MODELO 0I-01SA-SP PORTUGUES

GeneFinder™

COVID-19 Ag Plus Rapid Test

Uso em diagnodstico in vitro.
Apenas para uso profissional.

Leia este Manual na integra antes de USAR o produto. Siga as INSTRUCOES com cuidado ao realizar o teste, ndo seguir
essas instrucoes pode gerar RESULTADOS imprecisos.

USO PRETENDIDO

0 teste rapido GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus é um ensaio imunocromatografico de fluxo lateral destinado a deteccao qualitativa de antigeno do
SARS-CoV-2 em amostras de swab nasofaringeo, coletadas diretamente por um profissional de saldde ou através de Tubo de coleta universal (UTM),
origindrias de individuos suspeitos de COVID-19, em até oito dias do inicio dos sintomas.

INTRODUCAO E PRINCiPIOS

0 teste rapido GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus é baseado em um imunoensaio de fluxo lateral. O dispositivo de teste contém membranas pré-
revestidas com anticorpos monoclonais da proteina do nucleocapsidio anti-SARS-CoV-2 na linha de teste. Outros anticorpos monoclonais da proteina
do nucleocapsidio anti-SARS-CoV-2 estao ligados ao ouro coloidal. Quando a amostra é carregada, os anticorpos SARS-CoV-2 que foram conjugados
com nanoparticulas de ouro coloidal e os complexos de antigeno SARS-CoV-2 sdo formados e percorrem a fita. Os complexos serdo capturados por
anticorpos revestidos na membrana e, em seguida, sera formada uma linha vermelha visivel. A presenca do antigeno SARS-CoV-2 sera indicada por
uma linha de teste vermelha visivel na posicdo marcada com T ao lado da janela de resultados. A linha de controle (C) aparece em cada janela de
resultados quando a amostra tiver fluido através da fita. A linha de controle é utilizada como um controle de procedimento.

A linha de controle sempre deve aparecer, se o procedimento de teste for realizado corretamente e os reagentes estiverem funcionando conforme
previsto.

COMPONENTES

9 Ag Plus Rapid Test

Instrucoes de uso Dispositivo de teste Tubo de extracdo com tampao Tampa do filtro do tubo
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Suporte de papel Swab para coleta de amostras Swab de controle positivo Swab de controle negativo
(Para teste nasofaringe)

- Materiais necessarios, mas nao fornecidos: temporizador e recipiente de residuos com risco bioldgico.

- Leia a secao <CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO> para obter instrucdes e finalidades de uso dos swabs de controle positivo/negativo.
- Este produto pode ser usado para amostras nasofaringe e nasal

- Referéncia No. FBE00407 recomenda o uso para teste de nasofaringe porque inclui swab de amostra para espécime nasofaringe.

N° de referéncia Apresentacao: FBE00607

Instrucdes de uso 1

Dispositivo de teste 25

Tubo de extragdo com tampéo 25

Tampas gotejadoras com filtro para o tubo 25
Swab para coleta de amostras (Para teste nasofaringe) 25

Swab de controle positivo 1

Swab de controle negativo 1

Suporte de papel 1

ARMAZENAMENTO
- 0 prazo de validade é de 18 meses armazenado de 2-30°C.
- Nao congele o produto nem o armazene acima de 30 °C.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

- As amostras devem ser coletadas e manuseadas de forma padrao, conforme as diretrizes da autoridade sanitaria.

- Apds a coleta, as amostras devem ser testadas o mais rapido possivel.

- A coleta, o manuseio e/ou o transporte inadequados de amostras podem gerar um falso resultado negativo; portanto, é altamente recomendado o
treinamento sobre a coleta de amostras para obter resultados de testes precisos.

- Se as amostras forem armazenadas em algum meio de transporte, sera disponibilizado o meio de transporte conforme abaixo.

Produto N° da Cat. Fabricante
UTM-RT 330C COPAN Diagnostics
Meio de Transporte de Virus Clinico [MTC) UTM-001B Noble Biosciences, Inc
Meio de Transporte IVD V1000 IVDLAB Co., Ltd
Meio de Transporte ASAN (11} AM608-10 ASAN Pharm.Co.Ltd

- Se ndo for utilizada imediatamente apés a coleta, a amostra podera ser armazenada e utilizada como demostrado abaixo.

