COVID-19 Ag Rapid Test

Instrucoes de Uso

Finalidade . 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test — Ref. 740 ¢ um
imunoensaio cromatografico rapido para detec¢ao qualitativa de
antigenos de SARS-CoV-2 em amostras de swab nasofaringeo como
auxilio no diagnostico da infecgao pelo novo coronavirus.

Os resultados obtidos pelo produto COVID-19 Ag Rapid Test — Ref. 740
indicam presenga de antigenos SARS-CoV-2 em amostras do trato
respiratorio superior durante a fase aguda da infeccao. Resultados
positivos indicam a presenga de antigenos virais, mas a correlagdo
clinica com o historico do paciente e outras informagoes de diagnostico
530 necessdrias para determinar o status da infecgdo. Resultados
positivos ndo excluem infeccao bacteriana ou coinfeccao com outros
virus. O agente detectado pode ndo ser a causa definitiva da doenga. Os
resultados negativos ndo impedem a infeccdo por SARS-CoV-2 e ndo
devem ser usados como base Unica para o tratamento ou decisoes de
manejo do paciente. 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 exposigoes recentes de um paciente,
historia e presenca de sinais e sintomas clinicos consistentes com
COVID-19.

Uso profissional.

[Somente para uso diagndstico in vitro].

Principio . 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test — Ref. 740 é um
imunoensaio qualitativo para a deteccdo de antigenos de SARS-CoV-2
em amostras de swab nasofaringeo humano. O produto consiste em uma
membrana que contém anticorpos anti-SARS-CoV-2 na linha teste (T). A
amostra proveniente de swab nasofaringeo reage com anticorpos anti-
SARS-CoV-2 ligados as particulas de latex que migram por capilaridade e
formam uma linha colorida na regido teste (T) se a amostra contiver
antigenos do virus, indicando um resultado positivo. Se a amostra nao
contiver antigenos de SARS-CoV-2, nenhuma linha colorida aparecera na
regido da linha teste, indicando um resultado negativo. Como controle do
procedimento, uma linha colorida sempre deveré aparecer na regiao da
linha de controle (C).

Caracteristicas do sistema. 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test
—Ref. 740 ¢ um método imunocromatogréfico que permite a detecgao de
antigenos do SARS-CoV-2 por meio de procedimento simples, rapido e
de fécilinterpretagao em amostras de swab nasofaringeo.

Metodologia . Imunocromatografia.
Reagentes

4.1.Tampao

Contém tampdo Tris, cloreto de sodio, polipeptideo de alto peso
molecular, surfactante e Proclin300 <0,1%.

Otampao (Ref. 740U.1) deve ser aberto somente no momento do uso.

0 tampao (Ref. 740M.1) pode ser armazenado por até 6 meses apds
aberto, entre 2-30°C.
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4.2.Placas de Reagao

Contém anticorpo anti-SARS-CoV-2 conjugado com microparticulas
como reagente de captura e anticorpo anti-SARS-CoV-2 como reagente
de deteccao.

Ap0s aberta, a placa de reacdo é estavel por até uma hora a temperatura
ambiente.

4.3 .Swab
Haste flexivel com algodao em uma das pontas para coleta de amostra.

Material Acessorio . Tubo paratampao e conta-gotas (Ref. 740M).

Os reagentes nao abertos, quando armazenados nas condicoes
indicadas, sdo estaveis até a data de expiragao impressa no rotulo.
Durante o manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminacdes de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducdo da
estabilidade.

Armazenamento e estabilidade . 0 produto COVID-19 Ag
Rapid Test - Ref. 740 deve ser armazenado na embalagem selada
hermeticamente a temperatura de 2 - 30 °C.

0 produto € estavel até a data de validade impressa na embalagem. Nao
use apos a data de validade.

A placa de reacdo deve permanecer na embalagem lacrada até o uso.
Apos aberta a embalagem, a placa de reacao é estavel por até uma hora
em temperatura ambiente (15 - 30 °C). Descarte a placa de reacdo se a
embalagem estiver danificada.

