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Teste Réapido do Antigeno SARS-CoV-2
(Esfregaco Nasal)
Instrugdes de Uso
Para Autodiagnéstico
Portu
Teste réapido para a deteccdo qualitativa de antigenos da proteina do
nucleocapsideo viral do SARS-CoV-2, presentes na amostra de
esfregaco nasal.
Para utilizagéo de diagnéstico in vitro para autodiagndstico.
[UTILIZACAO PRETENDIDA]
O Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 (esfregaco nasal) é um kit de
teste de utilizagdo Unica destinado a detetar, com uma amostra de
esfregago nasal autocolhida, 0 SARS-CoV-2 causador da COVID-19. O
teste destina-se a ser utilizado em individuos sintomaticos que
respeitem a definicdo do caso para a COVID-19. Visa, igualmente,
testar individuos assintomaticos limitados a contactos de casos
confirmados ou provaveis de COVID-19 e a profissionais de satde em
risco.
Os resultados sdo para a detecgdo de antigenos da proteina do
nucleocapsideo SARS-CoV-2. Um antigeno é geralmente detectavel
em amostras do trato respiratério superior durante a fase aguda da
infecgdo. Os resultados positivos indicam a presenca de antigenos
virais, mas a correlagdo clinica com o histérico do paciente e outras
informagdes de diagnéstico é necessaria para determinar o status da
infeccdo.  Resultados positivos sdo indicativos da presenca de
SARS-CoV-2. Os individuos com teste positivo devem isolar-se e
buscar cuidados adicionais de seu médico. Resultados positivos nédo
excluem infeccdo bacteriana ou coinfeccdo com outros virus. Os
resultados negativos ndo impedem a infeccdo por SARS-CoV-2. Os
individuos com teste negativo e que continuam a apresentar sintomas
semelhantes aos do COVID devem procurar acompanhamento de seu
médico.
[RESUMO]
Os novos coronavirus pertencem ao género B. COVID-19 é uma
doenga 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 manifestaces
incluem febre, fadiga e tosse seca. Congestdo nasal, coriza, dor de
garganta, mialgia e diarreia s&o encontrados em alguns casos".
[PRINCIPIO]
O Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 (esfregaco nasal) € um
imunoensaio qualitativo de tecnologia de membrana para a detecgéo de
antigenos da proteina do nucleocapsideo SARS-CoV-2 em amostras de
esfregaco nasal humana.
[CUIDADOS]
Leia todas as informagdes neste folheto antes de realizar o teste.
+ Somente para autoteste, uso em diagndstico in vitro. N&o use apos a
data de validade.

S

N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits sdo
manuseados.
N&o beba o tampao do kit. Manuseie o tampéao com cuidado e evite
contato com a pele e os olhos, lave imediatamente com bastante
agua corrente, caso tenha contato.
Armazene em local seco a 2-30°C, evitando &reas com excesso de
humidade. Se a embalagem de aluminio estiver danificada ou aberta,
n&o use.
Este kit de teste destina-se a ser usado apenas como um teste
preliminar e resultados repetidamente anormais devem ser discutidos
com o médico ou profissional médico.
Siga rigorosamente o tempo de execugéo indicado.
Use o teste apenas uma vez. Ndo desmonte e togue na membrana
da cassete de teste.
O kit ndo deve ser congelado ou usado ap6s o prazo de validade
impresso na embalagem.
O teste para criancas deve ser feito sob a orientacdo de um adulto.
Lave bem as méos antes e depois do manuseio.
Certifique-se de que uma quantidade adequada de amostras seja
usada para o teste. Muito ou pouca quantidade de amostra pode
levar a desvios dos 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. N&o use apés a data de validade.
[MATERIAIS]

Material Fornecido
« Cassete de teste « Instrucdes de Uso
« Tampéo de extragdo -« Bolsa de bhiosseguranga
Materiais necessarios, mas néo fornecidos
« Temporizador
[PROCEDIMENTO]
Lave as maos com agua e sabdo pelo menos 20 segundos antes e
depois do teste. Se ndo tiver sabdo e agua, use desinfetante para as
maos com pelo menos 60% de alcool.

