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SARS-CoV-2
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Folheto Informativo

[REF] cOVG-6025T
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Para auto-teste iva:
Codigo: 4.15.03.0141-0 Data Efetiva: 2022.4.1

Perguntas Frequentes

* Quando estiver pronto para iniciar o teste, que preparativos preciso de fazer?

Independentemente de delete ter sintomas ou no, quando estiver pronto para usar este reagente, pratique
isolamento e respeite as medidas de protegao. Use uma miscara facial ou cubra a boca e o nariz com um
lengo de papel quandotiver tosse e mantenha a distincia em relagdo s outras pessoas.

* Quando posso realizar o auto-teste?

Poderd sempre realizar 0 auto-teste independentemente de apresentar sintomas ou ndo. Tenha presente que o
resultado do teste ¢ um instantineo vlido para este momento. Os testes devem ser repetidos de acordo
com os regulamentos das autoridades responsdveis.

* Ao que devo prestar atengdo para obter o resultado de teste mais exato possivel?

Siga sempre com exatidio as instrugdes de uso. Realize o teste imediatamente ap6s a colheita da

amostra. Dispense as gotas do tubo de amostra apenas no pogo designado da cassete teste.

Dispense duas gotas do tubo de amostra. Um nimero demasiado elevado ou reduzido de gotas pode

levar a um resultado de teste incorreto ou invalido.

+ Atira de teste estd muito descolorida. Qual & o motivo ou o que estou a fazer de errado?

A razio para uma descoloragiio claramente visivel da tira de teste reside no facto de ter sido

dispensada uma quantidade demasiado grande de gotas do tubo de amostra para a cassete de teste. A tira
indicadora s6 pode conter uma quantidade limitada de liquido. Se a linha de controlo nio aparecer ou
atira de teste estiver muito descolorida, repita o teste com um novo kit de teste de acordo com as
instrugdes de uso.

* O que devo fazer se tiver realizado o teste mas nio tiver visto qualquer linha de controlo?

Neste caso, o resultado do teste deve ser considerado invalido. Repita o teste com um novo kit de

teste de acordo com as instrugdes de us

+ Nio tenho a certeza da interpretagio dos resultados. O que devo faze
Se delete nio puder determinar claramente o resultado do teste, entre em contacto com o centro

médico mais préximo de acordo com os regulamentos de sua autoridade local

resultado ¢ positivo. O que devo fazer?

Se for vsivel ama linha colorids horizontal na irea de cortrolo (C) ¢ também na drea de teste (T),

o seu resultado ¢ positivo e deveri contactar imediatamente as autoridades de satde de acordo

com os requisitos das autoridades locais. O resultado do seu teste poderd ser confirmado e ser-lhe-do
explicados os passos seguintes a dar.

* O meu resultado é negativo. O que devo fazer?

Se apenas estiver visivel uma linha colorida horizontal na érea de controlo (C). isto pode significar que
0 seu teste & negativo ou que a carga viral é demasiado baixa para ser reconhecida pelo teste. Se delete
tiver sintomas como dores de cabega, enxaquecas, febre ¢ perda de olfato ou paladar entre em contato com
o centro médico mais préximo de acordo com os regulamentos de sua autoridade local. Além disso. delete
pode Fepetir o ese com um novo kit de teste.
sete de teste pode ser reutilizada ou usada  por vrias pesso

Esta cassc(c "o test destinaese & um dnica uuhucm e ndio pode ser reutilizada ou usada por vdrias pessoas.

Porque realizo o esfregago em ambas as nari
O esfregago em 4mbas a5 narinas oferece & melhor pmbabllldade de colher uma quantidade de amostra
suficiente para gerar um resultado preciso. Nalguns casos, observou-se que apenas uma narina contém
virus detetével . pelo que & importante efetuar a colheita em ambas as narinas. Um esfregago correto €
importante para obter um resultado correto.

