Teste rapido SARS-CoV-2 Ag

Instrucao de uso

|. Finalidade

Teste Rapido SARS-CoV-2 Ag é um teste imunocromatogréfico para a deteccdo qualitativa do antigeno
SARS-CoV-2 em esfregagos nasais, nasofaringeos ou orofaringeos para auxilio no diagndstico da
sindrome respiratdria aguda grave (SARS-CoV-2). Uso em diagnéstico in vitro.

Il. Usudrio pretendido
O teste é destinado a profissionais devidamente habilitados da area de salide, em ambientes
laboratoriais, hospitalares e clinicas.

lll. Condi¢oes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz solar direta e lacrado.
Néo congelar. Vélido por 36 meses apds a data de fabricagdo, se mantidas estas condicdes de
armazenamento. Data de fabricag&do/lote: vide embalagem.

IV. Significado clinico

O Coronavirus é uma familia de virus que causam infecgbes respiratdrias, 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. O novo coronavirus
emergiu na China no fim de 2019 e rapidamente se tornou uma pandemia. O virus tem alto poder de
contégio, persistindo por horas a dias em diversas superficies. O periodo de incubagdo é o tempo que
leva para os primeiros sintomas aparecerem desde a infecgdo por coronavirus, que pode ser de 2 a 14
dias, casos assintomaticos tém desempenhado papel relevante na cadeia de transmissdo do virus e
chegam a ser responsaveis por até dois tercos das infecgées. O contingente de casos ndo
documentados, mas que apresentam sintomas leves ou sdo assintomaticos é a caracteristica
epidemioldgica que determina o rapido avango desse virus respiratério. A populagdo idosa tem sido a de
maior vulnerabilidade as formas graves da doenga e evolugéo para 6bito, sobretudo entre idosos frageis,
portadores de comorbidades e residentes em Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos (ILPIs).

Em 2021, a OMS designou a variante da COVID-19 (B.1.1.529) como uma variante de preocupagdo
denominada Omicron. Entretanto também foram identificadas outras variantes em circulagdo que séo:
alfa (B.1.1.7), beta (B.1.351), gama (P.1), delta (B.1.617.2).

V. Tipos de amostras
Swab nasal, nasofaringeo ou orofaringeo.

V. Principio de funcionamento

Teste Rapido SARS-CoV-2 Ag é usado para detectar o antigeno da SARS-CoV-2 em esfregacos nasais,
nasofaringeos ou orofaringeos, de acordo com o principio do método de teste imunocromatografico de
ouro. Quando o antigeno da SARS-CoV-2 estad contido na amostra, esse antigeno se liga ao anticorpo
monoclonal marcado com ouro correspondente para formar um complexo, o qual avanga sob a
cromatografia e, em seguida, combina-se com um outro anticorpo revestido na linha de teste (T), fazendo
com que ocorra a formag&do de uma linha colorida na regido T, indicando um resultado positivo. Quando a
amostra ndo contém o antigeno da SARS-CoV-2, o complexo ndo pode ser formado na linha T e nenhuma
linha colorida aparece nessa regido, indicando resultado negativo. Independentemente de as amostras
serem positivas ou negativas para SARS-CoV-2, ird ocorrer a formagédo de uma linha colorida na regido
controle (C), pois o anticorpo monoclonal marcado com ouro se combinard com o anticorpo IgG anti-
camundongo de cabra revestido na linha de controle (C), fazendo com que ocorra a formag&o de uma
linha colorida na regido C, demonstrando que o teste foi realizado corretamente.

VII. Condigdes para coleta, manuseio, preparo e preservagao das amostras

Swab nasal: Insira o swab cerca de 2,5cm na narina e gire 5 vezes contra a parede nasal (deixe o swab
permanecer no por aproximadamente 15 segundos). Posteriormente remova cuidadosamente o swab da
narina e repita o procedimento na outra.

Swab nasofaringeo: Introduza o swab pela narina, paralelamente ao palato, até a nasofaringe, realize
movimentos rotatérios pressionando-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.

Swab orofaringeo: Apds exposigdo/abertura da cavidade oral, expondo as tonsilas faringeas de ambos os
lados, introduza o swab de modo que néo 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 contaminagdes.