Condicao de armazenamento recomendada

Temperatura Tempo
-18°C Nao disponivel
Swab nasofaringeo 2-8°C 4 horas
15-25°C Thora
-18°C Congelar e descongelar uma vez
Swab nasofaringeo em meios de transporte 2-8°C 12 horas.
15-25°C 8 horas

PROCEDIMENTO DE TESTE

(Para swab nasofaringeo)

Swab nasofaringe e 2\ 28
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(Para amostras em meios de transporte UTM)
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
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1) Sera exibida uma faixa colorida na secao superior - linha de controle (C) - da janela de resultados para mostrar que o teste estd funcionando
corretamente.

2) Serd exibida uma faixa colorida na secdo inferior, linha de teste (T), da janela de resultados.

3] Mesmo que a linha de controle seja ténue ou a linha de teste ndo seja uniforme, deve-se considerar que o teste foi realizado corretamente e o
resultado do teste deve ser interpretado como positivo.

* A presenca de qualquer linha, por mais ténue que seja o resultado, é considerada positiva.

* Os resultados positivos devem ser considerados juntamente com o histérico clinico e outros dados disponiveis.

* Uma amostra positiva forte pode fazer com que a linha de controle pareca embacada, mas a leitura dos resultados nao sera afetada.

CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO (Swab de controle positivo/negativo)

Os swabs externos de controle positivo e negativo sao fornecidos no kit e devem ser testados usando o mesmo procedimento que nas amostras de
pacientes. O swab de controle positivo contém proteina recombinante como antigeno SARS-CoV-2.

0s swabs de controle s3o especificamente formulados e fabricados para garantir o desempenho do teste répido GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus e s3o
utilizados para verificar a capacidade do usuério de realizar o teste e interpretar os resultados corretamente. O swab de controle positivo produzira
um resultado de teste positivo e foi fabricado para produzir uma linha de teste visivel. 0 swab de controle negativo produzird um resultado de teste
negativo.

Se ndo forem obtidos os resultados de controle corretos, ndo realize o teste do paciente nem informe os resultados do paciente.
Entre em contato com o suporte técnico antes de testar as amostras do paciente.

Procedimento para swab de controle positivo/negativo Resultado negati Resul positivo
do swab do swab
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2) Siga as etapas 2-4 do procedimento de teste para swab nasofaringeo. [ | [

*Atencao: Somente para controle de utilizacdo. Nao utilize o swab de controle
positivo ou negativo para a coleta de amostras.

AVISO E PRECAUCOES

(Precaucdes gerais)

1) Somente para uso diagndstico profissional e in vitro.

2) Nao reutilize nenhum contetido no produto.

3) Nao utilize, se algum pacote de contetdo estiver danificado.

4) Siga cautelosamente as instrucdes de uso. Se elas ndo forem seguidas, ndo podera ser garantida a confiabilidade dos resultados do teste.
5) Nao utilize o produto apés a data de vencimento indicada.

6) Nao desmonte nem altere arbitrariamente o produto.

7) Realize o teste em um ambiente limpo, livre de contaminantes.




(Precaucées para o manuseio de produtos)

1) Armazene o produto entre 2 e 30 °C na prépria bolsa lacrada.

2) Se armazenado entre 2 e 30 “C, mantenha-o entre 18 e 30 °C por 30 minutos, antes de abrir para utilizar.

3) Abra a bolsa imediatamente antes da inspecdo e coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e plana.

4) Utilize no intervalo de 15 minutos apds a abertura do pacote para evitar que o dispositivo de teste seja exposto a umidade.

5) Evite que substancias estranhas contaminem a entrada da amostra e a janela de medicao.

6) Se houver evidéncia de contaminacao microbiana ou turbidez excessiva no tubo do buffer de extracdo, descarte-o e entre em contato com o setor de
atendimento ao cliente.

7) Nao misture nenhum contetdo de outros produtos nesta caixa do produto.

8] Nao mova o dispositivo durante o teste.

(Precaucdes para o manuseio de amostras)

1) Este produto ¢é utilizado somente para testar amostras de swab nasofaringeo humano.

2) A coleta, 0o armazenamento e o transporte incorretos das amostras podem gerar imprecisao nos resultados dos testes.

3) Utilize equipamentos de protecdo individual e luvas descartaveis ao trabalhar com amostras e reagentes a fim de evitar qualquer infeccdo ou
contaminacao.

4) Apés a inspecao, limpe as maos e desinfete-as com desinfetante.

5) Descontamine e descarte todas as amostras, produtos e materiais potencialmente contaminados, como se fossem residuos infecciosos, em um
recipiente de residuos com risco bioldgico.

