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Instrugoes de Uso

I. Finalidade

Teste Répido COVID-19 Ag é um teste imunocromatogréfico para a
detecgao qualitativa de antigeno da sindrome respiratéria aguda grave
do coronavirus 2 (SARS-CoV-2) em amostras de swab nasofaringeo e
swab orofaringeo. Uso em diagnéstico in vitro.

1l. Usuario pretendido

O teste é destinado a profissionais da &rea de saude.

1ll. Condigoes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido do
calor e da luz solar direta e lacrado. N&o congelar. Valido por 24 meses
apos a data de fabricagéo, se mantidas estas condigdes de armazena-
mento.

Solugéo de Extragao valida 60 dias apds abertura.

Data de fabricagao/ lote: vide embalagem.

IV. Principio de funcionamento

Teste Rapido COVID-19 Ag é um teste imunocromatogréfico que
detecta o antigeno do SARS-CoV-2. Apds a adigao da amostra,
anticorpos contra o SARS-CoV-2 conjugados a particulas de ouro
coloidal, presentes no teste, se ligam ao antigeno da amostra e migram
por capilaridade através da membrana. Em caso de amostras positivas
para antigeno do SARS-CoV-2, serd formada uma linha vermelha na
regido teste T. A mistura amostra-anticorpo continua percorrendo a
membrana até linha controle C, onde ocorre a formagéo de uma linha
vermelha, tanto para amostras positivas quanto negativas, a formagéo
dessa linha vermelha demonstra que o teste esta adequado para uso.
Caso contrario, o resultado do teste sera considerado invalido e devera
ser repetido utilizando outro dispositivo de reagao.

V. Tipos de amostras

Swab nasofaringeo e swab orofaringeo.

VI. Condigoes para coleta, manuseio, preparo e preservacao das
amostras

Swab nasofaringeo: Introduzir o swab pela narina, paralelamente ao
palato, até a nasofaringe, realizar movimentos rotatérios pressionan-
do-o contra a parede lateral do nariz para captacdo de células e
absorgdo da secregdo da nasofaringe por 10 a 15 segundos antes de
retira-lo. Remova cuidadosamente o swab da narina. Evite contami-
nagoes.
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Swab orofaringeo: Apds exposicao/abertura da cavidade oral,
introduza o swab de modo que n&o toque na lingua, dentes e gengiva.
Realize a coleta friccionando o swab na parede posterior da faringe e
regides amigdalianas direita e esquerda de trés a cinco vezes. Evite
contaminagoes.

Caso o teste nado seja realizado imediatamente, as amostras de
nasofaringe e orofaringe coletadas poderao ser armazenadas por um
periodo méaximo de 72 horas sob refrigeragdo (2-8°C) em um tubo
plastico, seco, esterilizado e fechado. Caso o prazo para realizagdo do
teste seja superior a 72h as amostras deverdo ser congeladas a uma
temperatura igual ou inferior a -70°C por um periodo méaximo de 6
meses. A amostra ndo deve ser descongelada por mais de 5 vezes.

VII. Descrigao do produto

Materiais necessarios
-1 cassete

- 1 solugao de extragao
-1 tubo de amostragem
-1 swab estéril

- 1 instrugéo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
-1 cronémetro

VIIl. Estabilidade em uso do produto

Os ensaios comprovaram a eficécia do teste nas seguintes condigoes:
umidade 50-90% e temperatura 25-40°C no periodo de 0,5 a 2 horas
depois de aberto o envelope. Portanto, a margem segura para a
realizagao do teste € no maximo em 1 hora apds a abertura do
envelope. Caso a umidade seja acima de 90% o produto deve ser
utilizado imediatamente

IX. Controle de qualidade

Controle interno: O teste contém um controle interno embutido, a linha
controle (C). A linha controle desenvolve uma coloragdo vermelha apos
a adigdo da amostra. Se a linha controle ndo aparecer, reveja todo o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de reagao.

Controle externo: Ndo sao fornecidos controles externos com esse kit.
As Boas Préaticas de Laboratério recomendam o uso de controles
externos, reagentes ou ndo reagentes, para confirmar o procedimento
do teste e para verificar o desempenho apropriado.

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUGOES DE USO ANTES DE
REALIZAR O TESTE.

Cassete

1. Apds a abertura do envelope, utilizar o teste no méximo em 1 hora.
2. Retire o cassete do envelope e cologue-o sobre uma superficie plana.
3. Adicione 400uL (15 gotas) de solugdo de extragdo no tubo de
amostragem.

4. Apos a coleta de amostra, insira o swab no tubo de amostragem e
faga com que a solugédo de extragdo permeie no mesmo. Gire-o e
aperte-o nas paredes do tubo de amostragem por 10 vezes para que a
amostra se misture na solug&o.

