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COVID-19 (SARS-CoV-2) & Influenza A+B
Antigen Test Kit (Colloidal Gold)

Somente para uso profissional.
Somente para uso em diagnéstico in vitro.

[Uso pretendido]

O COVID-19 (SARS-CoV-2) & Influenza A+B Antigen Test Kit (Colloidal
Gold) ¢ um teste rapido imunocromatografico in vitro destinado a deteccao
qualitativa e diferencial dos antigenos da proteina do nucleocapsideo dos virus
SARS-CoV-2, influenza A e influenza B em amostras de swabs nasais,
nasofaringeos e orofaringeos. Esse teste tem como objetivo o auxilio no
diagndstico rapido de infecgdes por SARS-CoV-2, influenza A e influenza B.

[Significado clinico]

Os novos coronavirus pertencem ao género . A COVID-19 é uma doenga
infecciosa respiratoria aguda. A populagdo estd, em geral, suscetivel a ela.
Atualmente, os pacientes infectados pelo novo coronavirus sdo a principal
fonte de infecc¢do, e pessoas infectadas assintomaticas também podem ser
fonte de infec¢ao. Com base na investigagdo epidemioldgica atual, o periodo
de incubagdo varia de 1 a 14 dias, com a maioria sendo de 3 a 7 dias. As
principais manifestagdes incluem febre, fadiga e tosse seca. Congestdo nasal,
coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia foram observadas em alguns casos.
A gripe, também chamada de “influenza”, ¢ uma doenga infecciosa aguda
respiratoria causada pelos virus da influenza. Ela ¢ altamente contagiosa e se
espalha principalmente através da tosse e espirros. Ocorre normalmente na
primavera e no inverno. Os virus sdo divididos entre influenza A, influenza B
e influenza C. O virus influenza A possui alta variabilidade, seguido pelo virus
influenza B, enquanto o virus influenza C ¢ bastante estavel, portanto, o virus
influenza A causa sintomas mais grave e ¢ mais prevalente do que o virus
influenza B.

[Principio de funcionamento]

Este kit utiliza o método de sanduiche com duplo anticorpo para detectar os
antigenos. Quando uma quantidade adequada de amostra ¢ adicionada ao pogo
de amostra no dispositivo de teste, ela ira avangar ao longo do dispositivo. Se
a amostra contiver um antigeno, este antigeno se ligara ao anticorpo marcado
com ouro coloidal no pad de ligagdo, formando um imunocomplexo que ira se
ligar com o outro anticorpo revestido na linha de teste, formando um
sanduiche. Uma linha colorida visivel aparecera, indicando que o teste foi
positivo para o antigeno. O dispositivo de teste também contém uma linha de
controle de qualidade (C), que deve aparecer independente da linha de teste.
A linha vermelha de controle de qualidade (C) deve sempre ficar visivel. Se a

linha de controle de qualidade (C) néo aparecer, isso indica que o resultado do
teste foi invalido e sera necessario repetir o teste.

[Avisos e Precaucdes]

1. Leia as instru¢des atentamente antes de usar o Kit e controle rigorosamente
o tempo de reagdo. Se as instru¢des ndo forem seguidas, os resultados podem
ser imprecisos.

2. A amostra deve ser testada em um laboratorio com condigdes adequadas.
Todas as amostras e materiais durante o teste devem ser manipulados de
acordo com as boas praticas laboratoriais para doengas infecciosas.

3. Proteja o kit contra a umidade, ndo abra a bolsa de aluminio antes de estar
pronto para o teste. Nao utilize se a bolsa de aluminio estiver danificada ou se
o dispositivo de teste estiver imido.

4. Utilize dentro do periodo de validade.

5. Equilibre todos os reagentes e amostras a temperatura ambiente (15 ~30°C)
antes do uso.

6. Nao substitua os componentes deste kit por componentes de outros kits.

7. Nao dilua a amostra durante o teste, caso contrario, os resultados podem ser
imprecisos.

8. O kit deve ser armazenado estritamente de acordo com as condi¢des
especificadas neste manual. Ndo armazene o kit sob condigdes de
congelamento.

9. Os métodos de teste e os resultados devem ser seguidos estritamente de
acordo com estas instrugdes.

10. Resultados negativos podem ocorrer se a titulagdo do antigeno na amostra
ficar abaixo do limite minimo de detecgdo deste Kkit.

