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Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19

e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo)

Instruc6es de Uso
[ REFICIC-525 [ Portugués |

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B é um imunoensaio
cromatogréfico rapido para a deteccdo qualitativa dos antigenos dos virus SARS-CoV-2,
Influenza A e Influenza B presentes na nasofaringe humana.

Somente para uso diagnéstico in-vitro profissional.

[USO PRETENDIDO]

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) é
um imunoensaio cromatogréfico rapido para a detecgdo qualitativa dos antigenos dos virus
SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B nas amostras coletadas com swab nasofaringeo de
individuos com suspeita de infeccdo por SARS-CoV-2 / Influenza em conjunto com
apresentagao clinica e os resultados de outros testes laboratoriais.

Os resultados servem para a detecgdo dos antigenos do SARS-CoV-2 e Influenza A+B. Um
antigeno geralmente é detectavel nas amostras do trato respiratério superior durante a fase
aguda da infeccdo. Os resultados positivos indicam a presenga dos antigenos virais, mas é
necessaria uma correlagdo clinica com o histérico do paciente e outras informacdes
diagnésticas para determinar o status da infec¢do. Os resultados positivos ndo descartam
infeccao bacteriana ou coinfecgdo com outros virus. O agente detectado pode néo ser a causa
definitiva da doenca.

Os resultados negativos ndo descartam uma infecgdo por SARS-CoV-2/ Influenza A+B e ndo
devem ser utilizados como a Unica base para tratamento ou decisdes para o controle do
paciente. Os resultados negativos devem ser tratados como presumidos e confirmados com
um ensaio molecular, se necessario para o controle do paciente. Os resultados negativos
devem ser considerados no contexto das exposi¢des recentes, histérico e a presenca de sinais
e sintomas clinicos consistentes com a COVID-19/ Influenza A+B de um paciente.

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B é indicado para uso por
profissionais de laboratérios clinicos treinados.

[RESUMO]

O novo coronavirus pertence ao género B. A COVID-19 é uma doenga infecciosa respiratdria
aguda. Em geral, as pessoas estéo suscetiveis. Atualmente, os pacientes infectados pelo novo
coronavirus sé@o a principal fonte de infecgdo; pessoas infectadas assintomaticas também
podem ser uma fonte de infecgdo. Com base na investigacédo epidemiolégica atual, o periodo
de incubagdo é de 1 a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. As principais manifestacées
incluem febre, fadiga e tosse seca. Congestao nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia
ocorrem em menos casos.
A Influenza (normalmente conhecida como “gripe”) € uma infecgdo viral aguda altamente
contagiosa do trato respiratério. Trata-se de uma doenga comunicavel facilmente transmitida
através da tosse e espirro de goticulas aerossolizadas contendo o virus vivo.! Os surtos de
Influenza ocorrem anualmente durante os meses de outono e inverno. Os virus do Tipo A
normalmente sdo mais prevalentes que os virus do Tipo B, e estdo associados as epidemias
de influenza mais sérias, enquanto as infecgdes do tipo B geralmente sdo mais leves.
O padréo-ouro do diagnéstico laboratorial é a cultura celular de 14 dias com uma de uma
variedade de linhagens de células que podem promover o crescimento do virus da influenza.?
A cultura de células possui uma utilidade clinica limitada, visto que os resultados sé&o obtidos
muito tardiamente no curso clinico para uma intervencdo eficaz no paciente. A Reagdo em
Cadeia da Polimerase via Transcriptase Reversa (RT-PCR, Reverse Transcriptase Polymerase
Chain Reaction) é um método mais novo e geralmente mais sensivel que a cultura, com indices
de detecgdo superiores em relagéo a cultura de 2-23%.° Porém, o teste RT-PCR é caro,
complexo e deve ser realizado em laboratérios especializados.