+ Swab estéril

Ny
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u_ Retire a tampa do tubo com o Tampé&o de extragéo e
,-).,g' e coloque-o no suporte do tubo na caixa.

Colheita da amostra de esfregago nasal

1. Remova a Swab estéril do invélucro.

2. Insira a esfregaco na sua narina até sentir uma leve resisténcia
(Cerca de 2cm dentro do nariz). Gire lentamente a esfregaco,
esfregando-a junto ao interior de sua narina, 5-10 vezes pelas
paredes nasais.

Nota:
Pode haver desconforto. N&o insira a esfregaco mais fundo se



sentir uma forte resisténcia ou dor.

| x5 N&o se recomenda a colheita de esfregaco

4 nasal quando a mucosa nasal estiver

’, 2 danificada ou sangrando.

Se estiver realizando a esfregago noutras

pessoas, use mascara facial. Com criancas,
vcé ndo pode insira a zaragatoa o mais fundo na narina. Para
criangas muito pequenas, vocé pode precisar de outra pessoa para
segurar a cabega da crianga enquanto esfrega a esfregaco.

3. Remova a esfregaco gentilmente.

4. Usando a mesma esfregaco, repita o passo 2 na outra narina.

5. Retire a swab.

Preparagdo de amostra

1. Coloque a esfregaco no tubo de extragéo, certifique-se de que esta
a tocar no fundo e gire a esfregago parab misturar bem. Aperte a
cabeca da esfregaco contra o tubo e gire por 10-15 segundos.

2. Retire a esfregago enquanto aperta a cabeca dela contra o interior
do tubo de extragéo.
Coloque-a esfregaco na bolsa de biosseguranca.
Feche a tampa ou encaixe a ponta do tubo no tubo.

1 | T 31% %1

Remova o cassete de teste da embalagem de aluminio selada e
use-o dentro de uma hora. Os melhores resultados ser&o obtidos se
0 o teste é realizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem.
Cologue o cassete de teste sobre uma superficie plana e nivelada.

2. Inverta o tubo de extracdo da amostra e adicione 3 gotas da
amostra extraida na cavidade da amostra (S) da cassete de teste
e inicie o cronémetro. N&o mova a cassete de teste durante o
progresso do teste.

3. Leiao resultado em 15 minutos. N&o leia o resultado depois de 20

minutos.
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Nota: Depois do teste ser concluido, coloque todos os componentes
dentro da Bolsa de Biosseguranca plastica e elimine de acordo com a
regulamentacao local.
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3 gotas de amostra
extraida

[LEITURA DOS RESULTADOS]

Compartilhe o resultado de seu teste com seu profissional de satde e
siga atentamente as orientagdes/requisitos de COVID locais.
POSITIVO:* Aparecem duas linhas coloridas. Uma
linha colorida deve estar na regido de controle (C) e a
4 outra linha colorida deve estar na Regi&o de teste (T).
T *NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de
teste (T) varia com base na quantidade de Antigeno
SARS-CoV-2 presente na amostra. Desse modo,
qualquer tom de cor na regido de teste (T) deve ser
considerado positivo.
Um resultado positivo significa que é muito provavel que tenha
COVID-19, mas as amostras positivas devem ser confirmadas para
refletir isso. Entra imediatamente em autoisolamento de acordo com as
orientacdes locais e contata imediatamente seu médico/clinico geral ou
o departamento de satde local de acordo com as instruges de suas
autoridades locais. O resultado do seu teste serd verificado por um
teste de confirmagdo PCR e recebera indica¢des quanto aos préximos
passos a tomar.

NEGATIVO: Aparece uma linha colorida na regido
de controle (C). Nenhuma linha colorida surge na
regido da linha de teste (T).

T E improvavel que tenha COVID-19. No entanto, &
possivel que este teste gere um resultado negativo
incorreto (um falso-negativo) em algumas pessoas

com COVID-19. Isso significa que ha possibilidade de que vocé tenha
COVID-19, mesmo que o teste seja negativo.