ESPECIFICACOES DA EMBALAGEM
1 3 5 teste emball 7 teste embalk 25 teste embals
USO PRETENDIDO

Este kit & usado para a determinagio qualitativa should be in italic de antigénios de SARS-CoV-2 em
amostras de zaragatoa nasal anterior humana. Ele pode ser usado para investigagio rdpida de casos
suspeitos de COVID-19 e pode ser usado como método de reconfirmagio para detecgio de dcido
nucleico em casos ap6s alta hospitalar.

Unm resultado de teste positivo indica que a amostra contém o antigénio de SARS-CoV-2. Um resultado
de teste negativo nao exclui a possibilidade de infecgdo.

Este kit € para uso doméstico por leigos num ambiente ndo laboratorial (como a casa de uma

pessoa ou certos locais ndo tradicionais, como escritdrios, eventos esportivos, acroportos, escolas,
etc.). Os resultados do teste deste kit servem apenas para referéneia clinica. Recomenda-se a realizagio
de uma anilise abrangente da condigio com base nas manifestagdes clinicas do paciente e noutros
exames laboratoriais.

O teste de antigénio ¢ normalmente usado na fase aguda da infegao, quando as amostras sio
testadas no perfodo de sete dias apos o inicio dos sintomas numa populagdo suspeita.

PRECAUCOES

Leia todas as informagdes contidas neste folheto informativo antes de realizar o teste.

O kit destina-se apenas aouso em diagndstico should be in italic. Néio o use ap6s a data de validade.
Consulte 0 cédigo impresso na embalagem de aluminio para a data de validade.

Oteste deve permanecer na embalagem selada até o paciente estar preparado para utilizi-lo.

Todas as amostras devem ser perigosas ¢ da mesma
maneira que um agente infeccioso.

O teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais.

Evite usar amostras sangrentas.

Evite tocar na membrana do reagente e no pogo da amostra.

A testagem de criangas e jovens deve ser realizada na presenga de um adulto.

COMPONENTES DO KIT

Materiais neessdrios ¢ fornecidos:
+ Cassete de Teste

* Reagente de change to lowercase
« Zaragatoas csterilizadas

+ Folheto informativo

+ Cotonetes estéreis

+ Suporte do tubo
+ Saco de residuos de risco bioldgico
* Certificado de Qualificagio
Nota: nio ¢ permitida a mistura de componentes de lotes diferentes.
Materiais necessirios, mas no fornecidos:

e delete produtos 40, como

INSTRUCOES DE USO

1. Preparagdes antes de comegar

«  Para realizar este teste, escolha um local onde 0 mesmo NAO SEJA PERTURBADO durante 15 a 30

minutos. Coloque a cassete de teste, o reagente de extragio de amostra e os componentes de

teste & temperatura ambiente durante 15-30 minutos ¢ permitam que atinjam a temperatura ambiente

(15~30°C (59°F-86°F)).

Lave as mios com dgua e sabiio durante pelo menos 20 segundos antes do teste. Se dgua e sabio

ndio estiverem disponiveis, use dc:mtc['\nlc para as mdos com um teor minimo de 60% de dlcool.

+ Nio € recomendado limpar a nasal antes do teste, de modo a evitar que o conteiido do virus
efa domasiado baixo, A menos que a cavidade nasal eseje maito himidaon seca, apés a fimpeza da
cavidade nasal, aguarde pelo menos 30 minutos antes de colher a amostra.

+ Ao abrir o seu kit de teste, deverd encontrar:

o 13

Suporte de tubo (O
suporte de tubo de 1
test

para as mios, dlcool, sabio, etc.

Cassete de Teste Certificado de Folheto
Qualificaca

caixa colorida)
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MEDICALWASTE

Reagente de extragao com

x Tampa do tubo
tubo de Extragio Integrado

Zaragatoa estrilizada  Saco de residuos de
risco Biologico

Colheita da amostra
Retire 0 tubo de extragio ¢ a respetiva tampa, remova cuidadosamente a folha de aluminio do tubo
do tampio de extragdo e coloque o tubo no suporte do tubo ( ver abaixo)

©)

cologue o tubo
no orificio

Retire a zaragatoa do recipiente, com cuidado para NAO tocar na ponta macia, que € a ponta
absorvente.

