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USO PRETENDIDO

O Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag é um imunoensaio de fluxo lateral para a detec¢édo qualitativa de antigenos de nucleocapsideo SARS-CoV-2
em amostras de swab nasofaringea ou esfregaco nasal de individuos com suspeita de COVID-19, nos primeiros sete dias do inicio dos sintomas. O
teste deve ser usado por profissionais de saude ou pessoal treinado em procedimentos de teste rapido, como um auxilio na identificagao da infec¢ado
por SARS-CoV-2.

O teste rapido OnSite COVID-19 Ag nao diferencia entre SARS-CoV e SARS-CoV-2.

Os resultados positivos indicam a presencga de antigenos virais, mas a correlacéo clinica com o histérico do paciente e outras informacdes de
diagnostico é necessaria para determinar o status da infecgdo. Os resultados positivos ndo excluem outras infecgdes bacterianas ou virais.

Os resultados negativos de pacientes com inicio dos sintomas além de sete dias devem ser confirmados com um ensaio molecular. Os resultados
negativos ndo excluem a infecgéo por SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como base Unica para o tratamento ou decisdes de manejo do paciente.
Os resultados negativos devem ser considerados no contexto de exposicdes recentes de um paciente, historia e presenca de sinais e sintomas
clinicos consistentes com COVID-19.

O produto deve ser usado em qualquer ambiente laboratorial e ndo laboratorial que atenda aos requisitos especificados nas Instru¢des de Uso e
nos regulamentos locais. Apenas para uso diagnostico in vitro.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

O SARS-CoV-2 pertence a ampla familia dos coronavirus que sdo capazes de causar doengas que véo desde o resfriado comum até doengas mais
graves!. As infeccbes por SARS-CoV-2 causam a doenca COVID-19, resultando em uma ampla gama de sintomas clinicos, variando de
assintomaticos a febre, cansago e tosse seca, e possivelmente levando a doengas graves e até mesmo a morte. A maioria dos pacientes se recupera
sem tratamento especial. De acordo com dados recentes, aproximadamente 15-20% dos individuos infectados ficam gravemente doentes e
desenvolvem dificuldade para respirar?. Os idosos e aqueles com problemas médicos subjacentes, como hipertenséo, problemas cardiacos ou
diabetes, tém maior probabilidade de desenvolver doencas graves?.

A transmisséo do virus de pessoa para pessoa foi confirmada e ocorre principalmente por meio de goticulas respiratérias de tosses e espirros em
uma faixa de cerca de (1,8 m)3. O RNA viral também foi encontrado em amostras de fezes de pacientes. E possivel que o virus seja infeccioso
mesmo durante o periodo de incubagdo, mas isso ainda néo foi comprovado®.

O método laboratorial atual para detectar COVID-19 é o PCR. No entanto, esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de laboratério
altamente treinados. O Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag é um ensaio facil de usar e econémico que pode ser realizado em pontos de atendimento.

O teste rapido OnSite COVID-19 Ag detecta a presenga de antigenos do virus SARS-CoV-2 nos primeiros sete dias apés o inicio dos sintomas. Os
resultados do teste devem ser interpretados em 15 minutos. Os resultados ndo devem ser interpretados ap6s 20 minutos. Pessoal minimamente
qualificado pode realizar o teste, sem o uso de equipamentos de laboratério.

PRINCIPIO DO TESTE

O Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. O cassete de teste consiste em: 1) uma almofada de
conjugado colorida contendo anticorpos anti-SARS-CoV-2 conjugados com ouro coloidal (conjugados de anticorpos) e 2) uma tira de membrana de
nitrocelulose contendo uma linha de teste (linha Ag) e uma linha de controle (C linha). A linha de teste é pré-revestida com anticorpos anti-SARS-
CoV-2 e a linha C é pré-revestida com anticorpos de controle.