5. Retire o swab apertando-o para que o liquido n&o fique retido.

6. Tampe o tubo de extragao e adicione 70l (duas gotas completas) da
solugéo de extragdo contendo a amostra no dispositivo de reagao.
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7. Leia o resultado do teste no periodo de 15-20 minutos. Os esultados
obtidos apds 30 minutos dever&o ser desconsiderados.



Interpretagao do resultado

Negativo: somente uma linha vermelha aparecerd na area de controle
(C) e nenhuma linha aparecera na éarea de teste (T) (Figura 4). O
resultado negativo ndo indica a auséncia do antigeno na amostra,
apenas indica que o nivel do antigeno presente na amostra é menor que
o limite de detecg&o do teste.
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Invalido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma linha
apareceré na area de controle (C). A linha na érea de controle indica que
o teste foi efetuado corretamente (Figura 5).
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Positivo: duas linhas vermelhas apareceréo, uma linha na érea de teste
(T) e outra linha na éarea controle (C) (Figura 6). O resultado é
considerado positivo independente da tonalidade da linha na area de
teste (T).
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XI. Limitagoes do procedimento

1. Teste Rapido COVID-19 Ag é um teste de triagem qualitativo,
portanto, os valores quantitativos e a concentragdo do antigeno da
sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2) nao
serdo determinados. A intensidade da cor da linha T n&o esta relaciona-
da a concentragao de antigeno na amostra.

2. O resultado do teste deve ser sempre avaliado por um médico junto a
outros dados clinicos disponiveis do paciente.

3. Pode ocorrer um resultado negativo se a concentragdo de antigeno
em uma amostra estiver abaixo do limite de detecgao do teste ou se a
amostra foi coletada e/ou transportada incorretamente. Portanto, um
resultado negativo n&o elimina a possibilidade de infecgdo por
SARSCoV-2. Outros exames podem ser utilizados para confirmar a
infecgdo por SARS-CoV-2.

4. A precisdo do teste pode ser afetada por coleta de amostra incorreta,
inadequada e armazenamento inadequado, incluindo congelamento e
descongelamento, de amostras de swab nasofaringe e orofaringeo.

5. 0 Teste Rapido COVID-19 Ag detecta qualitativamente o Antigeno da
SARS-CoV-2.

6. Os resultados do Teste Rapido COVID-19 Ag nao devem ser
utilizados como Unica base para diagndstico clinico e tratamento.

XIl. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substancias interferentes possivelmente
presentes nas amostra bioldgicas (swab nasofaringeo e swab orofarin-
geo) que podem comprometer o desempenho do teste, foi realizado um
ensaio em trés lotes do produto Teste Répido COVID-19 Ag, com
amostras biolégicas com perfis de reatividade negativas e positivas
criticas para SARS-CoV-2 contaminadas com diferentes substancias
(mucina (2,5% (p / v)), sangue (2% (v / v)), oximetazolina (15% (v / v)),
fenefrina (0,6 mg / mL), cloreto de sédio (com conservantes) (0,9% (w /
v)), dexametasona (10 ug / mL), beclometasona (100 pg / mL), Nisolida
de fldor (1 mg / mL), acetonido de triancinolona (100 pg / mL),
budesonida (200 pg / mL), mometasona (500 pg / mL), fluticasona (500
Hg / mL), cloridrato de histamina (15% (v / v)), interferon a (400 Ul / mL),
ostamivir 52,7 pg / mL), zanamivir

(600ng / mL), ribavirina Tmg / mL)), Peramivir (100 pg / mL), Lopinavir
(100 pg / mL), Arbidol (100 pg / mL), Levofloxacina (100 pg / mL),
Ceftriaxona (100 pg / mL) pg / mL), azitromicina (10 mg / mL),
meropenem (112 pg / mL) e tobramicina (4 ug / mL) sdo usados como

concentragdes de interferéncia para detectar o SARS CoV 2.
Verificou-se que essas substancias e concentragdes néo interferem
nos resultados do teste.

A reacdo cruzada foi determinada através de amostras bioldgicas
(swab nasofaringeo e swab orofaringeo) com perfis de reatividade
negativas para SARS-CoV-2, contaminas com diferentes patégenos,
Virus do Sarampo, Virus da Caxumba, Adenovirus, Mycoplasma
Pneumoniae, Parainfluenza 2, Metapneumovirus, Coronavirus 0C43,
NL63, 229E, Influenza B, Enterovirus CA16, Rinovirus, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pneumoniae, Bacillus pertussis foi realizado um
ensaio em trés lotes do produto Teste Rapido COVID-19 Ag,
verificou-se que essas patologias nao interferem nos resultados do
teste.