[PRINCIPIO]
O Teste Rapido do Antigeno da COVID-19 (Swab Nasofaringeo) € um imunoensaio qualitativo
baseado em membrana para a detecgédo dos Antigenos do SARS-CoV-2 na amostra coletada
com swab nasofaringeo humano. O anticorpo do SARS-CoV-2 reveste a regido da linha teste.
Durante a testagem, a amostra reage com as particulas revestidas com o anticorpo do SARS-
CoV-2 no teste. Entdo, a mistura migra pela membrana por acéo capilar e reage com o
anticorpo do SARS-CoV-2 na regiéo da linha teste. Se a amostra contiver os Antigenos do
SARS-CoV-2, uma linha colorida aparecera na regiéo da linha teste. Se a amostra néo contiver
os Antigenos do SARS-CoV-2, nenhuma linha colorida aparecera na regido da linha teste,
indicando um resultado negativo. Para servir como um controle processual, uma linha colorida
sempre aparecera na regiéo da linha controle, indicando que o volume adequado da amostra
foi adicionado e ocorreu a absorgéo pela membrana.
O Teste Rapido do Antigeno do Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) é um imunoensaio
qualitativo de fluxo lateral para a deteccdo dos Antigenos do Influenza A e Influenza B na
amostra coletada com swab nasofaringeo humano. Nesse teste, os anticorpos especificos do
Influenza A e Influenza B revestem separadamente as regides da linha teste do teste. Durante
a testagem, a amostra extraida reage com o anticorpo do Influenza A e/ou Influenza B que
estdo revestidos nas particulas. A mistura migra pela membrana para reagir com o anticorpo
do Influenza A e/ou Influenza B na membrana e gera uma ou duas linhas coloridas nas regides
de teste. A presenca dessa linha colorida em uma ou nas duas regides de teste indica um
resultado positivo. Para servir como um controle processual, uma linha colorida sempre
aparecera na regido de controle se o teste foi realizado corretamente.

[REAGENTES]
O teste contém anti-SARS-COV-2, anti-Influenza A e anti-Influenza B como reagente de
captura, e anti-SARS-COV-2, anti-Influenza A e anti-Influenza B como reagente de deteccéo.

[PRECAUGOES]

1. Esta instrugdo de uso deve ser lida completamente antes da realizacéo do teste. O nédo
cumprimento das instrugdes de uso pode levar a resultados do teste imprecisos.

2. Somente para uso diagndstico in-vitro profissional. Ndo usar ap6s a data de vencimento.

3. Na&o comer, beber ou fumar na area onde as amostras ou kits s&o manuseados.

4. Nao usar o teste se a embalagem estiver danificada.

5. Manuseie todas as amostras como se essas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos ao longo da coleta, manuseio,
armazenamento e descarte as amostras do paciente e do contetido do kit utilizado.

6. Use roupas de protecéo, como jalecos, luvas descartaveis e 6culos de protegéo ao analisar
as amostras.

7. O meio de transporte viral (VTM) pode afetar o resultado do teste, ndo armazene as
amostras em meio de transporte viral; as amostras extraidas para testes de PCR nédo
podem ser usadas para o teste.

8. Lave totalmente as maos apés o manuseio.

9. Certifique-se de que uma quantidade adequada de amostras seja utilizada nos testes. Um
tamanho de amostra muito grande ou muito pequeno pode levar ao desvio dos resultados.

10.0Os testes usados devem ser descartados de acordo com as regulamentagdes locais.

11.A umidade e temperatura podem afetar os resultados de forma adversa.

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]

Armazene conforme acondicionado na embalagem lacrada em temperatura ambiente ou

refrigerado (2-30°C). O teste se mantém estavel até a data de vencimento impressa na

embalagem lacrada. O teste deve permanecer na embalagem lacrada até o momento do uso.

NAO CONGELAR. N&o use ap6s a data de vencimento.

[COLETA, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS]

Coleta da Amostra

1. Insira um swab estéril na narina do paciente, até alcancar a superficie da nasofaringe

posterior.

2. Esfregue o swab sobre a superficie da nasofaringe posterior.

3. Retire o swab estéril da cavidade nasal.

Transporte e armazenamento de amostras
As amostras devem ser testadas o mais rapido possivel apés a coleta.
Se os swabs néo forem processados imediatamente, é altamente recomendavel que a amostra
do swab seja colocada em um tubo de plastico seco, estéril e hermeticamente fechado para
armazenamento. A amostra da swab em condi¢&o seca e estéril é estavel por até 8 horas em
temperatura ambiente e 24 horas entre 2-8 ° C.
N&o armazene as amostras em meios de transporte viral.
[PREPARAGAO DA AMOSTRA]

Apenas o tampéo de extracéo e os tubos fornecidos no kit devem ser usados para a preparacéo
de amostras de esfregaco.
Por favor, consulte o cartdo de Procedimento para obter informacdes detalhadas sobre a Am
ostra de Extracéo.
1. Coloque a amostra de swab no tubo de extragdo com tampéao de extragéo (aproximadamente
350 pl). Gire o swab por aproximadamente 10 segundos enquanto pressiona a cabega contra
o interior do tubo para liberar o antigeno no swab.
2. Remova o swab enquanto pressiona a cabega do swab contra o interior do tubo de
extragdo & medida que o remove para expelir o maximo de liquido possivel do swab. Descarte
o swab de acordo com seu protocolo de descarte de residuos de risco biolégico.