0 produto nao deve ser congelado ou armazenado a temperatura superior
a30°C.

A estabilidade do Tampao ap6s aberto (apresentacao Ref. 740M) é de 6
meses quando armazenado entre 2 - 30 °C.

Aumidade podem afetar adversamente os resultados.

Precaucées e cuidados especiais

Estas instrucoes de uso devem ser lidas completamente antes da
realizacdo do teste. O volume de amostra informado no item
“Procedimento” deve ser rigorosamente observado. O ndo cumprimento
das instrugoes de uso pode gerar resultados incorretos.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que as amostras de swab
nasofaringeo ndo transmitem infecgdes, todas elas devem ser
consideradas como potencialmente infectantes. Portanto, a0 manusea-
las, devem-se seguir as normas de biosseguranga.

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulacdo dos reagentes. Use roupas de protecdo como jalecos de
laboratorio, luvas descartéveis e protecao para os olhos quando as
amostras forem analisadas.

Para descartar os reagentes, o material biologico e o teste usado,
sugerimos aplicar as normas locais, estaduais ou federais de protecao
ambiental.
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Material necessario e nao fornecido

1. Cronémetro

Swab nasofaringeo

As amostras devem ser testadas imediatamente apds a coleta. Se as amostras néo forem processadas imediatamente, os swabs devem ser colocados em
um tubo de plastico seco, estéril e hermeticamente fechado para armazenamento. A amostra do swab é estavel por até 8 horas em temperatura ambiente
(15-30°C) ou24 horas a2 - 8 °C. Ap6s a extragao, aamostra é estavel por 2 horas a temperatura ambiente (15 - 30°C) ou 24 horas a2 - 8 °C.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrao (POP) que estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparacao e armazenamento da
amostra. Enfatizamos que os erros devidos a amostra podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos durante o procedimento analitico.

Coleta da amostra
1. Insiraum swab estéril na narina do paciente, alcangando a superficie da nasofaringe posterior.
2. Esfregue a superficie da nasofaringe posterior.

3. Retire 0 swab estéril da cavidade nasal.

N&o utilize meio de transporte viral para armazenamento do swab.

Apenas o tampao de extragdo fornecido no produto COVID-19 Ag Rapid Test— Ref. 740 deve ser utilizado para a preparagéo da amostra.

Procedimento de ensaio - Ref. 740U

Preparo da Amostra

4. Desenrosque atampa maior do frasco contendo o tampao, remova e
descarte a protecao interna do frasco.

5. Insira 0 swab no frasco e pressione-0 contra a parede interna Desenrosque ( 1\
agitando por aproximadamente 10 segundos para que 0 antigeno seja a tampa maior,
liberado remova e descarte Ll

' * a protecdo interna

6. Remova o swab enquanto aperta as laterais do frasco para que todo
oliquido do swab seja extraido.

7. Feche ofrasco contendo aamostra extraida. 9 e

Ensaio

As amostras e 0 produto devem estar a temperatura ambiente (15 - 30
°C) no momento da realizagéo do teste.

8. Remova a placa de reagao da embalagem selada e use-a em um periodo méximo de uma hora. Os melhores resultados serao obtidos se o teste for
realizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

9. Abra atampa menor do tubo contendo a amostra extraida e inverta-o sobre o orificio de amostra (S) de forma que sejam dispensadas 3 gotas no mesmo
(aproximadamente 75 uL). Em seguida inicie o cronémetro.
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10. Leiaoresultado em 15 minutos. Ndo interprete o resultado ap6s 20 minutos.

4

Desenrosque

a tampa menor
3 gotas de
amostra

[
M (=
Procedimento de ensaio - Ref. 740M

Preparo da Amostra ~ N

° ‘o Tampao (R1) 6@ 2 ° 'T\ ‘T"%‘

¢ 10 gotas ou
‘0 350 ul H

\ >\«

4. Adicione 10 gotas (aproximadamente 350 L) do tampao no tubo para tampéo (fornecido vazio).

5. Insira 0 swab no tubo contendo o tampéo e pressione-o contra a parede interna agitando por aproximadamente 10 segundos para que o antigeno seja
liberado.