11. Nao utilizar se a embalagem ou qualquer um de seus componentes estiver
danificado/violado.

12. Este produto ¢ destinado exclusivamente ao uso profissional. Ele é
descartavel e ndo reutilizavel. Apos o uso, ele deve ser descartado como
residuo de satide ou de acordo com as regulamentacdes locais.

[Materiais e Componentes]

Materiais fornecidos

1) Swab estéril

2) Tubo de extra¢do de antigeno com Reagente de Extracdo

3) Dispositivo de teste

4) Instrugdes de uso

5) Suporte para tubos (Somente na apresentagao de 25 testes/kit)

Materiais necessarios nio fornecidos
Crondmetro.

[Condicoes de armazenamento e Periodo de validade]

1. Armazene a 2°C~30°C. Valido por 24 meses ap6s a fabricagao.

2. Apos a bolsa de aluminio ser aberta, o dispositivo de teste deve ser usado o
mais rapido possivel, dentro de uma hora.

1/4

[Coleta de amostras]

Opc¢do 1: Amostra de swab nasal:

(1) Deixe que a cabega do paciente relaxe naturalmente, retire o swab da
embalagem, segurando-o a no maximo 8cm da ponta. Insira cuidadosamente
o swab na narina do paciente. A ponta do swab deve ser inserida cerca de 2-3
cm, até encontrar uma resisténcia.

(2) Gire o swab 5 vezes ao longo da mucosa interna do nariz, para garantir a
coleta de muco e células. Usando o mesmo swab, repita esse processo na
outra narina para garantir a coleta de uma amostra adequada.

Opcio 2: Amostra de swab nasofaringeal:

Deixe a cabega do paciente relaxar naturalmente e insira cuidadosamente o
swab na narina do paciente. Passe o swab sobre a superficie do nasofaringe
posterior e faga uma rotagdo varias vezes. Com o mesmo swab, colete a
amostra da outra narina da mesma forma.
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Opcao 3: Amostra de swab orofaringeal:

Peca ao paciente para inclinar levemente a cabega, e com a boca aberta,
emitir sons de "ah", expondo as amigdalas em ambos os lados. Segure o
swab e gentilmente colete as amostras de ambas as amigdalas do paciente,
movendo o swab para frente e traz ao menos trés vezes.

\

[Armazenamento e Transporte de Amostras]
Ap0s a coleta com o swab, a amostra pode ser armazenada no reagente de
extragdo fornecido no kit. As amostras recém coletadas devem ser processadas



0 mais rapido possivel, com limite de uma hora apds a coleta. A amostra pode
ser armazenada a 2-8°C por até 24 horas. Armazene a -70°C para
armazenamento por longos periodos. Evite repetidos ciclos de congelamento
e descongelamento.

[Preparo da amostra]

1. Retire o filme selante do tubo de extra¢do de antigeno.

2. Coloque a amostra do swab no tubo de extragao, gire o swab por cerca de
10 segundos e pressione a cabega do swab contra a parede do tubo para liberar
o antigeno presente no swab.

3. Remova o swab comprimindo as laterais do tubo para extrair o liquido do
swab, de modo a remover o maximo de liquido possivel. Descarte os swabs
como residuos biologicos.

4. Insira a ponta do conta-gotas no tubo de extragdo firmemente.

8]

[Modo de uso]

Leia as instrucdes cuidadosamente antes do uso e permita que o
dispositivo de teste, o reagente de extracio e amostras atinjam a
temperatura ambiente (15 °C~30 °C) antes do teste.

1. Abra a embalagem e retire o dispositivo de teste.

2. Segure o tubo de extragdo na posigao vertical e adicione duas gotas da
amostra em cada pogo de amostra. Inicie o crondmetro.

3. Leia os resultados aos 10 minutos. Resultados ap6s 20 minutos néo sio
mais validos.

DEEPELUE
COVID-18 FLU
2 gotas A9 A=D 2 gotas
de amostra e Amastra
¢ ™ C c
\ A
20 £
"J‘\,. o
o] ¥ <
x{,j,\ o5
s 3 [ s
"’ __/

[Interpretacio dos resultados]
PARA ANTIGENO DE COVID-19:

Para COVID-19

c c [+ c
Ag Ag Ag
Positivo Negativo Invilido

Resultado positivo:

Se ambas as linhas de controle de qualidade (C) e linha de teste (Ag)
aparecerem, isso indica que o antigeno do SARS-CoV-2 foi detectado e o
resultado € positivo.

Resultado negativo:

Se a linha de controle de qualidade (C) aparecer e a linha de teste (Ag) ndo,
isso indica que o antigeno do SARS-CoV-2 nao foi detectado e o resultado é
negativo.