XIll. Caracteristicas de desempenho

A. Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto Teste Rapido
COVID-19 Ag, foi utilizado o Sars-CoV-2 inativado (concentragéo de
TCID50/mL é igual a 1.75x105/mL) e posteriormente foi diluida nas
seguintes proporgdes:1,75x104 ,3,56 x103, 7,0 x 102, 1,4x 102, 2,8x101,
5,6 x100. Foi realizado um ensaio com 20 repeti¢des em trés lotes nas
proporgdes 1.4x102,7.0x101, 3.56x101, 1.75x101 e 8.75x100. Os ensaios
em todas as amostras com diluicdes igual ou inferior a 7,5x101
apresentaram resultados positivos, correspondendo a taxa de
coincidéncia positiva de 95%. Assim, a sensibilidade do teste foi
determinada em amostras com diluigdes na proporgéo igual ou inferior
a7,6x101 (70TCID50/mL).

B. Exatidao da medicao (sensibilidade e especificidade diagnéstica)

Foram utilizadas 454 amostras de swab orofaringe e nasofaringe para
a realizagdo do ensaio de determinagdo qualitativa de antigeno da
sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2),
determinadas através dos resultados de PCR. Sendo 188 amostras
com perfil de reatividade positivo e 266 amostras com perfil de
reatividade negativo. As mesmas amostras foram submetidas a um
ensaio imunocromatografico utilizando o produto Teste Rapido
COVID-19 Ag. Segue abaixo a tabela com os resultados encontrados.

Swab nasofaringe e swab orofaringe
PCR

TESTE
RAPIDO
COVID-19 Ag

Sensibilidade: 184/188 = 0,9787 * 100 = 97,87% (95% CI = 94,64% -
99,42%)
Especificidade: 265/266 = 0,9962 * 100 = 99,62% (95% Cl = 97,92% -
99,99%)

C. Precisao de medicao

Repetibilidade: Para determinar a repetibilidade do produto Teste
Répido COVID-19 Ag, foram realizadas por duas pessoas indepen-
dentes e em trés lotes do produto, 2 repetigdes por dia, sendo uma de
manha e outra a tarde durante 20 dias, realizadas por 2 operadores
diferentes para amostras bioldgicas de swab nasofaringeo e swab
orofaringeo com perfis de reatividade positivo critico, positivo e
negativo para determinagéo qualitativa do antigeno da sindrome
respiratoria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2). As determi-
nagdes foram corretamente identificadas em 100% dos casos e a
andlise da repetibilidade foi baseada no resultado obtido dentro de um
mesmo lote.

Reprodutibilidade: Para determinar a reprodutibilidade do produto
Teste Rapido COVID-19 Ag, foram realizadas por duas pessoas
independentes e em trés lotes do produto, 2 repetigdes por dia, sendo
uma de manha e outra a tarde durante 20 dias, realizadas por 2
operadores diferentes para amostras bioldgicas de swab nasofaringeo
e swab orofaringeo com perfis de reatividade positivo, critico, positivo e
negativo para determinagédo qualitativa do antigeno da sindrome
respiratoria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2). As determi-
nagoes foram corretamente identificadas em 100% dos casos e a
andlise da repetibilidade foi baseada no resultado obtido entro dos
lotes.



XIV. Precaugoes

1. Produto de uso Unico. Descartar apds o uso. Nao reutilizar.
2. Se a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar o teste
3. N&o use o produto se a data de validade estiver expirada.

A Sure Trading Importagdo e Exportacdo Ltda obedecendo o que
estabelece o Cédigo de Defesa do Consumidor e, portanto, para que o
produto apresente o seu melhor desempenho estabelece que:

+ O usuario leia e siga rigorosamente os procedimentos;
+ Os materiais estejam armazenados em condigdes indicadas

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da empresa, serdo
resolvidos sem énus para o cliente.

FABRICADO POR:

ZYBIO INC.

Floor 1 to Floor 4, Building 30, No.6 of Taikang Road, Block C of Jiangiao
Industrial Park, Dadukou District, Chongging, China 400082.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ: 02.248.312/0001-44

Rua Governador Valadares, 104, Chacaras Reunidas Sao Vicente Sao
José da Lapa — MG - CEP: 33350-000

Resp. Téc.: Barbara Thamyres Barra Gongalves — CRBM-3: 14736

DETENTOR DO REGISTRO:

SURE TRADING IMPORTAGAOQ E EXPORTAGAO LTDA

CNPJ: 38.000.403/0001-03

Rua Bonaparte, 31, 2° andar - Padre Eustaquio - Belo Horizonte MG -
CEP: 30720-200

Resp. Téc.: Luisa Martins de Oliveira — CRBM-3: 13939

Reg. MS: 82221430007

Atendimento ao consumidor:

SAC: (31) 9 9665-0036

E-mail: suretrading@suretrading.com.br
Site: www.suretrading.com.br

(Il Edigao: Rev. 10/2021)

Teste Rapido COVID-19 Ag




