuario completamente antes de iniciar o teste.

11. As informacdes devem ser seguidas rigorosamente para obtengéo de um resultado
correto.

Instrucdes de Armazenamento e Estabilidade

Armazenar o kit em temperatura entre 2 e 30°C até a data de validade indicada na
embalagem. Nao congelar. Todos os componentes do kit devem permanecer na embalagem
até o momento do uso. Para kit com mais de 1 teste, retire da embalagem somente os
componentes que precisar e mantenha o restante armazenados na embalagem. Nao
descartar a caixa antes de utilizar todos os componentes. Os reagentes do kit sdo estaveis até
a data de validade impressa na embalagem.

Antes de realizar o teste

Liguem em nosso telefone gratuitamente (0800 030 2510) ou para o disque sadde (136) a
qualquer hora para qualquer pergunta sobre:

- Como usar teste

- Como ler o resultado do teste

- 0 que fazer se ndo estiver seguro do resultado do teste

- 0 que fazer quando souber o resultado do teste

Nao abra a embalagem de nenhum componente do teste antes de ler todo o guia do usudrio e
a instrugéo de uso.

Busque um lugar iluminado onde possa estar tranquilo por pelo menos 15 minutos. E
importante realizar o teste em algum lugar bem iluminado, arejado e distante de outras
pessoas.

Voceé deve ter um reldgio ou crondmetro (pode usar o do celular) com capacidade de contar de
15-30 minutos.

Nao use o teste se ele estiver aberto ou se notar a falta de algum componente do kit.

Nao use o teste apds a data de validade indicada na embalagem.

Separe todos os componentes necessarios antes de iniciar o teste. Para cada teste/paciente
vocé ird precisar de:

1 tubo com solugéo diluente;
1 swab estéril.

1 tampa filtro; 1 dispositivo teste;

Para apresentacdo de mais de 1 teste, mantenha o restante dos componentes armazenados
na embalagem até o momento do uso.

Atengao! Os componentes s&o de uso individual e dnico! NAO reutilize os componentes em
outros testes ou para os outros fins diferentes dos descritos nessa instrucao de uso.

Iniciando o teste

1. Separe a solugo diluente e a tampa filtro. Abra o lacre do tubo com solugéo diluente e
cologue o tubo de solugdo no furo de suporte na embalagem.
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- +_—=— Fixe 0 tubo de solugao.

Caso o liquido seja derramado, o TESTE NAO PODERA SER UTILIZADO. Outro kit devera ser
obtido para realizacao do teste.

0 liquido da solugéo diluente ndo é téxico. Caso o liquido caia em sua pele, lave imediata-
mente com 4gua e sabao.

NOTA: Para kit com mais de 1 teste, vocé vai precisar da caixa como suporte para todos os
testes. Somente descarte a caixa dpos realizar TODOS os testes.

Coleta da amostra

Atencao! A realizacdo de autoteste deve ser em ambiente arejado e distante de outras
pessoas, pois durante a coleta nasal, o individuo pode ter vontade de espirrar, podendo
causar outras infeccdes em pessoas préximas. A coleta deve ser realizada pelo usudrio do
teste.

1. Abra o swab estéril. Nao encoste na ponta do swab.

2. Insira o swab aproximadamente 1,5 cm na narina.
3. Gire 0 swab 10 vezes contra a parede nasal.
4. Repita o procedimento na outra narina com 0 mesmo swab.
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Nao coloque o swab para a coleta da amostra no tubo com diluente antes de passa-lo em
ambas as narinas.

Procedimento do teste

1. Apés a coleta, insira a amostra de swab no tubo com solugzo diluente. Gire o swab nasal
pelo menos dez vezes.

2. Remova o swab pressionando as laterais do tubo para extrair o liquido do swab. Descarte
0 swab.

3. Aperte firmemente a tampa filtro no tubo.
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4. Aplique 4 gotas da mistura (amostra+diluente) no pogo de amostra no dispositivo teste.
Descarte a solugao diluente e a tampa filtro. Para apresentacdo de mais de 1 teste, ndo
descartar a caixa até realizar todos os testes.