Além disso, tu podes repetir o teste com um novo kit de teste.
Tratando-se de suspeita, repete o teste depois de 1-2 dias,porque o
coronavirus ndo pode ser detectado de forma precisa em todas as
fases de uma infecgéo.

Mesmo com um resultado negativo do teste, as regras sobre
distanciamento e higiene devem ser tomadas, como migragao/viagens,
comparecer eventos etc., devem seguir as orientagdes/requisitos locais

para COVID.
da linha de controle. Reveja o procedimento e repita o

c
T
teste com um novo teste ou entre em contato com o

centro de testes para COVID-19.

[LIMITACOES]

1.0 desempenho foi avaliado somente com amostras esfregaco nasal,
utilizando os procedimentos fornecidos nesta instrugdes de uso.

2.0 Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 (Esfregaco Nasal) indica
somente a presenca de antigenos SARS-CoV-2 na amostra.

3.Se o resultado do teste for negativo ou ndo-reativo e persistirem os
sintomas clinicos, pode significar que a infecgdo do virus em estagio
inicial, que pode nédo ser detectada. Recomenda-se testar novamente

INVALIDO: N&o aparece alinha de controle. Volume
insuficiente de amostras ou técnicas incorretas de
procedimento s&o as razdes mais provaveis para falha




com um novo kit ou testar com um dispositivo de diagnéstico molecular
para excluir infecgao nesses individuos.

4.0s resultados negativos ndo excluem a infecgdo por SARS-CoV-2,
particularmente naqueles que estiveram em contato com o virus.
Testes de complementares, como o diagndstico molecular devem ser
considerados para descartar infecgdo nesses individuos.

5.0s resultados positivos de COVID-19 podem ser devidos a infecgédo
por estirpes de coronavirus ndo SARS-CoV-2 ou outros fatores de
interferéncia.

6.0 ndo cumprimento desses procedimentos pode alterar o
desempenho do teste.

7.Podem ocorrer resultados falsos negativos se uma amostra for
colhida ou manuseada incorretamente.

8.Podem ocorrer resultados falsos negativos se niveis inadequados de
virus estiverem presentes na amostra.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Desempenho clinico
O Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 foi avaliado com amostras clinicas de
esfregago nasal cujo estado foi confirmado com RT-PCR (zaragatoa
nasofaringeo). A sensibilidade foi calculada para o intervalo de carga viral
compreendido entre alto e baixo. Os resultados sdo apresentados nas tabelas

RT-PCR, Ct < 36
Positivo Negativo
Teste r4pido do antigeno Positivo 423
ARS-CoV-2 Negativo 12 611
Total 435 614

‘Sensibiidade do diagnostico (Ct< 36): 97,2% (95,2%— 98 6%)"

Concordancia geral (Ct < 36): 98,6% (97,7% — 99,2%)*

Especificidade do diagnéstico: 99,5% (98,6% — 99,9%)*

Nota: existem 12 amostras com uma carga viral muito baixa (Ct 2 36), das quais 8 foram
corretamente identificadas.

O Teste réapido do antigeno SARS-CoV-2 foi avaliado com amostras clinicas de
esfregago nasal de individuos assintomaticos cujo estado foi confirmado com
RT-PCR (zaragatoa nasofaringeo). A sensibilidade foi calculada para o intervalo
de carga viral compreendido entre alto e baixo. Os resultados s&o apresentados
nas tabelas

RT-PCR, Ct< 25

Positivo Negativo
Teste rapido do antigeno Positivo 2 1
ARS-CoV-2 Negativo 99
Total 2 100
‘Sensibilidade do diagnastico (Ct= 25): 100% (86, 1% — 100%)"