Insira suavemente a zaragatoa numanarina 2-4 cm (1-2 cm para criangas) até sentir um

pouco de resisténci

Usando pressio média, esfregue a zaragatoa lentamente em movimentos circulares em torno da
parede interna da sua narina 3 vezes dentro de 7-10 segundos.

Repita 0 mesmo processo com a mesma zaragatoa na outra narina.
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CUIDADO: se a zaragatoa se quebrar durantea colheita da amostra, repita a colheita da amostra
com uma nova zaragatoa, Durante a utilizagio da zaragatoa, os utilizadores devem prestar atengio
a seguranca da amostragem. Evite a insergio muito profunda na cavidade nasal, que poderi causar
dor e sangramento.

3. Tratamento da amostra
+ Insiraa zaragatoa no tubo de extragdo e submerjatoda a ponta do cotonete no reagente de
extragio.

Mergulhe a zaragatoa de amostragem abaixo do nivel do liquido do reagente de extragdo. Rode a
Zaragatoa e pressione durante cerca de 10 segundos (insira a zaragatoano tubo de extragio. Rodee
ressione 8 cabega da aragaton ortrs 3 extremidade do twbo 3 a 5 vezes dentro do reagente de

Apcl[c a cnbcgm da zaragatoa contra o interior do tubo de extragdo e, em seguida, retire a zaragatoa
e coloque a tampa do tubo de extragiio firmemente no tubo de extragio. ( Espremao reagente de
extragio da ponta da zaragatoa enquanto remove a haste da zaragatoa)

Misturar a zaragatoano reagente de extraglo

Esprema o esgente de extragdo da ponta
da zaragaton ao remover a hast

- Aperie

Iosin s sarsgetos o bo deextragi, Role
jone a cabega da zaragatoa contr
do tubo 3 2 5 vezes dentro do reagente

da zaragato contra

I

— Esprema

Esprema —p

Removaa zasgaton enquanto
aperta o lado do tubo para
expeli qualquer liquido
4. Preservagdo da amostra:  amostra pode ser armazenada 4 temperatura ambiente {15~30°C
(59°F-86°F)) por uma hora.

PROCEDIMENTO DE TESTE

. abolsa de folha de aluminio da cassete de teste, coloque — cassete de teste numa superficie plana.

@

+ Coloque a cassete na horizontal e adicione 2 gotas da amostra tratada no pogo de amostra da
cassete de teste. Leia o resultado do teste 10 minutos depois de adicionar a amostra. O resultado
obtido apés 30 minutos ¢ invilido.

Executar o teste

®»

2 gotas da amostrano  inicie o temporizador

pogo de amostra (10 minutos) Negativo
’ c| |c
—> =
Tnvlido
i C
T T
Positivo

ELIMINACAO DA AMOSTRA E LIMPEZA

« A cassete de teste, o reagente de extragio de amostra e 0 cotonete de amostragem de virus
de virus sio recolhidos no saco de residuos de risco bioldgico e eliminados de acordo com
0s regulamentos locais.

« Reaplique o desinfetante para as méos.

INTERPRETA CAO DO RESULTADO

RESULTADO

NEGATIVO: Unma linha colorida aparece na regido da linha de controlo (C)
Niio aparece qualquer linha na regido de teste (T). Um resultado

c negativo indica que o antigeno SARS-CoV-2 ndo estd presente

T na amostra ou esti presente abaixo do nivel detectivel do pelo teste.

RESULTADO

POSITIVO: Aparecem duas linhas. Uma linha colorida deve estar presente na
regido de controlo (C) ¢ outra linha colorida aparente deve estar

c presente na regiio de teste (T). Um resultado positivo indica que o
SARS-CoV-2 detetado na amostra.