5. Aguarde 15 minutos e leia o resultado do teste. Nao leia o resultado do teste apds 30
minutos. Descarte o teste apds a leitura.
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Interpretacao de resultados

Resultado Nao Reagente:

15-30 min

Se somente a linha C aparecer na regiao controle da membrana, a auséncia da linha T indica
um resultado ndo reagente.
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Um resultado de teste negativo significa que o antigeno SARS-CoV-2 que causa a COVID-19
nao foi encontrado em sua amostra.
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[0 que vocé precisa fazer]

Consulte um profissional de satde se desenvolver sintomas ou se os sintomas persistirem ou
se agravarem. Cabe destacar que o resultado negativo/nao reagente do autoteste nao
descarta que o individuo esteja contaminado com o SARS-CoV-2, uma vez da possibilidade da
realizagéo do teste dentro do periodo de incubacao. Continue seguindo as recomendagdes de
seguranca para evitar a propagacéo do virus.

Resultado Reagente:

Ambas as linhas C e T aparecem na regido controle e teste da membrana. Mesmo uma linha
fraca ou linha teste ndo uniforme deve ser considerada se o procedimento foi realizado de
maneira correta, e o resultado interpretado como reagente.
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Se vocé obtiver um resultado positivo, € muito provavel que tenha COVID-19.

[0 que vocé precisa fazer]

1. Vocé deve isolar-se para evitar a disseminagéo do virus para outras pessoas.

2. Procure atendimento em uma Unidade de Satide ou teleatendimento o mais répido possivel
para confirmacao do diagndstico e orientagdo pelos profissionais de satde pertinentes de
vigilancia e assisténcia em satide, bem como a notificagao nos sistemas oficiais do Ministério
da Satde, tendo em vista que a COVID-19 é uma doenca de notificacao compulséria.

Invélido:

Se a linha controle C ndo aparecer, o teste é invéalido mesmo com o aparecimento da linha T.
Alinha controle devera sempre aparecer se o procedimento for realizado adequadamente e os
reagentes do teste estiverem funcionando. Repita o teste com um novo dispositivo.
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Um resultado de teste invalido significa que o seu teste teve um erro.

[0 motivo do erro]

® Quando o teste € feito sem a compreenséo adequada de como usa-lo.
© Quando a amostra usada € insuficiente ou excessiva.

 Quando o usuério verifica o resultado fora do horario indicado.

[0 que vocé precisa fazer]

Se o seu teste apresentar um erro, vocé precisard realizar um novo teste ou consultar um
profissional de satide. Até confirmar o resultado do novo teste, vocé terd de isolar-se. 0
autoteste devera ser descartado.

Descarte do teste

Utilize um saco plastico convencional, dispense os componentes utilizados, feche o saco e
descarte em lixo comum. A solugéo diluente contém substéncias que inativam o virus, néo h&
risco de contaminacao durante o uso e descarte do teste. Lave bem as méos e a é4rea de teste
com agua e sabdo ou alcool 70% apds finalizar o teste.

Controle de Qualidade

0 Autoteste COVID Ag Detect contém um controle interno embutido: a linha controle. A linha
controle apresenta uma colorac@o vermelha apds a adicdo da amostra. Se a linha controle
nao aparecer, reveja todo o procedimento e repita o teste com um novo kit.

0s componentes deste teste foram testados com controle de qualidade da unidade de lote
padrao sendo aprovados e liberados, ficando amostras retidas para referéncia futura e
controle de qualidade.

Desempenho clinica

125 amostras clinicas de pacientes com sintomas e 126 amostras clinicas de pacientes
assintomaticos foram coletadas e avaliadas. Os resultados clinicos foram comparados com
método de referéncia RT-PCR. As amostras foram consideradas reagentes se o resultado do
método referéncia fosse reagente. Amostras foram consideradas nao reagentes se o resultado
do método referéncia fosse nao reagente. A comparacao entre os resultados segue abaixo:

Sensibilidade em pacientes com sintomas:
Método Método de referéncia — PCR RT

Resultado Final:

A COVID Resultados Reagente |Nao reagente
utoteste
Ag Detect Reagente 53 0 53
Nao reagente 2 70 72
Resultado Final 55 70 125

Sensibilidade: 96,38%
Especificidade: >99%

Sensibilidade em pacientes sem sintomas (assintomaticos):

Método Método de referéncia — PCR RT .
— Resultado Final:
Resultados Reagente |Nao reagente
Autoteste COVID
Ag Detect Reagente 43 0 43
Nao reagente 2 76 78
Resultado Final 50 76 126
Sensibilidade: 96%
Especificidade: >99%

Reacao Cruzada

Nao houve reacéo cruzada com os seguintes agentes abaixo:

MERS Coronavirus, Coronavirus 229E, Coronavirus 0C43, Coronavirus NL63, Adenovirus (tipo
1, tipo 3, tipo 5, tipo 7, tipo 8, tipo 11, tipo 18, tipo 23 e tipo 55), Influenza A (HIN1 Denver,
HINI WS/33, HIN1 Pdm-09, HIN1 New Jersey e HIN1 New Caledonia), Influenza B, RSV tipo
A, RSV Tipo B, Parainfluenza, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Mycoplasma pneumoniae,
Metapneumovirus humano 16 tipo A, Metapneumovirus humano 3 tipo B1, Rhinovirus
A16.