A amostra é coletada com swab nasofaringeo ou nasal e o antigeno SARS-CoV-2 é extraido do swab com tampé&o de extragdo. Alternativamente,
as amostras armazenadas em meio de transporte viral (VTM) podem ser testadas diretamente. Quando aplicada ao poco da amostra, a amostra
extraida migra através da tira de teste por acdo capilar. O antigeno SARS-CoV-2, se presente no extrato, liga-se aos conjugados do anticorpo e o
imunocomplexo é entdo capturado na membrana pelo anticorpo anti-SARS-CoV-2 pré-revestido, formando uma linha Ag colorida que indica um
COVID -19 resultado de teste positivo.

O teste contém um controle interno (linha C), que deve exibir uma linha colorida independentemente do desenvolvimento da cor na linha Ag. Se a
linha C néo se desenvolver, o resultado do teste é invalido e a amostra deve ser testada novamente com um novo dispositivo.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

1. Bolsas de aluminio seladas individualmente contendo:

a. Um Dispositivo cassete

b. Um dessecante
. Bolsa lacrada contendo tubos de extracédo pré-cheios
. Tampa para tubo de extrag&o (em bico)
. Suporte para tubos de extra¢éo de amostra
. Bolsas seladas individualmente contendo um swab estéril
. Instrucbes de uso

O WN

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Relégio, Cronométro ou outro dispositivo de cronometragem
Luvas descartaveis, recipiente para descarte de risco biolégico

AVISOS E PRECAUGOES

N e

Para uso diagnéstico in vitro

1. Leiaestas instru¢Bes de uso completamente antes de realizar o teste. O ndo cumprimento dessas instru¢des pode levar a resultados de teste
imprecisos.

N&o abra a bolsa selada a menos que esteja pronto para conduzir o ensaio.

N&o use dispositivos expirados.

Deixe todos os reagentes atingirem a temperatura ambiente (15-30°C) antes de usar.

Nao use os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como substituto dos componentes deste kit.

Lave bem as méos antes e depois do teste. Recomendamos o uso de luvas descartaveis ao manusear reagentes do kit e amostras clinicas.
Nao fume, beba ou coma em areas onde as amostras ou reagentes do kit estdo sendo manuseados.

Descarte todas as amostras e materiais usados para realizar o teste como residuos de risco biolégico.

Leia os resultados do teste 15 minutos apds a amostra ser aplicada ao pogo de amostra. Considere todos os resultados lidos ap 6s 20 minutos
invalidos e repita o teste.

10. Na&o execute o teste em uma sala com forte fluxo de ar, ou seja, um ventilador elétrico ou ar condicionado forte.

CoNOGOAWN

PREPARAGAO DOS REAGENTES E INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

Todos os reagentes estdo prontos para uso conforme fornecidos. Armazene os dispositivos ndo usados fechados entre 2-30°C. Se armazenado
entre 2°C e 8°C, certifique-se de que o dispositivo esteja em temperatura ambiente antes de abri-lo. O dispositivo cassete é estavel até a data de
validade impressa na embalagem. Nao congele o kit nem o exponha a temperaturas acima de 30°C.

PREPARAGAO PARA O PROCEDIMENTO DE ENSAIO

1. Antesde executar o ensaio, certifique-se de que a area de teste esteja higienizada. Abra o kit e certifiqgue-se de que todos os materiais descritos
em “Reagentes e materiais fornecidos” estéo incluidos e o kit ndo esta vencido.
Obtenha um dispositivo de cronometragem (relégio ou cronémetro) e leia estas
Instrucdes de Uso.

2. Lave ou higienize bem as maos e coloque luvas.
Dobre/monte o suporte do tubo de extragdo da amostra.

4. Remova um tubo de extragao pré-cheio da bolsa selada e feche a bolsa com os tubos
nao usados. Segure o tubo de extragédo pré-preenchido na vertical e, antes de abri-
lo, bata levemente o fundo do tubo em uma superficie plana e limpa para garantir que
qualquer liquido da tampa de vedagéo seja movido para dentro do tubo.

5. Remova cuidadosamente o selo de aluminio do tubo de extragéo e coloque o tubo aberto no suporte de tubos de extracdo de amostra fornecido com
o kit.