T foi

RESULTADO A linha de controlo nio aparece. Volume de amostra

INVALIDO: insuficiente ou técnicas de procedimento incorretas sdo os

| motivos mais proviveis para a falha da linha de controlo.
¢ |¢ Reveja o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o
o T roblema persistir, interrompa o uso do kit de teste

p
imediatamente e entre em controlo com o seu distribuidor local.

NOTA:

A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) ird variar dependendo da concentragio do
antigénio de SARS-CoV-2 presente na amostra. Portanto, qualquer tonalidade de cor na regido da linha
de teste (T) deve ser considerada como correspondente a um resultado positivo.

PRINCIPIO DO ENSAIO

A Cassete de Teste de Antigénio de SARS-CoV-2 é um imunoensaio qualitativo de fluxo lateral para
a detecgio da protefna N do SARS-CoV-2 na em esfregagos nasais humanos. Neste teste, o
anticorpo especifico para a protefna N do SARS-CoV-2 € revestido separadamente nas regioes das
linhas da cassete de teste. Durante o teste, a amostra extraida reage com o anticorpo para a proteina
N do SARS-CoV-2 que 6 revestida nas particulas. A mistura migra pela membrana para reagir com
© anticorpo para a proteina N do SARS-CoV-2 na membrana e gerar uma linha colorida nas regives
deteste. A presenca desta linha colorida das regides de teste indica um resultado positivo. Para
servir como controlo de procedimento, surgira sempre uma linha colorida na regidio de controlo se

o teste for realizado corretamente.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene o produto embalado e selado  temperatura ambiente ou refrigerado a 2-30 °C O teste é
estdvel até ao prazo de validade impresso na embalagem selada. O teste deve permanecer na
embalagem selada até ser utilizado,

NAO CONGELE.

A data de fabrico € o prazo de validade estao marcados na embalagem selada.
de validade.

LIMITA COES DO TESTE

1. O resultado do teste deste kit nio ¢ o tnico indicador de confirmagio da indicagio clinica. A
infegdo deve ser confirmada por um especialista, em conjunto com outros resultados laboratoriais,
sintomas clinicos de epidemiologia e dados clinicos adicionais. O usurio ndo deve tomar nenhuma
decisdo de relevincia médica sem antes consultar seu médico.

2. Os resultados dos testes estio relacionados com a qualidade da colheita das amostras pmz.ess.xmenlo,
transporte e armazenamento delete Quaisquer erros podem levar a resultados imprecisos. Se
contaminagido cruzada ndo for controlada durante o processamento da amostra, podem ocorrer
resultados falsos positivos.

3. Nos estigios iniciais da infegdo, ni
resultados negativos.

4. Um resultado negativo obtido com este kit deve ser confirmado por PCR. Um resultado negativo
pode ser obtido se a concentragio do SARS-CoV-2 presente na amostra da zaragatoa nao for
adequada ou estiver abaixo do nivel detetavel pelo teste.

5. Os resultados negativos ndo visam excluir outras infegdes por virus nio 2019-nCov.

6. Um resultado de teste negativo ndo exclui uma infecgdo por coronavirus e nio o isenta das regras
aplicdveis ao controlo da disseminagdo (por exemplo, isolamento profilatico e medidas de
contengdo).

7. O excesso de sangue ou muco na amostra da zaragatoa pode interferir com o desempenho e pode
produzir um resultado falso positivo

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Limite de Detecgio (LoD)

Foi confirmado que a cassete de teste répido de antigénio de SARS-CoV-2 pode detetar SARS-CoV-2
a400TCID s, /ml.

Estudo sobre substéncias interferentes

Os resultados dos testes ndo sofrerdo interferéncia das seguintes substincias em determinadas

use apds o prazo

eis reduzidos da expressdo do antigénio podem resultar em

ubstaneia Cone. Substancia Interferente Cone.