(Precaucées para interpretacao dos resultados)

1) Nao é possivel diagnosticar a infeccao pelo SARS-CoV-2 somente com o resultado deste produto, as decisoes finais devem ser interpretadas junto
com outras informagoes clinicas e resultados do RT-PCR por um médico.

2) Os resultados positivos dos testes nao excluem as co-infeccoes com outros patégenos.

3) Pode ocorrer um resultado falso negativo do teste se o nivel de antigeno viral em uma amostra estiver abaixo do limite de deteccéo do teste ou se
a amostra foi coletada ou transportada de forma inadequada, portanto, um resultado negativo do teste ndo elimina a possibilidade de infeccao pelo
SARS-CoV-2.

4) Este produto determina a presenca de antigenos SARS-CoV-2 e a forca da linha de teste e a concentracdo de antigenos SARS-CoV-2 sdo irrelevantes.

5) Os anticorpos monoclonais talvez ndo detectem ou detectem com menos sensibilidade os virus SARS-CoV-2 que sofreram pequenas alteracdes de
aminoacidos na regido epitopo-alvo.

6) Este produto nao pode distinguir entre infeccées SARS-CoV e SARS-CoV-2.

7) Em comparacao com os resultados de RT-PCR, este produto pode ter uma sensibilidade menor nas amostras colhidas 8 dias apés o inicio dos
sintomas.

8] As amostras colhidas oito dias apds o inicio dos sintomas parecem ser negativas, pois a quantidade de antigenos diminui conforme a duracao da
doenca.

9) A leitura dos resultados do teste, antes de 15 minutos ou depois de 20 minutos apés a adicao da amostra, pode gerar resultados incorretos. Verifique
os resultados entre 15 e 20 minutos.

10) Para obter os resultados mais sensiveis, teste diretamente as amostras do paciente sem meios de transporte.

11) A utilizacdo de meios de transporte diferentes dos descritos no manual pode produzir resultados incorretos

12) Nao podem ser utilizadas amostras armazenadas em um meio de transporte apenas de acido nucleico (NAPT).

13) 0 desempenho clinico foi avaliado com amostras congeladas e o desempenho do teste pode ser diferente com amostras recentes.

14) Os resultados negativos dos testes nao se destinam a excluir outras infeccdes virais ou bacterianas nao relacionadas a SARS-CoV-2.

15) Os valores positivo e negativo previsiveis sdo altamente dependentes das taxas de prevaléncia. Os resultados positivos dos testes tém maior
probabilidade de representar resultados falso-positivos durante periodos de pouca/nenhuma atividade do SARS-CoV-2 quando é baixa a
prevaléncia da doenca. Resultados de testes falso-negativos sao mais provaveis quando € alta a prevaléncia de doenca causada por SARS-CoV-2.

16) 0 desempenho deste teste nao foi avaliado para uso em pacientes sem sinais e sintomas de infeccao respiratéria e o desempenho pode diferem em
individuos assintomaticos.

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO

Desempenho clinico

0 desempenho do teste rapido GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus foi estabelecido com 199 swabs nasofaringeos coletados prospectivamente e
registrados em pacientes individuais que testaram com um método RT-PCR para infeccdo por SARS-CoV-2. Foram selecionadas todas as amostras
dentro de um intervalo de datas pré-especificadas e, em seguida, testadas sequencialmente de forma aleatdria. O desempenho do teste rapido
GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus comparado ao RT-PCR para swabs nasofaringeos.

RT-PCR
Positivo Negativo Total
Positivo 94 2 96
GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus .
L. Negativo 5 98 103
Teste rapido
Total 99 100 199

Sensibilidade: 94,95% (95% Cl: 88,72% - 97,82%) Especificidade: 98,00% (95% Cl: 93,00% - 99,45%)

Limite de detec¢do (LdD)
0 LdD é 0,75 x 10° TCIDs,/mL. O estudo utilizou a cepa “2019-nCoV/Hong Kong/VM20001061/2020". O titulo do virus cultivado foi confirmado pelo ensaio
TCID50.

Cepa 2019-nCoV/Hong Kong/VM20001061/2020
Titulo de estoque 3.16 x 10° TCIDsy/mL
Conc. (TCIDs,/mL) 3.00x10° 150x 10° 7.50 x 107 3.75x 10° 1.88x 10°
Precisio 100% 100% 100% 51.4% 0%
LdD 7.50 x 10° TCIDg/mL

Reatividade cruzada

A reatividade cruzada do teste rapido GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus foi avaliada por meio do teste de um painel de patdgenos respiratérios de
alta prevaléncia que talvez possa reagir com o teste rapido GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus. Cada organismo e virus foi testado em triplicado. A
concentracao final de cada organismo esta documentada na tabela a seguir.