Passo 4

EY Passo 5
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COLETA DE AMOSTRAS
Considere todos os materiais de origem humana como potencialmente infecciosos e manuseie-os com os procedimentos padrdo de biossegurancga.
1. Remova o muco do nariz do paciente.

Amostras de esfregaco (swab) nasal
2a. Segure a cabeca do paciente na posicao vertical e olhando ligeiramente para baixo (ver Figura A).
3a. Abra o pacote de swabs.

Nota: N&o toque na ponta absorvente do swab, por isso certifique-se de abrir a embalagem na extremidade oposta.
4a. Insira cuidadosamente toda a ponta absorvente do swab em Figura A

uma narina e gire pelo menos 5 vezes. Certifique-se de que a

ponta absorvente do swab raspe a parede nasal. Pare | Passo 4a

gquando sentir resisténcia (ndo mais do que 2 cm no nariz).
5a. Remova o swab da narina e, com mesmo o swab, repita 0 passo

Passo 5a

Passo 6a/6b

5x

4a na outra narina. ' >
6a. Retire o swab da cavidade nasal. Insira a ponta absorvente do L 4
swab no tubo do tampé&o de extracio e agite o swab pelo menos f \

5 vezes. Prossiga para a extragdo da amostra seguindo o

procedimento de ensaio descrito abaixo.

Amostras de esfregaco (swab) nasofaringeo

2b. Segure a cabeca do paciente na posi¢éo vertical e olhando
ligeiramente para cima (ver Figura B).

3b. Abra o pacote do swab.
Nota: Nao toque na ponta absorvente do swab, por isso

Figura B L

Passo 4b Passo 5b

certifique-se de abrir a embalagem na extremidade oposta.

4b. Insira cuidadosamente toda a ponta do swab absorvente na
narina do paciente que apresenta a maior secre¢éo, mantendo-
a proxima ao assoalho do septo nasal enguanto empurra
suavemente para a nasofaringe posterior.

5b. Gire o cotonete pelo menos 5 vezes.

6b. Retire o swab da cavidade nasal. Insira a ponta absorvente do swab no tubo do tampéo de extracdo e agite o swab pelo menos 5 vezes.
Prossiga para a extracdo da amostra seguindo o procedimento de ensaio descrito abaixo.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Aperte o tubo contra o swab submerso varias vezes para facilitar a extracéo da amostra.

Retire o swab do liquido e aperte o tubo contra a ponta do tecido para remover o excesso de fluido do swab. Remova o swab, coloque-o de
volta em sua embalagem original e descarte em um recipiente para descarte de material de risco biolégico.

3. Coloque o bico no tubo de extragédo e certifique-se de
que esté firmemente conectado. Passol Passo2 Passo3 Passo 4

4. Remova o dispositivo cassete da embalagem selada T

> \\\ Lt

Passo 5_

e | (]

AN S

D wim
3 gotas

antes do teste. Coloque o dispositivo em uma superficie L
plana e limpa e etiquete com o ID / nome da amostra. | 1
|

5. Inverta o tubo de extracdo da amostra e lentamente 'I
adicione 3 gotas da amostra extraida no poco da [H
amostra do dispositivo cassete, apertando JTy
suavemente o tubo da amostra. - i

Defina o crondmetro para 15 minutos.
7. Leia os resultados ap6s 15 minutos.

Nota: O resultado pode ser visivel apés um curto periodo de tempo, no entanto, ele s6 deve ser interpretado entre 15-20 minutos ap6s
dispensar o material da amostra no dispositivo cassete.

Colete todos os itens usados (swab, cassete, tubo de extragcdo de amostra, selo de aluminio, tampa, e luvas usadas) e descarte como lixo de risco
biol6gico de acordo com as leis locais que regem o descarte de dispositivos.