Interferente

Sangue total | 4% Gel Composto de Benjoim 5 mg ml

Tbuprofeno mg/ml_| G i 15%

Tetraciclina ugiml | Ci 3 pgfml

Mucina 5% Mupirocina 10mg/ml

; i ug/ml ncclmm vir Smg/ml

Tobramicina | <, Gotas nasasde cloridrato el 5,
nafazolin

Menol 5% Spray % propionatode | <
futicasona

Alrin 15% Cloridrato de 15%

Reatividade cruzada
Os resultados dos testes ndo serdo afetados por outros virus. respiratérios nem pela flora_microbiana
de ocorréncia comum ¢ pelos coronavirus de baixa patogenicidade listados na tabela abaixo em

Nome G
HCOV-HKU1 105TCIDs/m!
St aureus 10°TCIDsy/ml
Virus do sarampo 10°TCIDsy/mi
Virus da_papeira 10TCIDs/m!
Preumonia por 10°TCIDsy/ml
Virus da tipo 2 10°TCIDsy/m!
Coronavirus humano OC43 10°TCIDsy/m!
Coronavirus humano 229E 105TCIDs/m!
Gripe tipo B (ESTIRPE Victoria) | _10°TCIDsy/mi
Gripe B ESTIRPE Y 10°TCIDsy/mi

[ Gripe A HINI 2009 10°TCIDsom
Gripe A H3N2 10°TCIDsy/ml
HINO 10°TCIDsy/ml
H5NI 10°TCIDs/m!
Virus de Epstein Barr 105TCIDs/m!
Enterovirus CAI6 10°TCIDs/m
Coronavirus humano NL63 10°TCIDsy/ml
MERS coronavirus 10°TCIDs/m!
MERS CoV FlGrida/
EUA-2 Arfibia Saudita 2014 L1710 TCIDsofnl
Virus sincicial respiratério 10°TCIDs/ml
RSV-A 2006 Isolado 5.01*10°TCIDsy/mL
RSV-B CH93-18(19) 1.55* 10 TCIDsy/mL

Desempenho clinico
O desempenho clinico da_cassete de teste ripido de antigénio de SARS-CoV-2 foi determinado
testando 102 amostras positivas e 300 negativas para o antigénio de SARS-CoV-2

Resultados analiticos com correlagiio para os Valores Ct das amostras positivas:

ot Nimero das ;::‘;g.;; Niimero dus amostras TAXA
<30 82 82 100%
<3 94 92 97,9% (Sensibilidade)
<34 102 98 96,1% (Sensibilidade)
Negativo 300 300 99,99 (Especificidade)
Total 402 308 99,0% (Precisio Total)

A correlagio entre os Valores Ct das amostras analisadas e a sensibilidade revela uma sensibilidade
de 100% (IC de 95% *95.5%-100.0%) para amostras com Valor-Ct de até 30, uma sensibilidade de
97,9 % (IC de 95% *92,6%-99,4%) para amostras com um Valor-Ct de até 32 e uma sensibilidade
de’96,1% (IC de 95% *90.49%-98.5%) para amostras com Valor-Ct de até 34. Isso estd de
acordo com as expectativas em relagio 4 detecgio viral por teste répido de antigénioem comparagio
com a andlise de PCR.

99.9% (IC de 95%*98.7%-100%) Especificidade: no total, 300 amostras negativas confirmadas por
PCR: 300 amostras negativas confirmadas por PCR foram detetadas corretamente pelo teste ripido
antigénio de SARS-COV-2. Nio hd casos de falsos positivos.

99.0% (IC de 95% *97,5%-99,6%) Precisio: no total, 402 amostras confirmadas por PRC: 398
amostras confirmadas por PCR foram detetadas corretamente pela cassete de teste rapido de
antigénio SARS-COV-2.

A precisio observada pode variar dependendo da prevaléncia do virus na populago.
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Siffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.

Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development
d Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China

Website: www.sejoy.com
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Jiangsu Changfeng Medical Indusiry Co., Lid ®
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Obere Seegas:
225109 Jiangsu, PR China Obere Seega

Heidelberg, Germany

Jiangsu Rongye Technology Co., Lid Riomavix S.L
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