Resultado invalido:

Se a linha de controle de qualidade (C) ndo for observada, o resultado do teste
sera invalido, independentemente do aparecimento da linha Ag. O teste devera
ser realizado novamente.

PARA ANTIGENO DE INFLUENZA A E B:
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Resultado positivo:

1) Se a linha de controle de qualidade C, a linha de teste A e a linha de teste B
aparecerem, indica que os antigenos da influenza A e B foram detectados e o
resultado ¢ positivo.

2) Se tanto a linha de controle de qualidade C quanto a linha de teste A aparecerem,
indica que o antigeno da influenza A foi detectado e o resultado ¢ positivo.

3) Se tanto a linha de controle de qualidade C quanto a linha de teste B aparecerem,
indica que o antigeno da influenza B foi detectado e o resultado ¢ positivo.
Resultado negativo:

Se apenas a linha de controle de qualidade C estiver presente, as linhas de teste
A e B ndo apresentarem coloragdo, indicando que os antigenos da influenza A
¢ B ndo foram detectados e o resultado ¢ negativo.

Resultado invilido:

Se a linha de controle de qualidade C ndo for observada, o teste serd
considerado invalido, independentemente da presenca da linha de teste A ou
B. O teste deverd ser realizado novamente.

[Controle de qualidade]

A linha vermelha que aparece na regido de controle (C) € o controle interno
do procedimento. Ela confirma que ha volume de amostra suficiente e se o
procedimento foi executado corretamente. O kit ndo inclui padrdes de controle,
no entanto, recomenda-se que controles positivos e negativos sejam testados
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como parte das boas praticas de laboratorio para confirmar o procedimento de
teste e verificar o desempenho adequado do teste.

[Limita¢des do produto]

1. Este kit de teste ¢ somente para diagndstico in vitro.

2. Este kit de teste ¢ usado somente para testes de amostras humanas extraidas
de swab nasal, nasofaringeal ou orofaringeal. Os resultados de outras amostras
podem estar incorretos.

3. Este kit de teste ¢ usado somente para testes qualitativos e ndo sdo capazes
de indicar a concentragdo de antigeno na amostra.

4. Este kit de teste ¢ apenas uma ferramenta auxiliar de diagnostico clinico. Se
o resultado for positivo, recomenda-se utilizar outros métodos para uma
analise mais aprofundada e o diagndstico do médico deve prevalecer.

[Caracteristicas de desempenho]

1. Caracteristicas fisicas

1.1 Aparéncia: O teste deve estar limpo e completo, sem rebarbas, danos ou
contaminagdo. A carcaga da cassete de teste deve ser plana, as capas superior
e inferior devem estar fechadas uniformemente, e ndo deve haver lacunas. A
tira de teste interna deve estar firmemente fixada, sem folgas. O reagente de
extrac@o deve estar livre de impurezas.

1.2 Tamanho: a largura da fita interna ndo deve ser inferior a 2,5mm.

1.3 A velocidade de migragdo do liquido ndo deve ser inferior a 0mm/min.
2. Desempenho clinico

O COVID-19 (SARS-CoV-2) & Influenza A+B Antigen Test Kit (Colloidal
Gold) avalia a amostra de swab faringeo humano coletada e compara os
resultados com o Kit de Teste de Acido Nucleico para COVID-19 (2019-nCoV)
(PCR Fluorescente) ¢ o Kit de Detecgio de Acido Nucleico para Seis
Patogenos Respiratorios (Método de Sonda Fluorescente para PCR).

Para Influenza A:

Um total de 448 amostras foram coletadas neste estudo, das quais 99 foram
positivas e 349 negativas. As estatisticas dos resultados do estudo estdo
apresentadas na tabela a seguir:

IC 95% Wilson
RT-PCR Analysis

LCI ucl

POS | NEG | Total | PPA | 94,95% | 88,72% | 97,82%

DEEPBLUE| POS | 94 3 97 | NPA | 99,14% | 97,50% | 99,71%
Influenza A
Test NEG | 5 | 346 | 351

TOTAL| 99 | 349 | 448 |Taxade concordéncia total

98,21%

Sensibilidade: 94,95% (IC 95%: 88,72%-97,82%);
Especificidade: 99,14% (IC 95%:97,50%-99,71%);
Precisio: 98,21% (IC 95%: 96,52%-99,09%);

Para Influenza B:

Um total de 448 amostras foram coletadas neste estudo, das quais 100 foram



positivas e 348 negativas. As estatisticas dos resultados do estudo estdo
apresentadas na tabela a seguir:

1C 95% Wilson
RT-PCR Analysis

LCI UCI
POS |NEG | Total | PPA | 97.00% |91.55% | 98.97%
DEEPBLUE| POS | 97 | 3 100 | NPA | 99.14% | 97.50% | 99.71%

Influenza A A/Victoria/3/75 1.16 x 10> TCIDsy/mL
Influenza A A/HongKong/8/68 2.58 x 10* TCIDsy/mL
Influenza B Jiang Xi/32/2000 2.9 x 10> TCIDsy/mL
Influenza B B/1704 6.8 x 107 TCIDsy/mL

4. Reatividade cruzada:
5.1 Para COVID-19:

Influenza B
Test NEG | 3 | 345 | 348

Taxa de concordancia total | 98.66%
TOTAL| 100 | 348 | 448

Sensibilidade: 97,00% (IC 95%: 91,55%-98,97%);
Especificidade: 99,14% (IC 95%:97,50%-99,71%);
Precisdo: 98,66% (IC 95%: 97,11%-99,38%);

Para COVID-19:

Um total de 448 amostras foram coletadas neste estudo, das quais 100 foram
positivas e 348 negativas. As estatisticas dos resultados do estudo estdo
apresentadas na tabela a seguir:

1C 95% Wilson
RT-PCR Analysis

LCI UCI
POS |NEG | Total | PPA | 97,00% |91,.55%|98,97%
DEEPBLUE| POS | 97 | 2 99 | NPA | 99,43% |97,93% | 99,84%

COVID-19
Test | NEG | 3 | 346 | 349

Taxa de concordancia total | 98,88%
TOTAL| 100 | 348 | 448

Sensibilidade: 97,00% (IC 95%: 91,55%-98,97%);

Especificidade: 99,43% (IC 95%:97,93%-99,84%);
Precisdo: 98,88% (IC 95%: 97,41%-99,52%);

PPA - Concordancia Percentual Positiva (Sensibilidade)

NPA - Concordancia Percentual Negativa (Especificidade)
PPV - Valor Preditivo Positivo

NPV - Valor Preditivo Negativo

IC - Intervalo de Confianga

LCI - Limite Inferior do Intervalo de Confianga (IC Inferior)
UCI - Limite Superior do Intervalo de Confianga (IC Superior)

3. Limite de detecciio

Cepa LOD

COVID-19 80 TCIDs¢/ml

Influenza A Liao Ning/1183/2007 (HIN1) 2.2 x 10° TCIDso/mL

Nao apresenta reatividade cruzada com Adenovirus 3 (1 x 10° PFU/mL), Virus
Parainfluenza Tipo 2 (1 x 10° PFU/mL), Coronavirus Humano NL63 (9,87 x
10° PFU/mL), Coronavirus MERS (Pseudovirus, parte do gene ORFlab+N)
(7930 PFU/mL), Coronavirus Humano 229E (1 x 105 PFU/mL), Coronavirus
Humano OC43 (1 x 10° PFU/mL), Coronavirus Humano HKU1 (1 x 10°
PFU/mL), Pseudovirus SARS-COV-2 (gene N completo) (1 x 10° PFU/mL),
Enterovirus (1 x 10° PFU/mL), Virus Sincicial Respiratorio (A) (1 x 10°
PFU/mL), Virus Parainfluenza Tipo 3 (1 x 10° PFU/mL), Virus Parainfluenza
Tipo 4a (1 x 10° PFU/mL), Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05) (8,82 x 10*
PFU/mL), Influenza A HIN1 (1 x 10° PFU/mL), Influenza B (VICRTORIA)
(2,92 x 10* PFU/mL), Rinovirus (HRVA30) (4,17 x 10° PFU/mL),
Haemophilus influenzae (1 x 10° CFU/mL), Streptococcus pneumoniae (1 x
10° CFU/mL), Streptococcus pyogenes (1 x 10° CFU/mL), Candida albicans
(1 x 10° CFU/mL), Bordetella pertussis (1 x 10° CFU/mL), Mycoplasma
pneumoniae (1 x 10° CFU/mL), Chlamydia pneumoniae (1 x 10° CFU/mL),
Legionella pneumophila (1 x 10° CFU/mL), Mycobacterium tuberculosis (1 x
10 CFU/mL), Pneumocystis jirovecii (1 x 10° CFU/mL), Pseudomonas
aeruginosa (1 x 10° CFU/mL), Metapneumovirus Humano (hMPV) (1 x 10°
PFU/mL), Virus Parainfluenza Tipo 1 (1 x 10° PFU/mL), Staphylococcus
Epidermidis (1 x 10° CFU/mL), Streptococcus Salivarius (1 x 10° CFU/mL).
5.2 Para Flu A+B:

Os virus da Influenza A e B ndo apresentam reatividade cruzada.