Procedimento de ensaio para amostras VIM

As amostras coletadas e armazenadas em VTM podem ser testadas pipetando diretamente 300 pl da amostra em VTM no tubo de extragéo pré-
preenchido aberto, misturando por pipetagem para cima e para baixo 5 vezes, e procedendo para a etapa 3 acima.

INTERPRETAGAO DO RESULTADO DE ENSAIO

RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a | RESULTADO POSITIVO: Se as linhas C e Ag se | INVALIDO: Se nenhuma linha C se desenvolve,
linha C se desenvolver, o teste ndo | desenvolverem, o virus SARS-CoV ou SARS-CoV- | 0 ensaio € invdlido, independentemente do
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detectou o virus SARS-CoV-2 (antigeno) | 2 (antigeno) é detectado na amostra. O resultado € | desenvolvimento da cor na linha Ag. Repita o
presente na amostra. O resultado é | positivo ou reativo. Algumas amostras podem | ensaio com um novo dispositivo.

negativo ou néo reativo. produzir uma banda ténue, mas cada banda de
linha de teste visivel indica um resultado positivo
independente da intensidade da banda.

o % © o ©
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CONTROLE DE QUALIDADE

1. Controle Interno: Este teste contém um recurso de controle integrado, a linha C. Se a linha C néo se desenvolver ap6s a aplicagdo de amostra,
o resultado seré invélido. Revise todo o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo.

2. Controle Externo: as Boas Praticas de Laboratério recomendam o uso de controles externos, positivos e negativos, para garantir o
desempenho adequado do ensaio, particularmente nas seguintes circunstancias:
a. Um novo operador usa o kit, antes de realizar o teste das amostras.

. Um novo lote de kits de teste esta sendo usado.

. Uma nova remessa de kits de teste é usada.

. A temperatura durante o armazenamento dos kits cai fora de 2-30°C.

. A temperatura da area de teste esta fora de 15-30°C.

Para verificar uma frequéncia maior do que o esperado de resultados positivos ou negativos.

. Para investigar a causa de resultados invalidos repetidos.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Q "0 Qo0 T

1. Desempenho clinico

1.1. Desempenho clinico em amostra de esfregago nasofaringeo

O desempenho clinico do Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag foi avaliado em cinco centros clinicos na Asia e na América do Sul, em amostras de
esfregaco nasofaringeo (NF) coletadas de individuos com suspeita de COVID-19 e de individuos saudaveis. Dois swabs NF foram coletados de
cada sujeito, um para teste pelo Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag e o outro para teste por ensaio de Reacdo em Cadeia da Polimerase em
tempo real (RT-PCR) disponivel comercialmente para a detecgdo de SARS-CoV- 2, utilizado como método de referéncia para este estudo. O
desempenho geral do Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag neste estudo é mostrado na tabela abaixo:

Teste RT-PCR (Referéncia) _ Resultado do teste rapido QnSite COVID-19 Ag
Positivo Negativo Total
Positivo 103 1 114
Negativo 0 487 487
Total 103 498 601

Sensibilidade Relativa: 98.1% (95% CI: 90.1-100%); Especificidade Relativa: 100% (95% ClI: 99.3-100%).

A concordancia positiva do Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag com os testes RT-PCR de referéncia em amostras com CTs menores de 27, com maior
probabilidade de espalhar a doenga é apresentada na tabela abaixo em relagéo aos valores médios de Ct alvo do RT-PCR, representativos da carga viral
SARS-CoV-2 nas amostras.

Resultados RT-PCR Resultados do teste rapido OnSite COVID-19 Ag
Valor médio de Ct alvo N positivos N positivos Acordo positivo 95% ClI
<24 38 38 100.0% 92.0% - 99.4%
<27 43 43 100.0% 92.8% - 99.5%