*NOTA: O armazenamento da amostra apds a extracéo permanece estavel por 2 horas em

temperatura ambiente ou por 24 horas a 2-8°C.

[MATERIAIS]
Materiais fornecidos

« Swabs estéreis « Instrucdes de Uso
« Tubos de extragéo e pontas(Opcional)  <Estagdo de trabalho

« Cassetes de teste
*Tamp&o de extragdo
« Cartdo de Procedimento
Materiais necessarios, mas néo fornecidos
« Timer
[INSTRUGOES DE USO]
Permita que o teste, a amostra extraida e / ou controles atinjam a temperatura ambiente
(15-30 ° C) antes do teste.
1. Remova o cassete de teste da embalagem de aluminio lacrada e use-o dentro de uma hora.
Os melhores resultados serdo obtidos se o teste for realizado imediatamente apés a abertura
da embalagem de aluminio.
Inverta o tubo de coleta da amostra e adicione 3 gotas da amostra extraida (aprox. 100pl)
em cada pogo da amostra, respectivamente, e em seguida acione o timer.
. Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). Leia o resultado ap6s 15 minutos. Nao
interprete o resultado apés 20 minutos.
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[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]
(Consulte a ilustragdo acima)

COVID-19 POSITIVA:* Duas linhas coloridas distintas aparecem najanela esquerda. Uma
linha colorida deve estar na regido Controle (C), e a outra linha colorida deve estar na regido
Teste (T). O resultado positivo na regiéo Teste indica a detecgdo dos antigenos da COVID-19
na amostra.

Influenza A POSITIVO:* Duas linhas coloridas distintas aparecem na janela direita. Uma
linha colorida deve estar na regido Controle (C), e a outra linha colorida deve estar na regido
Influenza A (A). Um resultado positivo na regiédo Influenza A indica que o antigeno do Influenza
A foi detectado na amostra.

Influenza B POSITIVO:* Duas linhas coloridas distintas aparecem na janela direita. Uma
linha colorida deve estar na regido Controle (C), e a outra linha colorida deve estar na regido
Influenza B (B). Um resultado positivo na regiéo Influenza B indica que o antigeno do Influenza
B foi detectado na amostra.

Influenza A e Influenza B POSITIVO:* Trés linhas coloridas distintas aparecem na janela
direita. Uma linha colorida deve estar na regido Controle (C), e duas linhas coloridas devem
estar na regido Influenza A (A) e na regi&o Influenza B (B). Um resultado positivo na regido
Influenza A e na regido Influenza B indica que o antigeno do Influenza A e o antigeno do
Influenza B foram detectados na amostra.
*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha Teste (T) ir& variar com base na quantidade
do antigeno da COVID-19, e do antigeno da Influenza A e/ou B presente na amostra. Portanto,
qualquer tonalidade de cor na regido Teste (T/B/A) deve ser considerada positiva.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido Controle (C). Nenhuma linha colorida
visivel aparece na regido da linha Teste (T/B/A).

INVALIDO: A linha Controle n&o aparece. Um volume insuficiente de amostra ou técnicas
processuais incorretas sdo os motivos mais provaveis da falha na linha Controle. Revise o
procedimento e repita o teste com um novo cassete de teste. Se o problema persistir,
descontinue o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com seu distribuidor local.
[CONTROLE DE QUALIDADE]
Controle de Qualidade Interno
Os controles processuais internos estéo incluidos no teste. Uma linha colorida aparecendo na
regido Controle (C) € um controle processual positivo interno. Isso confirma o uso de um
volume suficiente da amostra e da técnica processual correta. Um fundo claro é um controle
processual negativo interno. Se o teste estiver funcionando corretamente, o fundo na area do
resultado deve estar branco a rosa claro, e ndo interferir na capacidade de ler o resultado do
teste.
Controle de Qualidade Externo