Néo apresenta reatividade cruzada com o virus influenza C (2,3 x 10°
PFU/mL), virus parainfluenza (2,1 x 10> PFU/mL), adenovirus (1 x 10°
CFU/mL), virus sincicial respiratorio (2,3 x 10° PFU/mL), virus herpes
simples (1 x 107 PFU/mL), virus do sarampo (1 x 107 PFU/mL), rinovirus (1
x 10° CFU/mL), clamidia respiratoria (2,1 x 10° PFU/mL), micoplasma (1 x
10° CFU/mL), tuberculose (1 x 10° CFU/mL), bacilo da coqueluche (2,2 x 10°
PFU/mL), candida albicans (1 x 10° CFU/mL), difteria (1 x 10° CFU/mL),
influenza Haemophilus (1 x 10° CFU/mL), Legionella pneumophila (1 x 10°
CFU/mL), Mycobacterium tuberculosis (1 x 10 CFU/mL), Staphylococcus
aureus (1 x 10° CFU/mL), virus gastrointestinal 71 (1 x 10 CFU/mL),
coronavirus (2,7 x 10° PFU/mL).

5. Substincias interferentes:

6.1 Para COVID-19:

Naéo ha interferéncia nos resultados dos testes com: Virus Parainfluenza Tipo
1 (2,4 x 10° PFU/mL), Virus Parainfluenza Tipo 2 (2,0 x 10° PFU/mL), Virus
Parainfluenza Tipo 3 (2,1 x 10° PFU/mL), Virus Parainfluenza Tipo 4a (2,2 x
10° PFU/mL), Adenovirus (por exemplo, C1 Ad. 71) (1 x 10° CFU/mL),
Metapneumovirus Humano (hMPV) (2,2 x 10° PFU/mL), Influenza A H3N2
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(Wisconsin/67/05) (1 x 10° PFU/mL), Influenza A HIN1 (1 x 10° PFU/mL),
Haemophilus influenzae (1 x 10 CFU/mL), Streptococcus pneumoniae (1 x
10° CFU/mL), Streptococcus pyogenes (1 x 10° CFU/mL), Influenza B
(Malaysia/2506/04) (2,7 x 10° PFU/mL), Enterovirus (1 x 10° CFU/mL), Virus
Sincicial Respiratorio (2,3 x 10° PFU/mL), Rinovirus (2,4 x 10° PFU/mL),
Chlamydia pneumoniae (1 x 10° CFU/mL), Legionella pneumophila (1 x 10°
CFU/mL), Mycobacterium tuberculosis (1 x 10° CFU/mL), Pneumocystis
jirovecii (1 x 10° CFU/mL), Pseudomonas aeruginosa (2,3 x 10° PFU/mL),
Candida albicans (1 x 10° CFU/mL), Bordetella pertussis (3 x 10° PFU/mL),
Mycoplasma pneumoniae (1 x 10¢ CFU/mL), Staphylococcus Epidermidis (1
x 10 CFU/mL), Streptococcus Salivarius (1 x 10° PFU/mL), Coronavirus
Humano 229E (2,4 x 10° PFU/mL), Coronavirus Humano OC43 (2,6 x 10°
PFU/mL), Coronavirus Humano NL63 (2,1 x 10° PFU/mL), Coronavirus
MERS (2,1 x 10° PFU/mL).

6.2 Para Flu A+B:

Substancias interferentes comuns na amostra, como sangue (5%), mucina
(5mg/mL) e pus ndo tém efeito sobre os resultados do teste.
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7. Garantia da qualidade:

A qualidade e o desempenho do teste rapido sdo garantidos, desde que ele seja
armazenado, transportado, manuseado e utilizado de acordo com estas
instrugdes e dentro do periodo de validade.

[Simbolos utilizados no produto]

, 1
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instrugdes de uso
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Vitro

T Soc T
(!z! Data de fabricagao emperatura de
. armazenamento
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Fabricante
para <n> testes
-

2 Data de validade T Mantenha seco

Nao utilize se a
—_ Mantenha protegido embalagem estiver
éL\ da luz solar danificada e consulte

as instruc¢des de uso
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