Nota:

1. A amostra n&o deve ser inativada;

2. Se for necessario utilizar meio de transporte de virus nédo inativado VTM/UTM ou tamp&o salino para o
transporte de amostras de esfregago nasal anterior, nasofaringeo ou orofaringeo, recomenda-se a
utilizagdo de um volume baixo (méximo ndo superior a 1 ml) para evitar afetar a sensibilidade tanto
quanto possivel. Recomenda-se diluir a amostra extraida 1:1 com a solucéo diluente fornecida;

3. Ao utilizar amostras previamente extraidas por meio de transporte (VTM, UTM, tampé&o salino),
recomenda-se diluir a amostra extraida 1:1 com a solug&o diluente fornecida.

VIIl. Descrigdo do produto

Apresentacao 01:

Materiais necessarios

- Dispositivo de Reagéo

- Solugéo diluente

- Tubo de amostragem

- Swab estéril

- Instrugdo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- 1 cronémetro

Apresentagao 02:

Materiais necessarios

- Dispositivo de Reagéo

- Solugéo diluente individual

- Tubo de amostragem

- Swab estéril

- Instrugdo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- 1 cronémetro

Apresentagao 03:

Materiais necessarios

- Dispositivo de Reagéo

- Solugéo diluente individual

- Swab estéril

- Instrugdo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- 1 cronémetro

IX. Controle de qualidade

Controle interno: O teste contém um controle interno embutido, a linha controle (C). A linha controle
desenvolve uma coloragdo vermelha apds a adigdo da amostra confirmando se o volume da amostra é
suficiente, a absorgdo da membrana foi adequada e a técnica de procedimento realizada corretamente.
Se a linha controle ndo aparecer, reveja todo o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de
reagao.

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

X. Procedimento e interpretacao de resultados

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

Método de tratamento da amostra

Método 1 (solugao diluente):

1. Adicione 500pL (20 gotas) de solug&o de diluente no tubo de amostragem;

2. Apbs a coleta de amostra, insira 0 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;

3. Retire o swab apertando-o para que o liquido nao fique retido;

4. Tampar o tubo de amostragem com a tampa filtro (figura 1);
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Figura 1

Método 2 (solugao diluente individual):

1. Abra o tubo de extragdo da amostra;

2. Apds a coleta de amostra, insira o swab no tubo de amostragem e faga com que a solucéo de
extragdo permeie no mesmo. Gire-o e aperte-o nas paredes do tubo de amostragem por 10 vezes;

3. Retire 0 swab apertando-o para que o liquido n&o fique retido;

4. Tampar o tubo de amostragem com a tampa filtro (figura 2).

Figura 2
Método 3 (VTM, UTM, tampéo salino):
1. Coloque a amostra de esfregago em meio de transporte de virus néo inativado s1TmL (VTM, UTM,
tampéo salino). Faga movimentos circulares com o swab mais de 5 vezes;
2. Adicione 200pL (8 gotas) de solug&o diluente ao tubo de extragdo de amostra;
3. Pegue 200 pL de amostra contendo solugéo (VTM, UTM, solugéo salina) com uma pipeta, adicione-a
ao tubo de extragdo de amostra contendo 200 pL de solugédo diluente e misture 3 vezes;
4. Tampe o tubo de extragdo de amostra e deixe agir por um minuto, aguardando o teste (figura 3).
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Figura 3
Procedimento de Teste
Permita que o reagente e a amostra alcancem a temperatura ambiente 30 minutos antes de iniciar o
teste. Ndo abra a embalagem interna até que esteja pronta.
1. Apds a abertura do envelope, utilizar o teste no maximo em 1 hora;
2. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma superficie plana;
3. Aplique verticalmente 60pL-80pL (2-3 gotas) da solugédo da amostra tratada no pogo correspondente
do cassete;
3. Leia o resultado do teste no periodo de 15 minutos. Os resultados deveréo ser desconsiderados apds
20 minutos (figura 4).

Figura 4

NOTA: As figuras acima sdo apenas para referéncia. A aparéncia e cor dos componentes podem ser
diferentes do produto real, o que ndo afeta o procedimento e interpretagdo dos resultados.

Interpretagao do resultado

Positivo: duas linhas vermelhas aparecerdo, uma linha na area de teste (T) e outra linha na area
controle (C) (Figura 5).

Negativo: somente uma linha vermelha aparecerd na drea de controle (C) e nenhuma linha aparecera
nas areas de teste (T) (Figura 5).