1.2. Desempenho clinico em amostras de swab nasais

O desempenho clinico do teste rapido OnSite COVID-19 Ag foi avaliado em cinco centros clinicos (Colémbia, Brasil, india, Bangladesh e Eslovaquia),
em amostras de esfregacos nasais coletadas de individuos suspeitos de COVID-19. Dois esfregacos foram coletados de cada sujeito, um esfregaco
nasal para teste pelo teste rapido OnSite COVID-19 Ag e um esfregago NP para teste pelo ensaio de reagdo em cadeia da polimerase em tempo
real (RT-PCR) disponivel comercialmente para a detec¢do de SARS-CoV -2, utilizado como método de referéncia para este estudo. A especificidade
e a sensibilidade do Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag em amostras com valores de Ct inferiores a 27, o que significa maior probabilidade de
propagagéo da doenga, sdo mostradas na tabela abaixo:

misturadas completamente para criar conjuntos de matrizes negativas clinicas para cada matriz, para serem utilizadas como diluente. O lisado do
virus SARS-CoV-2 inativado foi diluido em cada uma dessas matrizes para gerar diluicdes de virus para teste. Cada NP ou esfregago nasal foi
enriquecido com 50 pL de cada diluicdo de virus, extraido com tampao de extragéo e testado de acordo com as instru¢des de uso do produto. O
LoD do ensaio foi determinado para amostras NP e de esfregaco nasal como a concentragdo mais baixa que foi detectada = 95% do tempo na
respectiva matriz de amostra.

O LoD do teste rapido OnSite COVID-19 Ag em matrizes de esfregaco nasofaringeo e nasal foi determinado em 140 TCIDso/mL. O teste rapido
OnSite COVID-19 Ag pode detectar Alpha (Reino Unido), Beta (Africa do Sul), Gamma (Brasil), Delta (India), Eta (Nigéria), lota (EUA), Kappa (India),
Lambda (Peru), variantes P.2 (Brasil), B.1.620 e Omicron (Africa do Sul) em niveis semelhantes aos da cepa original do SARS-CoV-2.5

2.2 Especificidade analitica (Reatividade Cruzada e Interferéncia Microbiana)

A especificidade analitica do Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag foi avaliada testando microorganismos comensais e patogénicos que podem estar
presentes na cavidade nasal. Cada um dos organismos foi testado em triplicado na presenga de antigeno SARS-CoV-2 NP recombinante 2-3X LoD.
Nenhuma reatividade cruzada (exceto SARS-coronavirus) ou interferéncia foi observada com os seguintes microrganismos quando testados na
concentracdo apresentada na tabela abaixo:

Reatividade cruzada Interferéncia Microbiana

Potencial de reagente cruzado Concentragao (Sim/N&o) (Sim/N&o)

Antigeno NP SARS-coronavirus 25 pg/mL Sim (3/3 positivo) Nao (3/3 positivo)

Antigeno MERS-coronavirus NP 25 pg/mL N&o (3/3 negativo) Nao (3/3 positivo)
Antigeno HKU1 NP de coronavirus humano 66 pg/mL Nao (3/3 negativo) Nao (3/3 positivo)

Coronavirus humano 229E

1.77x10° TCIDso/mL

N&o (3/3 negativo)

Né&o (3/3 positivo)

Coronavirus humano OC43

0.53x10° TCIDso/mL

Nao (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Coronavirus humano NL63

0.51x10° TCIDso/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Adenovirus

7x108 NIU/mL

Nao (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Metapneumovirus Humano (hMPV)

0.76x10* TCIDso/mL

N&o (3/3 negativo)

Né&o (3/3 positivo)

Virus parainfluenza 1

5.01x10* TCIDso/mL

Nao (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Virus parainfluenza 2

1.6 x 10° TCIDso/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Virus parainfluenza 3

1.6 x 10° TCIDso/mL

Nao (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Virus parainfluenza 4

1.15x10° TCIDso/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Antigeno NP Influenza A

180 pg/mL

Nao (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Antigeno Influenza B NP

200 pg/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Enterovirus

2.8 X 10° TCIDso/mL

Nao (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Virus Sincicial Respiratério

2.8 x 10* TCIDso/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Rinovirus

2.2 x10° PFU/mL

Nao (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Haemophilus influenzae

5.2 x 10° CFU/mL

N&o (3/3 negativo)