Existe possibilidade de reacdo cruzada com o SARS-CoV-1. O SARS-CoV-1 ndo € o virus
causador da COVID-19, mas sim o virus que causou a SARS em 2009. Embora tenham nomes
semelhantes, sdo virus diferentes. 0 SARS-CoV-1 nao circula de forma ativa no mundo, e nao
foi encontrado no Brasil. Embora exista a possibilidade de reacdo cruzada, a possibilidade de
resultado falso positivo é baixa.

Substancias Interferentes

Nao houve interferéncia com as substancias listadas abaixo:

Interferente Potencial Concentracao | Interferente Potencial Concentragio
Mucina 100pg/mL Hiclato de
Songue hamans oo Doxiciclina (Malaria) T0uM
em EDTA > | Quinina (Malaria) 150uM
Biotina 100ug/mL || amiyudina (Retroviral) Img/mL
Neo-Sinefrina 10% (viv) | Ribavirina (HCV) Img/mL
(Fenilefina)
Spray Nasal Afrin o Dadatasvir (HCV) Img/mL
; ! 10% (v/v) -
(Oximetazolina) Acetaminofeno 199uM
Spray Nasal de Salina 10% (v/v) | Acido Acetilsalicilico 362mM




Interferente Potencial Concentrag@o | Interferente Potencial Concentragdo
Zicam 5% (v/v) Ibuprofeno 2,425mM
Cromoglicato Dissddico 20mg/mL Mupirocina 10mg/mL
Olopatadina 10mg/mL | Tobramicina Sug/ml
Zanamivir (Influenza) 5mg/mL Eritromicina 81,6uM
Oseltamivir (Influenza) 10mg/mL ﬁﬁg:ﬁzna (Malaria) 50uM
Ciprofloxacina 30,2uM

Perguntas Frequentes

Para quem esse teste é destinado?

0 pablico-alvo do autoteste é qualquer individuo sintomatico ou assintomatico, independen-
temente da do seu estado vacinal, que tenha interesse e discernimento para realizar a
auto-testagem. Ndo h4 restricdo de idade para realizacao do teste, mas, em menores de 14
anos de idade, recomenda-se que seja realizado com a supervisdo e apoio dos pais ou
responsaveis. O autoteste deve resultar de uma escolha livre e autbnoma do individuo. E
importante ressaltar que ninguém deve ser forcado a realizar um autoteste.

Com quantos dias de sintomas posso realizar o teste?

De acordo com o Ministério da Satde, o periodo recomendado é:

Em individuos sintomaticos: a partir do 1° ao 7° dia do inicio dos sintomas;

Em individuos assintomaticos: a partir do 5° dia do contato com individuo com infecgéo por
SARS-CoV-2.

Testei positivo para COVID-19, o que preciso fazer?

Procure atendimento em uma Unidade de Satde ou teleatendimento o mais rapido possivel
para confirmagdo do diagndstico e orientacdo pelos profissionais de satde pertinentes de
vigilancia e assisténcia em saidde, bem como a notificagéo nos sistemas oficiais do Ministério
da Saide, tendo em vista que a COVID-19 é uma doenga de notificagdo compulséria. Se
auto-isole imediatamente e evite ao méximo qualquer contato fisico com outras pessoas. 0
profissional de salde trabalhara com vocé para determinar a melhor forma de cuidar de vocé
com base nos resultados do teste, juntamente com outros fatores de seu historico médico e
seus sintomas, possiveis exposicdes e fatores de risco. As decisdes sobre periodo de
isolamento ou retorno as atividades devem ser avaliadas em conjunto com um profissional de
salide e testes complementares.

Testei positivo para COVID-19. Quais as recomendacdes para as pessoas que moram
comigo?

Apos resultado positivo, se auto-isole imediatamente e evite qualquer contato fisico com
outras pessoas, incluindo familiares e, principalmente, idosos e doentes cronicos. Entre em
contato com o sistema de salde e avalie junto ao profissional de salde a necessidade das
pessoas que moram com vocé de também realizarem o teste ou se isolarem.

Testei negativo para COVID-19. Isso significa que nao estou infectado?