Invélido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma linha aparecera na area de controle (C). A
linha na érea de controle indica que o teste foi efetuado corretamente Figura 5).
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Figura 5

1. O kit é usado apenas para auxiliar ao diagndstico, o diagndstico deve ser avaliado de forma abrangente
por profissionais em combinagdo com sintomas, sinais e outros exames complementares;

2. O resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infecgdo. Resultados negativos podem ocorrer
quando o teste é realizado no momento em que a concentragédo de antigeno é menor que o limite de
deteccéo doteste;

3. Resultados falso-negativos podem ocorrer devido a coleta inadequada de amostras, usando solugdo
diluente néo correspondente, o tempo de transferéncia da amostra é muito longo, o volume de solugdo
adicionado quando eluido o swab é muito grande; ou devido a mutagdes em genes virais que podem levar a
alteragdes no epitopo do antigeno;



4. Resultados falso-positivos podem ocorrer devido a coleta inadequada de amostras, usando solugédo
diluente néo correspondente; devido a contaminag&o cruzada de amostras ou ao excesso de sangue ou
mucinanaamostra;

5. Resultados invalidos podem ocorrer se o volume da amostra n&o for suficiente

6. A medida que a duragdo da doenga aumenta, o niimero de antigenos na amostra pode diminuir. Apés a
coleta da amostra, comparada com a andlise por RT-PCR, 7 dias apés o inicio dos sintomas, o resultado
pode ser negativo;

7. Teste Rapido SARS-CoV-2 Ag foi concebido para o teste de rastreio qualitativo, assim a concentragéo de
SARS-CoV-2 ndo pode ser determinada por este teste;

8. A precisao do teste depende do processo de coleta da amostra. A coleta inadequada de amostras, o
transporte e armazenamento inadequados de amostras ou o congelamento e descongelamento da
amostra podem afetar os resultados do teste;

9. Este teste foi desenvolvido apenas para testar amostras de swab nasal, orofaringe e nasofaringe. O
desempenho deste teste usando outras amostras néo foi comprovado.

XIl. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substancias interferentes possivelmente presentes nas amostras biolégicas que
podem comprometer o desempenho do teste, foi realizado um ensaio em trés lotes do produto Teste
Répido SARS-CoV-2 Ag com amostras de swab de nasofaringe e contaminadas com diferentes
substancias. Os virus inativos de SARS-CoV-2 foi diluido para obter amostras positivas; e as substancias
enddgenas e exdgenas foram adicionadas as amostras negativas e positivas apropriadas aos niveis
mais elevados encontrados nos individuos. Verificou-se que essas substancias ndo interferem nos
resultados do teste até as concentragdes relacionadas na tabela abaixo.

Mucina 0,50% Beclometasona 10mg/mL
Sangue (humano) 5% Cloreto de Sédio 0,90%
Eter glicerilico de guaiacol lug/mL Interferon alfa 1mg/mL
Hidrato de Cloridrato de Arbidol 1mg/mL Cloridrato de fenilefrina 10%
Zanamivir 2mg/mL C i 100mg/mL
Meropenem 1mg/mL Ibuprofeno 1mg/mL
Oseltamivir 3mg/mL Aspirina 5mg/mL
Ritonavir 1mg/mL Acido acetilsalicilico 10mg/mL
Peramivir trihidratado 3mg/mL Hidrocortisona 1mg/mL
Ribavirin 1mg/mL Albuterol 1mg/mL
Cloridrato de histamina 2mg/mL Clorfeniramina Smg/mL
Levofloxacino Img/mL Ditern - Sma/mL
Cloridrato de oxi 1mg/mL 0 8
Ceftriaxona sddica 1mg/mL 10me/mL
Cefradina 100mg/mL Mon?etasona 1mg/mL
Cefalexina 100mg/mL b 1mg/mlL
Benzocaina Smg/mL NeilMed 5mg/mL
Tobramicina 2mg/mL Mentol 0.15mg/mL
Lopinavir 1mg/mL Quinino (malaria) 150uM
Azitromicina 3mg/mL Lamivudina (medicamento retroviral) 1mg/mL
Comprimidos bucais gelados de melancia 100mg/mL Biotin 100ug/mL
Dexametasona 0.5mg/mL HAMA 600ng/mL
Flunisolida 2mg/mL AMA 600ng/mL

Além disso, outro estudo de interferentes foi realizado utilizando amostras negativas de swab de
nasofaringe e diluiu virus inativos de SARS-CoV-2 para se obter amostras positivas, tais amostras foram
contaminadas com diferentes microrganismos e testadas em triplicata. Verificou-se que essas
substancias nao interferem nos resultados.