N&o (3/3 positivo)

Streptococcus pneumoniae

>2x103 CFU/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Streptococcus pyogenes

3.6 x 105 CFU/mL

N&o (3/3 negativo)

N&o (3/3 positivo)

Candida albicans

4.5x10¢ TCIDso/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Lavagem nasal humana agrupada - representacéo da
flora microbiana respiratéria normal

N/A

N&o (3/3 negativo)

N&o (3/3 positivo)

Bordetella pertussis

3.9 x 107 CFU/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Mycoplasma pneumoniae

4.4 x 105 CFU/mL

N&o (3/3 negativo)

N&o (3/3 positivo)

Chlamydophila pneumoniae

1.4 x 107 IFU/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Legionella pneumophila

7.8 x 10° CFU/mL

N&o (3/3 negativo)

N&o (3/3 positivo)

Mycobacterium tuberculosis

>2x103 CFU/mL

N&o (3/3 negativo)

Nao (3/3 positivo)

Pneumocystis jirovecii (PJP)

3.45x108 CFU/mL

N&o (3/3 negativo)

N&o (3/3 positivo)

3. Substancias interferentes

As seguintes substancias potencialmente interferentes, naturalmente presentes em amostras respiratérias ou que podem ser introduzidas
artificialmente na cavidade nasal ou nasofaringe, foram avaliadas com o Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag nas concentracles listadas na tabela a
seguir e ndo afetaram o desempenho do teste para detec¢do de amostras positivas e negativas:

SUESEIER Concentracdo | Interferéncia (Sim/N&o) Substancia Interferente Concentracéo Inte_rferepma
Interferente (Sim/Nao)
Mucina 0.5% N&o (6/6 correto) Ribavirina 1 mg/mL Nao (6/6 correto)
Sangue Total 4% Nao (6/6 correto) Peramivir 1 mg/ml Nao (6/6 correto)
Fenilefrina 15% viv N&o (6/6 correto) Tobramicina 4 pg/mL N&o (6/6 correto)
Fluconazol 5% wiv Nao (6/6 correto) Difenidramina 0.08 mg/dL Nao (6/6 correto)
Budesonida 5% wiv N&o (6/6 correto) Dextrometorfano 1.56 pg/dL N&o (6/6 correto)
Gel Nasal 2% viv N&o (6/6 correto) Paracetamol 199 uM Nao (6/6 correto)
Mentol 1.5 mg/mL N&o (6/6 correto) Acido acetilsalicilico 3 mg/dL N&o (6/6 correto)
Benzocaina 1.5 mg/mL Nao (6/6 correto) Mupirocina 10 mg/mL Nao (6/6 correto)
Lopinavir 5 mg/mL N&o (6/6 correto) HAMA 4 ng/mL N&o (6/6 correto)
Zanamivir 5 mg/mL N&o (6/6 correto) Biotina 100 ug/mL N&o (6/6 correto)
Oseltamivir 5 mg/mL N&o (6/6 correto)

Teste RT-PCR (Referéncia) _ Resultado do teste rapido On_Site COVID-19 Ag
Positivo Negativo Total
Positivo 116 3 119
Negativo 2 523 525
Total 118 526 644

Sensibilidade relativa: 97.5% (95% CI: 92.8-99.5%); Especificidade relativa: 99.6% (95% CI: 98.6-100%).

A concordancia positiva do Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag com os testes RT-PCR de referéncia nestes estudos é apresentada na tabela abaixo relativa
aos valores médios de Ct alvo do RT-PCR, representativos da carga viral do SARS-CoV-2 em amostras:

Resultados RT-PCR Resultados do teste rapido OnSite COVID-19 Ag
Valor médio de Ct alvo N positivos N positivos Acordo positivo 95% ClI
<24 108 105 97.2% 92.0-99.4%
<27 119 116 97.5% 92.8-99.5%

2. Desempenho analitico

2.1 Sensibilidade Analitica (Limite de Detecgao, LoD)
O LoD do Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag foi determinado avaliando uma diluigdo em série do lisado do virus SARS-CoV-2 irradiado com gama
(BEI Resources, NR-52287). Mltiplas amostras negativas de esfregagos nasofaringeos ou nasais foram eluidas em tampao e combinadas e

4. Efeito gancho (Hook)

Nenhum efeito gancho de alta dose foi observado quando testado com uma concentragédo de até 3x108 pg/mL de antigeno recombinante SARS-
CoV-2 NP com o Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag.