Concordancla geral (Ct < 25): 99,2% (95,4% — 100%)*

do diagndstico: 99,0% (94,6% — 100%)*

RT-PCR, Ct < 30

seguintes. Positivo Negativo
RT-PCR, Ct< 25 Teste rapido do antigeno Positivo 64 1
Positivo Negalivo SARS-Cov-2 Neﬁ::““’ 6‘1 1%90
Teste rapido do antigeno Positivo 261 3 3 dlagnastico (CL< 30); 100% (95,4% — 100%)"
SARS-CoV-2 Negativo 0 611 Concordancia geral (Ct < 30): 99,4% (96,6% — 100%)*
Total 261 614 E: i do diagnstico: 99,0% (94,6% — 100%)*
Sensibilidade do diagnéstico (Ct < 25): 100% (98,9% — 100%)* RT-PCR, Ct< 33
Concordancia geral (Ct < 25): 99,7% (99,0% — 99,9%)* Positivo Negativo
Especificidade do diagnéstico: 99,5% (98,6% — 99,9%)* Teste rapido do antigeno Pcsmyo 75 1
RT-PCR, Ct= 30 SARS-Cov-2 Aot = -
) _ Positivo Negativo do diagnstico (Ct< 33): 100% (96, 1% — 100%)"
Teste répido do antigeno Positivo 335 3 Concordancia geral (Ct < 33): 99,4% (96,9% — 100%)*
SARS-CoV-2 Negativo 1 611 Especificidade do diagnéstico: 99,0% (94,6% — 100%)*
Total 336 614 RT-PCR, Ct<38

‘Sensibiidade do diagnbstico (Ct< 30): 99,7% (98,4% — 99,9%)"
Concordancia geral (Ct < 30): 99,6% (98,9% — 99,9%)*
Especificidade do diagnéstico: 99,5% (98,6% — 99,9%)*

RT-PCR, Ct <33

Positivo Negativo
Teste rapido do antigeno Positivo 87 1
ARS-Co Negativo 2 99
Total 89 100

do diagndstico (Ct < 38): 97,8% (92,1% — 99,7%)*

Positivo Negativo
Teste rapido do antigeno Positivo 381 3
SARS-CoV-2 Negativo 4 611
Total 385 614

Concordancia geral (Ct < 38): 98,4% (95,4% — 99,7%)*
Especificidade do diagnéstico: 99,0% (94,6% — 100%)*
Reatividade cruzada
Os resultados do teste nao sao afetados por outros virus respiratérios e coronavirus da

Sensibiidade do diagnostico (CL< 33): 99,0% (97,4% — 99, 79%6)"
Concordancia geral (Ct < 33): 99,3% (98,6% — 99,7%)*
Especificidade do diagnéstico: 99,5% (98,6% — 99,9%)*

flora e baa e , que estdo listados na
tabela abaixo em certas 5

Descrigdo Nivel de Teste

Coronavirus humano 229 5x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humano NL63 1x 10° TCIDso/ml

Coronavirus humano OC43 1 x10° TCIDsg/ml




Coronavirus MERS Flérida 1,17x10° TCIDso/ml

Coronavirus humano HKU1 1x 10° TCIDso/ml

Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml

Influenza A H3N2 1x10° TCIDso/ml

Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/ml
Virus parainfluenza 2 1,58 x 10’ TCIDso/ml
Virus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

Virus sincicial respiratério 8,89 x 10 TCIDso/ml

Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° TCIDso/ml

que respeitem a definicdo do caso para a COVID-19 (vinicio agudo de febre e
tosse; ou *inicio agudo de TRES OU MAIS dos seguintes sinais ou sintomas:
febre, tosse, fraqueza/fadiga geral, cefaleia, mialgia, dor de garganta, coriza,
dispneia, anorexia/nauseas/vomitos, diarreia e alteragdo do estado mental.) e
para testar individuos assintomaticos limitados a contactos de casos
confirmados ou provaveis de COVID-19 e a profissionais de satide em risco.

3. Oresultado pode estar incorreto?

Os resultados séo precisos desde que as instrugdes sejam cuidadosamente
respeitadas.