A reagdo cruzada foi determinada através de um ensaio em trés lotes do produto Teste Rapido SARS-
CoV-2 Ag com amostras de swab de nasofaringe negativos para Covid 19, mas contaminadas com
diferentes substancias. Verificou-se que as substancias citadas nao interferem nos resultados do teste.

Swab de orofaringe

® Positivo Negativo

E Positivo 31 0 31
% % Negativo 0 104 104
t% g 31 104

Os resultados dos testes dos dois tipos de amostras foram consistentes e a taxa de coincidéncia foi de
100%

PCR
o Positivo Negativo
% % Positivo 100 0 100
é &) Negativo 2 300 302
e 102 300

Sensibilidade: 100/102 = 0,9804 *100 = 98.04% (95%Cl: 93.13%-99.44%)
Especificidade: 300/300 = 1,0¥100 = 100% (95%Cl: 98.74%-100%)

C. Precisao de medigao

Repetibilidade: Para determinar a repetibilidade do produto Teste Rapido SARS-CoV-2 Ag, foram
realizados ensaios em trés lotes do produto, sendo 2 repeti¢des por dia, executadas por 2 operadores,
durante 5 dias. Utilizou amostras de perfil de reatividade positivo (diluidas nas concentragdes 1:50, 1:100,
1:400, 1:800 e 1:1000) e perfil de reatividade negativo para detecgédo qualitativa da SARS-CoV-2. As
determinacdes 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 Rédpido SARS-CoV-2 Ag, foram
realizados ensaios em trés lotes do produto, sendo 2 repetigdes por dia, executadas por 2 operadores,
durante 5 dias. Utilizou amostras de perfil de reatividade positivo (diluidas nas concentragdes 1:50, 1:100,
1:400, 1:800 e 1:1000) e perfil de reatividade negativo para detecgédo qualitativa da SARS-CoV-2. As
determinacdes foram corretamente identificadas em 100% dos casos e a andlise da reprodutibilidade foi
baseada no resultado obtido dentro dos trés lotes.

XIV. Precaucoes

1. Produto de uso Unico. Descartar apés o uso. Nao reutilizar;

2. Se a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar o teste;

3. Nao use o produto se a data de validade estiver expirada;

4. O kit deve ser lacrado e protegido da umidade. Os reagentes ou amostras armazenadas a baixa
temperatura devem ser equilibrados até a temperatura ambiente antes de poderem ser utilizados;

5. A pipeta ndo pode ser reutilizada, evitando contaminagao cruzada;

6. Opere de acordo com os procedimentos de teste de laboratério para doengas infecciosas. Os
residuos devem ser descartados de acordo com as normas vigentes;

7. Utilize procedimentos adequados de garantia de biossegurancga para as substancias que contenham
fontes suspeitas de infecgao;

8. Manuseie amostras e reagentes com luvas;

9. Componentes de lotes diferentes ndo podem ser utilizados em um mesmo teste a fim de evitar
resultados erréneos.

XV. Termos e condigoes de garantia de qualidade

A MR Saude Ltda obedecendo o que estabelece o Cédigo de Defesa do Consumidor e, portanto, para
que o produto apresente o seu melhor desempenho estabelece que:

0 usudrio leia e siga rigorosamente os procedimentos;
Os materiais estejam armazenados em condiges indicadas.

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

No.369 Hedong Road, Hi tech Industrial Development Zone, Qingdao, Shandong, 266112, China.