6. Remova o swab enquanto aperta as laterais do tubo para que todo o liquido do swab seja extraido.

7. Feche otubo contendo a amostra extraida com atampa conta-gotas.

Ensaio

As amostras e o produto devem estar a temperatura ambiente (15 - 30 °C) no momento da realizagao do teste.

8. Remova a placa de reagdo da embalagem selada e use-a em um periodo méximo de uma hora. Os melhores resultados seréo obtidos se o teste for
realizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

9. Inverta o tubo contendo a amostra sobre o orificio de amostra (S) de forma que sejam dispensadas 3 gotas no mesmo (aproximadamente 75 uL). Em
seguidainicie o cronémetro.

10. Leiaoresultado em 15 minutos. Ndo interprete o resultado apds 20 minutos.

3 gotas de
amostra
(*) A figura da placa de reacdo € meramente
- ilustrativa. A placa de reagao pode apresentar layout
& -0 o diferente da placa mostrada na figura, porém, isso nao
= @ 9 interfere no desempenho do produto.
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Interpretacéo do resultado

Consulte ailustragdo abaixo para referéncia.

Positivo
(+) (+)

oo
oo
oo

Negativo

c =)
0 |— 0
T

s Invalido

c c
T T

POSITIVO: Duas linhas coloridas distintas aparecem: uma na regiao
controle (C) e outra na regido teste (T). O resultado positivo pode ser
confirmado assim que as linhas T e C aparecerem indicando a detecgao
de antigenos SARS-CoV-2 na amostra.

Aintensidade da cor naregido da linha teste (T) ira variar de acordo com a
quantidade de antigeno de SARS-CoV-2 presente na amostra. Portanto,
qualquertom de cor naregiao de teste (T) deve ser considerado positivo.

NEGATIVO: Umallinha colorida aparece na regido controle (C) e nenhuma
linha colorida visivel aparece naregiao dalinha teste (T).

INVALIDO: Néo h4 aparecimento da linha controle. Volume insuficiente de
amostra ou técnicas de procedimento incorretas sao 0s motivos mais
provaveis para falha no aparecimento da linha controle. Revise 0
procedimento e repita o teste com uma nova placa de reagao.

Toda amostra que apresentar resultado positivo em um teste réapido,
devido a este serum teste de triagem, deve ser analisada por metodologia
complementar, de acordo (:‘)om os fluxogramas descritos pela
Organizag&o Mundial de Saude.

Este produto é um teste de triagem, desta forma um resultado negativo
ndo descarta a possibilidade de infeccdo por SARS-CoV-2. Para a
interpretacao do resultado do teste, outras informagoes clinicas devem
serlevadas em consideracao.

Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada para amostras contendo sangue
(20 uL/mL) e mucina (50 ug/mL).

Nenhuma interferéncia foi observada para amostras contendo 0s
farmacos Busonid spray nasal (200 plL/mL), Dexametasona (0,8
mg/mL), Flunisolida (6,8 ng/mL), Mupirocina (12 mg/mL), Oximetazolina
(0,6 mg/mL), Fenilefrina (12 mg/mL), Rebetol (4,5 ug/mL), Relenza (282
ng/mL), Tamiflu (1,1 pg/mL) e Tobramicina (2,43 mg/mL).

Limitacoes do teste

1. 0 desempenho do teste depende da qualidade da amostra. O ndo
cumprimento do procedimento pode gerar resultados incorretos.
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2. 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test - Ref. 740 destina-se apenas ao
diagndstico in vitro. Este teste deve ser usado para detecgo de antigenos
de SARS-CoV-2 em amostras de swab nasofaringeo como um auxilio no
diagndstico de pacientes com suspeita de infec¢ao por SARS-CoV-2, em
conjunto com apresentagdo clinica e resultados de outros testes
laboratoriais. Nem o valor quantitativo nem o aumento na concentragao
de antigenos SARS-CoV-2 podem ser determinados por este teste
qualitativo.

