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SARS-CoV-2 Antigen Test

Instrugoes de Uso

I. Finalidade

O SARS-CoV-2 Antigen Test € um imunoensaio cromatografico rapido
qualitativo para a detecg&o de antigenos do SARS-CoV-2 (Coronavirus),
em amostras de swab nasofaringe ou orofaringe, para o auxilio do
diagndstico de pacientes com suspeita da COVID-19. Somente para
uso profissional em diagnéstico in vitro.

1. Usuario pretendido
O teste é destinado a profissionais da area de saude.

Ill. Condigoes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 2-30°C, em local seco, protegido do
calor e da luz solar direta e lacrado. N&o congelar. Valido por 12 meses
apos a data de fabricagéo, se mantidas estas condi¢des de armazena-
mento.

Data de fabricagao/ lote: vide embalagem.

IV. Significado clinico

Coronavirus (CID10) é uma familia de virus que causam infecgoes
respiratérias. Os novos coronavirus pertencem ao género B. Os
primeiros coronavirus humanos foram isolados pela primeira vez em
1937. No entanto, foi em 1965 que o virus foi descrito como
coronavirus, em decorréncia do perfil na microscopia, parecendo uma
coroa. A maioria das pessoas, se infecta com os coronavirus comuns
ao longo da vida, sendo as criangas pequenas mais propensas a se
infectarem com o tipo mais comum do virus. Atualmente os pacientes
infectados pelo novo coronavirus sdo a principal fonte de infecgéo
principalmente os assintomaticos. Com base na atual investigagdo
epidemioldgica, o periodo de incubagao é de 1 a 14 dias, principalmente
de 3a 7 dias. Os principais sintomas incluem: febre, fadiga e tosse seca.
Congestao e corrimento nasal, dor de garganta, mialgia e diarreia sédo
encontrados em alguns casos.

V. Tipos de amostras
Swab nasofaringeo e swab orofaringeo.

VI. Principio de funcionamento

0O SARS-CoV-2 Antigen Test é um imunoensaio cromatografico rapido
qualitativo para a detecgao de antigenos do SARS-CoV-2 (Coronavirus)
em amostra de secregdo nasofaringea ou orofaringea. Durante o
ensaio, a amostra reage com um conjugado colorido (ouro coloidal) e
um anticorpo anti- SARSCoV-2. Antigenos se presentes na amostra,
formam um complexo antigeno- anticorpo colorido. A mistura migra na
membrana cromatografica por agao capilar, para reagir com anticorpos
anti- SARS-CoV-2imobilizados sobre a regido da linha teste gerando
uma linha colorida (T). A presenga dessa linha colorida na regido da
linha teste (T) indica um resultado reagente, enquanto sua auséncia
indica um resultado ndo reagente. Para servir de controle processual,
uma linha colorida sempre aparecera na regido da linha controle (C),
indicando que o volume de amostra foi adicionado corretamente e
ocorreu a absorgao pela membrana.

VII. Condigoes para coleta, manuseio, preparo e preservagao 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 captagdo de células e
absorgdo da secregdo da nasofaringe. Remova cuidadosamente o
swab da narina e repita o procedimento na outra narina. A amostra deve
ser testada o mais répido possivel apds a coleta. Evite contaminagdes.
Swab orofaringeo: Apds exposicao/abertura da cavidade oral,
introduza o swab de modo que nao toque na lingua, dentes e gengiva.
Realize a coleta friccionando o swab na parede posterior da faringe e
regides amigdalianas direita e esquerda por no minimo trés vezes. Evite
contaminagoes.

SWAB NASAL SWAB OROFARINGE

Caso o teste ndo seja realizado imediatamente, as amostras de
nasofaringe e orofaringe coletadas poderao ser armazenadas por um
periodo méximo de 3 horas sob refrigeragéo (2-8°C).

VIIl. Descrigao do produto

Materiais necessarios

- Cassete

- Tampa filtro

- Solugao de extragao

- Swab Estéril

- Tubo de extragdo da amostra

- Instrugéo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
-1 cronébmetro

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 reagéo.

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

X. Procedimento e interpretacgao de resultados

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUQ@ES DE USO ANTES DE
REALIZAR O TESTE.

Método 1:

1. Apds a abertura do envelope, utilizar o teste no méximo em 1 hora.
2. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma superficie plana.
3. Adicione 400uL (10 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 solugdo de extragdo permeie no mesmo. Gire-o e
aperte-o nas paredes do tubo de amostragem por 10 vezes.

5. Retire 0 swab apertando-o para que o liquido néo fique retido.

6. Tampar o tubo de extragdo de amostra com a tampa filtro.

7. Adicione 80pL (3-4 gotas) na cavidade de amostra.

8. Leia o resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos.

Os resultados obtidos apds 20 minutos deverao ser desconsiderados.
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Interpretacao do resultado

Negativo: somente uma linha vermelha aparecerd na area de controle
(C) e nenhuma linha aparecerd 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 inferior
que o limite de detecg&o do teste
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Figura 2

Invalido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma linha
aparecera na area de controle (C). A linha na &rea de controle indica que
o teste foi efetuado corretamente (Figura 5).
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Positivo: duas linhas vermelhas aparecerdo, uma linha na érea de teste
(T) e outra linha na area controle (C) (Figura 6). O resultado é consider-
ado positivo independente da tonalidade da linha na area de teste (T).
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Figura 4

XI. Limitagoes do procedimento

1. SARS-CoV-2 Antigen Test é somente para uso em diagndstico in
vitro. Este teste deverd ser usado para a detecgdo de antigenos do
SARS-CoV-2 (coronavirus) somente em amostras de secregOes
narofaringeas ou orofaringeas.