Contudo,o resultado pode ser incorreto se o volume de amostra for inadequado
ou se o Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 ficar molhado antes da

Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

Rinovirus Humano 2 2,81 x 10° TCIDso/ml

Rinovirus Humano 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

&o do teste, ou se o0 nimero de gotas do tampé&o de extrago for inferior
a 3 ou superior a 4.
Além disso, devido a principios imunolégicos envolvidos, existem chances de
falsos, mas em casos raros. E sempre recomendada a consulta a um

Rinovirus Humano 16 8,89 x 10° TCIDso/ml

Sarampo 1,58 x 10° TCIDso/ml

Caxumba 1,58 x 10° TCIDso/ml

Arcanobacterium 1,0x10%0rg/ml

Candida albicans 1,0x10°0rg/ml

Corynebacterium 1,0x10%0rg/ml

Escherichia coli 1,0x10%0rg/ml

Moraxella catarrhalis 1,0x10°0rg/ml
Neisseria lactamica 1,0x10°%0rg/ml
Neisseria subflava 1,0x10°0rg/ml
Pseudomonas aeruginosa 1,0x10°0rg/ml
Staphylococcus aureus subspaureus 1.0x10°org/ml Além disso,
Staphylococcus epidermidis 1,0x10°0rg/ml

médico para estes testes com base nos principios imunol6gicos.

4. Como interpretar o teste se a cor e a intensidade das linhas forem
diferentes?

A cor e aintensidade das linhas ndo importam para a interpretacao do resultado.
As linhas devem ser somente homogéneas e claramente visiveis. O teste deve
ser considerado como positivo independentemente da intensidade da cor da
linha de teste.

5. O que devo fazer se o resultado for negativo?

Um resultado negativo significa que tu és negativo ou que a carga viral é muito
baixa para ser reconhecida pelo teste. No entanto, é possivel que este teste
gere um resultado negativo incorreto (um falso-negativo) em algumas pessoas
com COVID-19. Isso significa que ha possibilidade de que vocé tenha
COVID-19, mesmo que o teste seja negativo.

podes repetir o teste com um novo kit de teste. Tratando-se de
suspeita, repete o teste depois de 1-2 dias, Isto porque o coronavirus ndo pode

Streptococcus pneumoniae 1,0x10°org/ml

Streptococcus pyogenes 1,0x10°0rg/ml

Streptococcus salivarius 1,0x10°0rg/ml

Streptococcus sp grupo F 1,0x10°0rg/ml

Substancias Interferentes

ser precisamente em todas as fases de uma infec¢éo.

Mesmo com um resultado negativo do teste, as regras sobre distanciamento e
higiene devem ser observadas, migracdo/viagens, comparecimento a eventos
etc., devem seguir as orientacdes /requisitos locais para COVID.

6. O que devo fazer se o resultado for positivo?

Um resultado positivo significa a presenca de antigenos SARS-CoV-2. Um
resultado positivo significa que é muito provavel que tenha o COVID-19. Entra

ite em de acordo com as orientagdes locais e
contate imediatamente seu médico/clinico geral ou o departamento de satide
local de acordo com as de suas at locais. O do
seu teste serd verificado por um teste de confirmacdo PCR e recebera

Os resultados do teste ndo sofrem interferéncia das seguintes substancias em
determinadas concentragdes:
a Con- a Con-
Substancia centragio Substancia contracio
Sangue Total 20pi/ml Oxi 0,6mg/ml =
ucina 50pg/ml Fenilefrina 12mg/ml
Spray Nasal de 200u/mi Rebetol 45ug/mi D 0. As
D 0,8mg/ml Relenza 282ng/ml
Flunisolida 6,8ng/ml Tamiflu T 1 ug/ml
Mupirocina 12mg/ml Tobramicina 2,43mg/ml

[INFORMAGOES ADICIONAIS]

1. Como funciona o Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2?

O teste € para a detecgao qualitativa de antigenos SARS-CoV-2 em amostras
nasais colhidas. Um resultado positivo indica antigenos SARS-CoV-2 presentes
na amostra.

2. Quando o teste deve ser utilizado?

E possivel detetar o antigénio do SARS-CoV-2 em infegdes agudas do trato
respiratério. Recomenda-se a realizagdo do teste em individuos sintomaticos

quanto aos proximos passos.

sobre o da zaragatoa estéril

encontram-se na embalagem.
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