3.0 produto COVID-19 Ag Rapid Test - Ref. 740 indica apenas a
presenca de antigenos SARS-CoV-2 na amostra e nao deve ser usado
como Unico critério para o diagndstico de infecgdes por SARS-CoV-2.

4. Os resultados negativos ndo excluem a infecgao por SARS-CoV-2,
particularmente naqueles individuos que tiveram contato com o virus. Se
o resultado do teste for negativo ou nao reativo e os sintomas clinicos
persistirem, recomenda-se coletar nova amostra do paciente para
retestagem. Os testes de acompanhamento com diagnéstico molecular
devem ser considerados para descartarinfec¢ao nesses individuos.

5. 0 teste podera apresentar resultados negativos caso a concentragao
dos antigenos de SARS-CoV-2 na amostra seja inferior ao limite minimo
de deteccdo do teste (100 pg/mL de proteina recombinante de SARS-
CoV-2).

6. Infeccdes por variantes ndo-SARS-CoV-2 de coronavirus podem
causar resultados falso-positivos. °

7.0 excesso de sangue (>20 uL/mL) ou mucina (>50 ug/mL) na
amostra do esfregaco pode interferir no desempenho do teste e produzir
resultado falso positivo.

Controle interno da qualidade’

0 laboratério deve manter um programa de controle interno da qualidade
que defina claramente os regulamentos aplicaveis, os objetivos,
procedimentos, critérios para especificacoes de qualidade e limites de
tolerancia, agoes corretivas e registro de atividades.

A formagao de uma linha colorida na regido controle é indicativa de
desempenho adequado do procedimento. Para assegurar que o sistema
ndo foi adversamente afetado e que mantém os niveis estabelecidos de
desempenho, sugerimos associar um sistema de qualidade usando,
diariamente, amostras conhecidas, sendo uma negativa e outra positiva.

Caracteristicas de desempenho?

Estudos de Comparagao . 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test -
Ref. 740 foi avaliado com 80 amostras clinicas, que incluem 20 casos
confirmados positivos e 60 amostras confirmadas de casos negativos.

RT-PCR
Positivo Negativo Total
COVID-19 Ag| Positivo 17 1 18
Rapid Test | Negativo 3 59 62
Ref. 740 Total 20 60 80

Sensibilidade: 85% (IC 95%: 61,1% a96,8%)
Especificidade: 98,3% (IC 95%: 91,1% 2 99,9%)
IC: Intervalo de Confianga
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Repetibilidade - Imprecisao intraensaio . A imprecisdo
intraensaio foi verificada pela avaliagdo de dez repeticbes de trés
amostras distintas, sendo uma negativa, uma fraca positiva e uma forte
positiva para o antigeno SARS-CoV-2. Os ensaios foram realizados em
trés lotes do produto de acordo com as instrugées de uso do mesmo. Os
resultados negativos e positivos encontrados demonstraram perfeita
concordancia com os resultados esperados.

Reprodutibilidade - Imprecisao interensaio . Aimprecisao
total foi verificada em trés ensaios feitos em dias consecutivos,
totalizando 30 replicatas, utilizando trés lotes diferentes do produto
COVID-19 Ag Rapid Test—Ref. 740. Foram realizados dez ensaios por dia
avaliando-se trés amostras distintas sendo uma negativa, uma fraco
positiva e uma forte positiva para o antigeno SARS-CoV-2. Os ensaios
foram realizados de acordo com as instrugdes de uso do produto. Os
resultados negativos e positivos encontrados demonstraram perfeita
concordancia com os resultados esperados.

Efeito Pro-Zona . 0 produto COVID-19 Ag Rapid Test - Ref. 740 nao
apresenta efeito pro-zona em amostras com concentragoes de até 100
ug/mL de antigeno de SARS-CoV-2.