Potencial reagente cruzado Concentracdo Reatividade cruzada
Coronavirus humano 229E 1.00X 10° TCIDy/mL Negativo
Coronavirus humano 0C43 1.26 X 10° TCID,/mL Negativo
Coronavirus humano NL63 1.00X 10° TCID,/mL Negativo
Adenovirus tipo 1 2.57X10° TCIDg/mL Negativo
Adenovirus tipo 2 1.15X 10° TCIDg/mL Negativo
Adenovirus tipo 3 380X 10° TCID/mL Negativo
Adenovirus tipo 5 3.39 X 10° TCIDg/mL Negativo
hMPV 27 tipo A2 3.80 X 10° TCIDg/mL Negativo
Virus Parainfluenza 1 9.12X10° TCIDg/mL Negativo
Virus Parainfluenza 2 1.00X 10° TCIDs/mL Negativo
Virus Parainfluenza 3 2.57X10° TCIDg/mL Negativo
Virus Parainfluenza 4a 3.80 X 10° TCIDg/mL Negativo
Virus Parainfluenza 4b 1.00X 10° TCID,/mL Negativo
Influenza A 4800 ngHA/mL Negativo
Influenza B 4096 HAunits/mL Negativo
Enterovirus 1,00 X 10° TCIDg/mL. Negativo
Virus sincitico respiratério A 1.00 X 10° TCIDg/mL Negativo
Virus sincitico respiratdrio B 1.00X 10° TCIDy/mL Negativo
Rinovirus 1.00X 10° TCIDy/mL Negativo
MERS-coronavirus 1.00X 10° TCIDy/mL Negativo
Streptococcus pneumoniae 262 1.00X 10° CFU/mL Negativo
Legionella pneumophila 1.00 X 10° CFU/mL Negativo
Candida albicans 1.00 X 10° CFU/mL Negativo
Streptococcus pyogenes 1.00 X 10° CFU/mL Negativo
Mycoplasma pneumoniae 1.00 X 10° CFU/mL Negativo
Haemophilus influenzae tipo b 1.00 X 10° CFU/mL Negativo

Substancias de interferéncia endégenas/exégenas
Nao houve nenhuma interferéncia para as substancias com potencial de interferéncia listadas abaixo. Entretanto, uma concentracao anormalmente
alta na amostra pode produzir resultados baixos ou altos de forma imprecisa.

Substancias de interferéncia Concentracao Resultado

Mucin 1mg/mL Negativo

Endégeno

Sangue total 5% Negativo

Fenilefrina 7.5% Negativo

Spray nasal ou gotas Cloreto de sédio 5% Negativo
Oximetazolina 10 pg/mL Negativo

Propionato de fluticasona 05% Negativo

Spray nasal homeopético Budesonida 3.5 mg/mL. Negativo
Dexametasona 0.25 mg/mL Negativo

Antibidtico, pomada nasal Mupirocina 0.6 mg/mL Negativo
Antibiético, sistémico Tobramicina 10 pg/mL. Negativo
Medicagao anti-inflamatéria Acido acetilsalicilico 0.5 mg/mL Negativo
Zanamivir 5mg/mL Negativo

Medicamentos antivirais

Fosfato de oseltamivir 1 mg/mL. Negativo

Efeito gancho de altas doses
0 teste rapido GeneFinder™ COVID-19 Ag Plus foi realizado até 0,75 x 10° TCIDs/ml da cepa SARS-CoV-2 inativada por calor, que é uma concentracio
de 100 vezes o limite de detecgao (LdD). Nao foi observado nenhum efeito gancho de altas doses.
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Uﬂ Consulte as instrucoes de uso. Nao reutilize.

E Utilize até a data de validade. Atencao: consulte os documentos que acompanham o produto.

Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Fabricante.

Cadigo do lote. Limitacao de temperatura.
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Ndmero do catélogo. Conteldo suficiente para <n> testes.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR
Termos e Condicdes de Garantia: A empresa garante o desempenho deste produto, dentro das especificacdes, até a data de expiracdo indicada nos
rétulos, desde que os cuidados de utilizacao e armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrucoes sejam seguidos corretamente.
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