Os controles n&o esté&o incluidos neste kit. Porém, em conformidade com as Boas Praticas
Laboratoriais (GLP), os controles positivo/negativo séo recomendados.*

[LIMITACOES]

1. O procedimento do teste e a interpretagdo do resultado do teste devem ser acompanhados
cuidadosamente ao testar a presenga dos antigenos do SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza
B nas amostras nasofaringeas humanas de individuos suspeitos. Para uma performance
ideal do teste, é fundamental coletar a amostra corretamente. O n&do-cumprimento do
procedimento pode levar a resultados imprecisos.
O desempenho do Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab
Nasofaringeo) foi avaliado utilizando apenas os procedimentos fornecidos neste folheto
informativo. Modificacdes nesses procedimentos podem alterar o desempenho do teste.
Amostras de meio de transporte viral (VTM) e amostras extraidas para testes de PCR nao
podem ser usadas para o teste.

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo)
é indicado somente para uso diagnéstico in-vitro. Esse teste deve ser utilizado para a
deteccdo dos Antigenos do SARS-CoV-2/Influenza Alinfluenza B em amostras
nasofaringeas humanas como um auxiliar no diagnéstico de pacientes com suspeita de
infeccdo por SARS-CoV-2, Influenza A ou Influenza B em conjunto com a apresentacéo
clinica dos resultados de outros exames laboratoriais. O valor quantitativo e o indice de
elevacdo na concentragdo dos antigenos do SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B néo
podem ser determinados por este teste qualitativo.

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo)
indicara somente a presenca dos antigenos do SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B na
amostra e ndo deve ser utilizado como o Unico critério para o diagnéstico das infecgdes por
SARS-CoV-2/Influenza AlInfluenza B.

Os resultados obtidos com o teste devem ser considerados com outros achados clinicos de
outros exames e avaliagdes laboratoriais.

Se o resultado do teste for negativo ou ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem
recomenda-se repetir a coleta da amostra do paciente alguns dias depois e testar

[\

w

»

o

o



novamente com um dispositivo diagnéstico molecular para descartar a infeccdo nesse
individuo.

7. O teste apresentara resultados negativos sob as seguintes condi¢des: A titulacdo dos
antigenos do novo coronavirus, do virus Influenza A ou Influenza B na amostra € menor
que o limite de detecgdo minimo do teste.

8. Resultados negativos ndo descartam a infeccéo por SARS-CoV-2, principalmente naqueles
que tiveram contato com o virus. A testagem de acompanhamento com diagnéstico
molecular deve ser considerada para descartar a infeccédo nesses individuos.

9. Um resultado negativo para Influenza A ou Influenza B deste kit deve ser confirmado por
RT-PCR/cultura.

10.0 excesso de sangue ou mucina na amostra coletada com o swab pode interferir na
performance do teste e levar a um resultado falso positivo.

11.A precisdo do teste depende da qualidade da amostra coletada com o swab. Falsos
negativos podem resultar de coleta ou armazenamento inadequados da amostra.

12.Resultados positivos para COVID-19 podem ocorrer devido a infecgdo com cepas do
coronavirus ndo-SARS-CoV-2 ou por outros fatores de interferéncia. Um resultado positivo
para Influenza A e/ou B ndo descarta uma coinfec¢do subjacente por outro patégeno,
portanto, a possibilidade de uma infecgé@o bacteriana subjacente deve ser considerada.

[VALORES ESPERADOS]

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) foi

comparado aos principais testes de RT-PCR comerciais. A correlagdo entre esses dois

sistemas é de, no minimo, 97%.

[CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE]
Sensibilidade, Especificidade e Precisao

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) foi

avaliado com amostras obtidas de pacientes. O teste de RT-PCR ¢é utilizado como método de

referéncia para o Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab

Nasofaringeo). As amostras foram consideradas positivas se o teste de RT-PCR indicou um

resultado positivo. As amostras foram consideradas negativas se o teste de RT-PCR indicou

um resultado negativo.