2. Nenhum valor quantitativo, nem a taxa de aumento do antigeno,
podem ser determinados por este teste.

3. A precisdo do teste depende do processo de coleta da amostra.

4. SARS-CoV-2 Antigen Test indicard somente a presenga ou auséncia
de antigenos do SARS-CoV-2 (coronavirus) na amostra (teste de
triagem) e ndo deverd ser usado como Unico critério para o diagnéstico
da COVID-19. Todos os resultados devem ser interpretados junto com
outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

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 SARS-CoV-2 Antingen Test com
amostras bioldgicas com perfis de reatividade negativas para
SARS-CoV-2 contaminadas com diferentes medicamentos (Zanamivir,
Histamin, zanamivir, Ribavirina, Oseltamivir, palamivir, lopinavir,
ritonavir, abidor, Levofloxacina cefradina meropenem, azitromizina,
ceftriaxona, Tobramicina, Spray nasal de cloridrato de oximetazolina e
Budesonida). Verificou-se que esses medicamentos nao interferem nos
resultados do teste.

A reagdo cruzada foi determinada através de amostras bioldgicas
(swab nasofaringeo e swab orofaringeo) com perfis de reatividade
negativas para SARS-CoV-2, porém positivas para NL63, 229E, 0C43,
HKU1, MERS-CoV-2, EV71 (grupo Enterovirus A), CA16 (grupo
Enterovirus A), CA10 (grupo Enterovirus A), CA6 (grupo Enterovirus A),
CB1 (grupo Enterovirus B), CB2 (Grupo Enterovirus B), CB3 (grupo
Enterovirus B), CB4 (grupo Enterovirus B), CB5 (grupo Enterovirus B),
CA24 (grupo Enterovirus C), EV70 (grupo enterovirus D), Rinovirus grupo
A e B, Adenovirus Respiratério 1,2,3,4,5,7 e 55, influenza A (sazonal
HTINT, HINT (2009), H3N2, H5N1, H7N9), virus influenza B (linha
Yamagata, linha Victoria), virus parainfluenza (1, 2), 3, 4), Virus sincicial
Respiratério, EB, TB, Sarampo, Citomegalovirus, caxumba, varicela
zoster, norovirus e Mycoplasma Pneumoniae, foi realizado um ensaio

em trés lotes do produto SARS-CoV-2 Antingen Test (W19600204,
W19600205, W19600206), verificou-se que essas patologias nao
interferem nos resultados do teste.

XIIl. Limite de detecgao
O SARS-CoV-2 Antigen Test é capaz de detectar amostras com
concentragdo de SARS-CoV-2 maior ou igual a 2ng/mL.

XIV. Desempenho clinico

Foram utilizadas 574 amostras de swab nasofaringe e swab orofaringe
para a realizagdo do ensaio de determinagao qualitativa de antigeno da
sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2),
determinadas através dos resultados de PCR. Sendo 212 amostras
com perfil de reatividade positivo e 362 amostras com perfil de
reatividade negativo. Posteriormente, as mesmas amostras foram
submetidas a um ensaio imunocromatografico utilizando o produto
SARS-CoV-2 Antigen Test. Segue abaixo a tabela com os resultados
encontrados.

Sensibilidade e Especificidade

PCR

SARS-CoV-2
Antigen Test

Sensibilidade: 208/212 = 09811 * 100 = 98,11% (95% CI = 95,24% -
99,48%)
Especificidade: 361/362 = 0,9972 * 100 = 99,72% (95% CI = 98,47% -
99,99%)

XV. Precaugoes

1. Ler ainstrugdo de uso antes da realizag&o do teste.

2. Nao utilizar o teste apds a data de validade impressa na embalagem.
3. O teste deve ser mantido lacrado até o momento do uso. N&o utilizar
se a embalagem estiver danificada ou aberta.

4. Nao comer, beber ou fumar na drea onde as amostras sdo manusea-
das.

5. Usar luvas de protegdo ao manusear as amostras. Lavar bem as
ma&os apods o procedimento.

6. Manusear todas as amostras como potencialmente infecciosas.
Observar as precaugdes estabelecidas contra perigos microbioldgicos,
durante todo o teste e seguir o procedimento padrdo para a adequada
eliminagao das amostras.

7. N&o reutilizar o teste. Descartar apds o uso.

8. Descartar todas as amostras, dispositivo teste e outros materiais
potencialmente contaminados em um recipiente de risco bioldgico.
Descartar de acordo com a legislagao vigente

XVI. Apresentagao do kit

1. Dispositivo Teste

2. Tampa filtro

3. Solugéo de extragao

4. Tubo de extragéo de amostra
5. Swab estéril

6. Instrugdo de uso
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XVIII. Termos e condigoes de garantia de qualidade

A Cepalab Laboratdrios Ltda obedecendo o que estabelece o Codigo de
Defesa do Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu
melhor desempenho estabelece as condi¢des abaixo descritas:

. Nao permitir que pessoas despreparadas utilizem o
produto em questao;

. N&o permitir o uso indevido, bem como mau uso do
produto;

. Seguir detalhadamente todas as orientagdes de uso.

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