Reatividade Cruzada . Nao foi observada reagao cruzada quando
amostras enriquecidas com Arcanobacterium, Candida albicans,
Corynebacterium, Escherichia coli, Moraxella catarrhalis, Neisseria
lactamica, Nesseria subllava, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus subspaureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pygenes, Streptococcus
salivarius, Streptococcus sp grupo F, Adenovirus tipo 3, Adenovirus tipo
7, Coronavirus 0C43, Influenza A H1N1, Influenza A H3N2, Influenza B,
Rinovirus humano 2, Rinovirus humano 14, Rinovirus humano 16, Virus
do sarampo, Virus da rubéola, Virus parainfluenza 2, Virus parainfluenza
3 e Virus respiratorio sincicial foram ensaiadas com o produto COVID-19
Ag Rapid Test— Ref. 740.

Significado clinico . 0 novo coronavirus, formalmente nomeado de
coronavirus da sindrome respiratoria aguda grave 2 (SARS-CoV-2), é o
agente causador da doenca do coronavirus de 2019 (COVID-19) que
surgiu na cidade de Wuhan, na provincia de Hubei, na China central, em
dezembro de 2019.% 0 diagnéstico molecular, o RT-PCR, é o padrao ouro
para a confirmagdo da COVID-19 em amostras do trato respiratério
superior (secregdo nasofaringea e orofaringea). Como abordagem
complementar, os anticorpos IgG e IgM contra 0 SARS-CoV-2 podem ser
detectados na fase intermedidria e posterior da doenca (quarto dia apds o
aparecimento dos sintomas).“" 0 maior problema enfrentado no modelo
de diagnostico baseado em material gendmico viral esta associado ao
elevado custo operacional e a necessidade de mao-de-obra altamente
especializada na execucdo dos ensaios. No caso dos testes
imunolégicos, as limitacdes consistem no uso dos mesmos na fase
inicial da infeccao porque nessa época a resposta imunologica ainda esta
em formagdo.” Em contraste com as metodologias apresentadas, a
detecgao de antigeno de coronavirus tem as vantagens de ser rapida e
conveniente, visto que o antigeno viral é o marcador especifico do virus e
precede aparecimento de anticorpos nas pessoas infectadas. Portanto, a
detecgao de antigeno viral pode desempenhar um efeito de rastreamento
rapido e atingir o propésito de um diagnéstico precoce da COVID-19. 0s
testes rapidos de antigenos sao comumente usados no diagnostico de
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patégenos respiratorios, incluindo virus influenza e virus sincicial
respiratério. O desempenho clinico dos testes de diagnéstico répido de
antigenos depende muito das circunstancias em que sao usados e
possuem melhor desempenho quando a pessoa é testada nos estagios
iniciais da infeccdo por SARS-CoV-2, quando a carga viral ¢ geralmente
mais alta. Podem ser usados como testes de triagem em ambientes de
alto risco e identificar rapidamente as pessoas infectadas por  SARS-
CoV-2, permitindo uma rapida tomada de decisdo sobre medidas de
prevengdo e controle de infeccdo.® E importante ressaltar que toda
amostra que apresentar resultado positivo em um teste rapido, devido a
este ser um teste de triagem, deve ser analisada por metodologia
complementar, de acordo com os fluxogramas descritos pela
Organizagao Mundial de Saude.’

Apresentagao

Conteido
Placa de Reacao - Ref. 740.2 1 un
740U-1 | Tampdo - Ref. 740.1 1x0,25 mL
Swab 1un
Placa de Reacao - Ref. 740.2 5un
740U-5 |Tampao - Ref. 740.1 5x0,25 mL
Swab 5un
Placa de Reacao - Ref. 740.2 10 un
740U-10 |Tampdo - Ref. 740.1 10x0,25 mL
Swab 10 un
Placa de Reacdo - Ref. 740.2 20 un
740U-20 |Tampdo - Ref. 740.1 20x0,25 mL
Swab 20 un
Placa de Reacao - Ref. 740.2 40 un