Rua Governador Valadares, 104A, Chéacaras Reunidas S&o Vicente Sdo José da Lapa — MG - CEP: 33350-

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

(I Edigdo: Rev. 03/2024)

HCoV-NL3 1% 10° TCIDg/mL. Parainfiuenza Tipo 4 1x105TCIDS0/mL
Hcov-0u3 8x10° TCIDg/mL Vius sl respiatoio (RS) tpo A 4x10°TCD so/ml.
T FABRICANTE:
Heov22%¢ 110" T/l Vis sindidd repiratdro (RSV) o8 4x10° TCID s/l A C A .
Heov-Ha1 Towg/m Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.
Rhinovins A16 1x 10° TCID so/ml.
MERS 4x10,TCID®/mL
16Tipo AL 1x 105 TCID so/ml.
Noceaproeia humana do SRS <cronavis 2sng/mt
P—— PP— Candida albicans 1.8x10 SCFU/mL REGULAR'ZADO POR:
denovis o7 1010 Tau/mt tegonda preumophia 1X105CUfmL MR SAUDE LTDA - CNPJ: 26.386.899/0001-16
Adenovirus Tipol ——— Streptococaus  pneumoniae 10 106 CFU/mL
Adenovis Tros J——— eodomons aeruginosa 1108 crUimL 000
‘Adenovirus Tipo8 2.5 x10° TCIDs/mL. Staphylococcus: epidermidis. 1106 CFU/mL ANVISA 82533950068
Adenovirus Tipoll 3% 10°TCID/mL Staphylococcus salivarius 1x 10° CFU/mL. :
‘Adenovirus Tipo21 3% 10° TCIDsy/mL. Mycopisma pneumoniae 1% 10 CFU/mL. " ” L
‘Adenovirus Tipos5 3x10° TCID/mL -
Chiamygia pneumoniae 1x 108 CFU/mL SAC: 319 7234-2932
Echovirus. 4.0 x10° PFU/mL. - . . N
Sreptococts  pyogenes 1x 10°CRU/mL E-mail: qualidade@mrsaudebrasil.com.br
fuenca s A (4111 2510 R0/
Mycobacterumtubercuiosis 1% 106 CFU/mL.
Influenza virus A (H3N2) 8.0 x10* PFU/mL
Influenza virusB_Strain 3% 10° TCID/mL. Haemaptits influenzae 1x10° CRU/mL.
Parainfiuenza Tipo 1 1%10° TCIDgy/mL. Badlus pertussis. 5x 106 CFU/mL.
Parainfuenza Tipo 2 1x10° TCID/mL Pneumociste 1x 105 CRU/mL
Parainfluenza Tipo 3 1% 10° TCIDg/mL. Lavagemnasal humana agrupada NA

A. Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto Teste Répido SARS-CoV-2 Ag, foram realizados
ensaios, utilizando amostras de swab nasal, de nasofaringe e de orofaringe. As amostras foram diluidas
nas concentragdes de 1,6x10°, 1,6x10% 1,6x10° 1,6x10° e 1,6x10'TCID, /mL; foram realizadas 3
repetigdes para cada concentragdo e para cada amostra. Posteriormente, escolheu a concentragao de
1,6x10'TCID,,/mL para diluir com diluente do virus duas vezes por vez e realizou trés repetigdes para
cada diluigdo. Sendo assim, a sensibilidade analitica do teste foi determinada em 8TCIDso/mL.

B. Exatiddo da medig&o (sensibilidade)

Foram selecionados 500 individuos com suspeita ou confirmacéo de SARS-CoV-2 e coletou amostras de
orofaringe desses pacientes, os resultados foram determinados através do comparativo do Teste Répido
SARS-CoV-2 Ag com o teste de metodologia de PCR. Além disso, foram coletadas 135 amostras de
nasofaringe, dentre os 500 individuos selecionados, a fim de verificar a consisténcia entre as amostras.
Ademais, foram selecionadas 402 amostras de swab nasal, em que 102 amostras eram de pessoas
infectadas por SARS-CoV-2 e 300 de pessoas assintoméaticas sem um risco concreto de exposi¢édo ao
SARS-CoV-2; essas amostras foram submetidas a testes em paralelo com o Teste Rapido SARS-CoV Ag e
com o teste de metodologia em PCR. As amostras de swab nasal, de nasofaringe e orofaringe devem ser
testados dentro de Th apds a coleta, caso ndo possivel essas amostras podem ser armazenadas de 2-8°C
por até 4 horas.Segue abaixo as tabelas com os resultados encontrados.

Swab de nasofaringe e orofaringe:

PCR
Positivo Negativo
Positivo 95 1 96
Negativo 5 399 404
100 400

Sensibilidade: 95/100 = 0,9500 *100 = 95.00% (95%Cl: 88.83%-97.85%)
Especificidade: 399/400 = 0,9975*100 = 99.75% (95%Cl: 98.60%-99.96%)
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