Um resultado de teste negativo significa que o antigeno do SARS-CoV-2, que causa a
COVID-19, nao foi encontrado em sua amostra. E provével que vocé no esteja infectado no
momento. No entanto, o resultado negativo nao exclui a possibilidade de infeccao pelo virus.
Cabe destacar que o resultado negativo/ndo reagente do autoteste nao descarta que o
individuo esteja contaminado com o SARS-CoV-2, uma vez da possibilidade da realizago do

teste dentro do periodo de incubac@o. Continue seguindo as recomendacdes de seguranca
para evitar a propagacdo do virus. Caso persistir, desenvolver ou agravar os sintomas,
procure uma Unidade de Salde. Em caso de pessoa sintomatica com resultado negativo no
autoteste, mas com contato com outras pessoas sabidamente infectadas por SARS-CoV-2, ou
se persistir a suspeita, recomenda-se realizar exame de RT-PCR ou realizar um novo teste.

Tive contato com um paciente positivo, mas nao apresento sintomas. Quando posso
realizar o teste?

De acordo com o Ministério da Satide, em individuos assintoméaticos e que sejam contatos de
casos suspeitos e/ou confirmados, deve-se aguardar de 5 a 6 dias apds o Gltimo encontro
(exposicdo) para realizar a coleta da amostra. Isso se explica porque, em geral, a maior parte
da populacdo tem periodo de incubacdo médio de 5-6 dias, assim, ao coletar no 5° dia,
espera-se que tenha terminado o periodo de incubacao médio. O contato, se contaminado,
provavelmente j& estara eliminando o virus, aumentando a chance real de detectar proteina
viral no teste rapido de antigeno, em pessoas assintomaticas.

Nao consigo coletar o teste sozinho. Posso pedir que alguém realize esse procedimento?
Nao € indicado que a coleta da amostra seja realizada por outra pessoa que néo o paciente.
Caso outra pessoa realize a coleta, isso seria a realizagdo de um teste comum que esté
preconizada dentro das normas do MS, e deveré ser realizada por um profissional de satide
dentro de um estabelecimento de sadde.

Esse teste é capaz de detectar as variantes circulantes do virus?
Por se basear na deteccéo da proteina N do virus, é possivel a identificacéo de infeccdes por
variantes do SARS-CoV-2, apesar de nao realizar a diferenciagao genomica.

0 que devo fazer se o teste nao estiver funcionando corretamente?
Se acha que seu teste nao estd funcionando corretamente, ligue gratuitamente no telefone
0800 030 2510 e uma pessoa especializada ird orienta-lo.

0 que posso fazer para me manter saudavel durante a pandemia?

Para proteger seus amigos, familia, comunidade e vocé mesmo, siga as praticas de higiene
para ajudar a impedir a propagacao de infeccdes

- Limpe e lave as maos regularmente com dgua e sabao ou desinfetante a base de alcool.

- Limpe todas as superficies que sdo utilizadas frequentemente com desinfetantes
domésticos.

- Use uma méscara facial se precisar se encontrar com outras pessoas em lugares pablicos,
em contato proximo com pessoas fora de seu nicleo familiar ou onde é dificil manter a
distancia de 1,8 m.

- Espirrar ou tossir no cotovelo ou em um guardanapo. Descarte o guardanapo apés o uso e
lave as méos.

- Evite o contato com pessoas doentes.

- Se ficar doente, evite a0 maximo os outros membros da sua familia. Isole-se em seu proprio
quarto e evite compartilhar o banheiro e os itens pessoais, como copos, pratos e talheres.

Limitacdes do teste

Nao seguir o procedimento correto do teste pode levar a resultados nao precisos.

1.Ndo é possivel diagnosticar com precisdo a infeccé@o por SARS-CoV-2 apenas com o
resultado deste produto. Quando sujeito a um exame completo, 0 médico deve tomar a decisao
final levando em conta os sintomas clinicos apés realizar um teste de confirmagéo com um
produto de RT-PCR aprovado (exceto para triagem de emergéncia).

2. Se a concentragéo de antigeno SARS-CoV-2 na amostra for menor que o limite de deteccéo
do teste ou se a amostra for coletada incorretamente, um resultado falso negativo podera

aparecer. Portanto, a possibilidade de infeccao por SARS-CoV-2 nao pode ser eliminada com
um resultado negativo.

3. Este produto verifica apenas a presenca do antigeno SARS-CoV-2 e ndo hé correlagéo entre
a intensidade da linha de teste e a concentracao de antigeno SARS-CoV-2.

4. Este produto ndo é capaz de distinguir entre os antigenos SARS-CoV e SARS-CoV-2.
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