LIMITAGOES DO TESTE

1. O Procedimento do Ensaio e a Interpretagéo do Resultado do Ensaio devem ser seguidos de perto ao testar a presenga do antigeno SARS-CoV-
2 na amostra de esfregaco de individuos. Para obter o desempenho ideal do teste, a coleta de amostra adequada € critica. O ndo cumprimento do
procedimento pode levar a resultados imprecisos.

2. Ele deve ser usado apenas por profissionais de satde ou pessoal treinado em procedimentos de teste rapido. Apenas para uso diagndstico in
vitro.

3. O Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag € limitado a detecgdo qualitativa do antigeno SARS-CoV-2. A intensidade da linha de teste ndo tem
correlagao linear com o titulo do virus na amostra.

4. A sensibilidade pode diferir com varias cepas de SARS-CoV-2 devido a diferengas na expressdo do antigeno. As amostras podem conter uma
cepa nova ou néo identificada de SARS-CoV-2 que expressa quantidades variaveis de antigeno.
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5. Um resultado negativo ou ndo reativo para um sujeito individual indica auséncia de antigeno SARS-CoV-2 detectavel. No entanto, um resultado
negativo ou néo reativo ndo exclui a possibilidade de infec¢ao pelo virus SARS-CoV-2.

6. Um resultado negativo ou néo reativo pode ocorrer se a quantidade do virus SARS-CoV-2 (antigeno) presente na amostra estiver abaixo do limite
de detecgdo do ensaio, ou se o virus detectado ndo estiver presente na amostra de esfregaco, ou os virus sofreram mutacdes de aminoacidos
menores no epitopo reconhecido pelo anticorpo utilizado no teste.

7. O Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag detecta antigenos SARS-CoV e SARS-CoV-2 viaveis e ndo viaveis. O desempenho do teste depende do
antigeno carregado na amostra. Um teste positivo ndo descarta a possibilidade de que outros patdbgenos possam estar presentes.

8. O desempenho do Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag foi validado em amostras armazenadas em multiplos meios de transporte viral (VTM). No
entanto, as amostras armazenadas em PBS ou solug@es salinas ndo devem ser testadas no Teste Rapido OnSite COVID-19 Ag.

9. O desempenho do teste néo foi estabelecido para monitorar o tratamento antiviral da infecgdo por SARS-CoV-2.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - C4digo de Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor desempenho,
€ necessario:

- que o usuéario conheca e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des indicadas e em sua embalagem original;

- que o transporte seja realizado em condi¢gdes adequadas;

- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;

- que 0s equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em boas condi¢des de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a testes especificos que séo repetidos periodicamente até a data de vencimento
expressa no rétulo. Os certificados de anélise de cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente, bem como em
caso de duvidas ou quaisquer problemas de origem técnica, pelo telefone (11) 3445-5418 / 2621-7171.

Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido comprovadamente por falha de fabrica¢@o ser&o
resolvidos sem 6nus ao cliente, conforme o disposto em lei.

DESCARTE DE PRODUTOS
O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de Servicos de Salde (RSS) em conformidade com os requisitos
estabelecidos pelos 6rgéos estaduais, municipais e ambientais vigentes, além da Vigilancia Sanitaria.

APRESENTAGCAO DO TESTE

X Dispositivo e Componentes para realizagédo do teste
1 InstrugBes de Uso
N° de Testes: 1, 05, 10, 15, 20, 25, 30, 40 e 50 Unidades embaladas individualmente com componentes suficientes para realizagéo dos testes.
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