Teste para COVID-19:

Teste Rapido Combo de Antigenos RT-PCR
da COVID-19 e Influenza A+B Positivo Negativo Total
(Swab Nasofaringeo)
Antigeno da | Positivo 80 1 81
COVID-19: | Negativo 3 120 123
Total 83 121 204
Sensibilidade Relativa 96.4% (95%CI*: 89.8%~99.2%)
Especificidade Relativa 99.2% (95%CI*: 95.5%~99.9%)
Precisao 98.0% (95%CI*: 95.1%~99.5%)
Teste para Influenza A+B:
Teste Rapido Combo Tipo A Tipo B
de Antigenos da RT-PCR RT-PCR
COVID-19 e Influenza Total Total
A+B (Swab Positivo | Negativo Positivo | Negativo
Nasofaringeo)
Influenza | _Positivo 38 2 40 39 2 41
A+B__ | Negativo 2 215 217 3 213 216
Total 40 217 257 42 215 257
Sensibilidade Relativa | 95% (95%CI*: 82.6%-99.5%) |92.9% (95%CI*: 80.3%-98.2%)
Especificidade Relativa|[99.1% (95%CI*: 96.5%-99.9%)|99.1% (95%CI*: 96.5%-99.9%)
Precisdo 98.4% (95%CI*: 95.9%-99.5%) |98.1% (95%CI*: 95.4%-99.3%)

*Intervalos de Confianga

Testes de Especificidade com Diversas Cepas Virais

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B foi testado com as
seguintes cepas virais. N&o se observou nenhuma linha perceptivel nas regides da linha Teste
nas concentracdes listadas:

Teste para COVID-19:

Descrigéo Nivel do Teste
Adenovirus do tipo 3 3,16 x 10* TCID50/ml
Adenovirus do tipo 7 1,58 x 10° TCID50/m

Coronavirus humano OC43 2,45 x 10° LD50/ml
Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCID50/ml
Influenza A H3N2 1 x 10° TCID50/ml

Influenza B 3,16 x 10° TCID50/ml
Rinovirus Humano 2 2,81 x 10* TCID50/ml
Rinovirus Humano 14 1,58 x 10° TCID50/ml
Rinovirus Humano 16 8,89 x 10° TCID50/ml

Sarampo 1,58 x 10* TCID50/ml

Caxumba 1,58 x 10* TCID50/ml
Parainfluenza virus 2 1,58 x 10’ TCID50/ml
Parainfluenza virus 3 1,58 x 10% TCID50/ml

Virus sincicial respiratério 8,89 x 10* TCID50/m
Teste para Influenza A+B:

Descrigéo Nivel do Teste
Adenovirus do tipo 3 3,16 x 10* TCID50/mI
Adenovirus do tipo 7 1,58 x 10° TCID50/m

Coronavirus humano OC43 2,45 x 10° LD50/m

Rinovirus Humano 2 2,81 x 10* TCID50/ml
Rinovirus Humano 14 1,58 x 10° TCID50/ml
Rinovirus Humano 16 8,89 x 10° TCID50/ml
Sarampo 1,58 x 10* TCID50/mI
Caxumba 1,58 x 10* TCID50/ml
Parainfluenza virus 2 1,58 x 10’ TCID50/m
Parainfluenza virus 3 1,58 x 10° TCID50/m|
Virus sincicial respiratério 8,89 x 10* TCID50/ml

TCID50 = A Dose Infecciosa para Cultura de Tecidos é a diluicdo do virus que, sob as
condicOes do ensaio, espera-se que possa infectar 50% dos vasos da cultura inoculados.
LD50 = A Dose Letal é a diluicdo do virus que, sob as condi¢des do ensaio, espera-se que
possa matar 50% dos camundongos lactentes inoculados.
Precisdo
Intraensaio e Interensaio

A precisdo intra ensaio e entre ensaio foi determinada utilizando sete amostras do controle
padrédo da COVID-19 e da Influenza A/B. Trés lotes diferentes do Teste Rapido Combo de
Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) foram testados utilizando
negativo, Antigeno do SARS-COV-2 baixo, Antigeno do SARS-COV-2 alto, Influenza A baixo,
Influenza B baixo, Influenza A alto e Influenza B alto. Dez repeti¢cbes de cada nivel foram
testadas por dia por 3 dias consecutivos. As amostras foram identificadas corretamente em >99%
do tempo.

Reatividade Cruzada
Os seguintes organismos foram testados a 1,0x10° org/ml e todos forneceram resultados
negativos quando testados com o Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza
A+B (Swab Nasofaringeo)):

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pygenes

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius

Nesseria subllava Streptococcus sp grupo F
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