Produto [Referéncia

740U-40 |Tampado - Ref. 740.1 40x0,25 mL
Swab 40 un
COVID-19 Ag Placa de Reacao - Ref. 740.2 100 un
Rapid 740U-100 |Tampao - Ref. 740.1 100x 0,25 mL
Test Swab 100 un
Placa de Reacdo - Ref. 740.2 10 un
Tampéo - Ref. 740.1 1x10mL
740M-10 [Swab 10un
Conta-gotas 10un
Tubo para tampéo 10un
Placa de Reacao - Ref. 740.2 20 un
Tampéo - Ref. 740.1 2x10mL
740M-20 [Swab 20 un
Conta-gotas 20 un
Tubo para tampéo 20 un
Placa de Reacdo - Ref. 740.2 40 un
Tampdo - Ref. 740.1 4x10 mL
740M-40 |Swab 40 un
Conta-gotas 40 un
Tubo para tampao 40un

(*) Aplaca de reacdo pode apresentar layout diferente da placa mostrada
na figura do item "Procedimento”, porém, isso ndo interfere no
desempenho do produto.

Para informagoes sobre outras apresentagdes comerciais consulte o site
www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.
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Informacoes ao consumidor
[Termos e Condigdes de Garantia]

A Labtest Diagndstica garante o desempenho deste produto, dentro das
especificacoes, até a data de expiracao indicada nos rétulos, desde que
0s cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e
nestas instrucoes sejam seguidos corretamente.

™| Labtest Diagnéstica S.A.
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Simbolos utilizados com produtos diagndsticos in vitro
Simbolos usados con productos diagndsticos in vitro . Symbols used with IVD devices

Consultar instrugdes de uso

Conteiido suficiente para < n > ensaios Produto de uso inico ) Risco bioldgico
Contenido suficiente para < n > ensayos DE Consultar instrucciones de uso Producto de un solo uso fé I* Riesgo bioldgico
Sufficient content for < n > trials Consult instructions for use Single use product A" Biologicalrisk
Prazo de validade (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) / Periodo apés abertura Fabricante EEY Corrosivo
g Fecha de expiracion (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Perfodo post-abertura ‘ Fabricante & 4 Corrosivo
Expiration date (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) @ Period after-opening Manufacturer a * Corrosive
Limite de temperatura (conservar a) Nimero do catalogo Data de fabricagao Téxico
_,Hr Temperatura limite (conservar a) Namero de catalogo ﬂ Fecha de fabricacion @ Téxico
Temperature limit (store at) Catalog Number Date of manufacture Poison
i na i Europeia Identificador tnico do dispositivo Uso veterinario Marca CE
f izado en la Comunidad Europea Identificador Gnico del dispositivo @ Uso veterinario CE Marcado CE
Authorized Representative in the European Community Unique device identifier Veterinary use CE Mark
Carcinogéni énico e/ou sensibili a respiraga Nimero do lote Controle Atengao
Carcinogéni énico y/o i iratori Denominacion de lote CONTROL | Control Atencion
Carcinogenic/mutagenic and/or respiratory sensitizer Batch code Control Attention
Toxico para os organismos aquaticos Gases/liqui Controle negativo Liofilizado
Toxico para los organismos acuaticos & Gases/liquidos oxidantes |CONTROL| - | Control negativo LYOPH| Liofilizado
Toxic for aquatic organisms Oxidizing gases/liquids Negative control Lyophilized
contendo mi i Controle positivo Instalar até
[m] ] Reactivo con microparticulas ustancia i [CONTROL] + | Control positivo Instalar hasta
Reagent with microparticles Flammable substance Positive control Install before
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro Material adrao l l | Pré-Tratamento
Dispositivo médico para diagndstico in vitro Material Cali standar RI1 Reactivo [PT] | Pretratamiento
In vitro diagnostic medical device Calibrator/Standard Material IRI | Reagent Pre-Treatment
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