SARS-CoV-2 Rapid Antigen Nasal Test

InstrugBes para o paciente

AUTOTESTE COVID-19 - Regime Excecional

Portugués

Finalidade

O Teste Répido de Antigénio SARS-CoV-2 é um teste rdpido imunocromatogréafico
destinado & detecgéo qualitativa do antigénio da nucleocapside do virus SARS-CoV-
2 em esfregacos nasais humanos. Este teste é usado para detectar antigénios do
virus SARS-CoV-2 em pessoas com suspeita de COVID-19. O teste deve ser utilizado
pelo préprio paciente.

Sumério

Os coronavirus sdo virus de ARN de cadeia positiva envelopados, pertencentes a
Ordem Nidovirales. Nos finais de 2019 foi identificado um novo coronavirus num
grupo de casos de pneumonia. O novo coronavirus, agora conhecido como
SARS-CoV-2, foi classificado como membro do subgénero Sarbecovirus dentro do
género Betacoronavirus, e a doenga associada a infecgédo pelo SARS-CoV-2 foi
denominada COVID-19 (COronaVlrus Disease 2019). Devido ao répido aumento do
nimero de casos e a escalada da disseminacédo a nivel mundial, a Organizagédo
Mundial de Satide (OMS) descreveu a situagdo do SARS-CoV-2 como uma
pandemia a 11 de Margo de 2020. A apresentacéo clinica do SARS-CoV-2 pode ir
desde infecgdo assintomatica a doenga grave e mesmo morte. Os sintomas dos
doentes com infecgdo pelo SARS-CoV-2 confirmada variam entre febre e tosse seca,
e falta de ar ou dificuldade respiratéria. Além destes, também foram reportadas
diarreia e perda de olfato ou paladar apés uma infecgéo pelo SARS-CoV-2. O inicio
dos sintomas pode ocorrer até 14 dias ap6s a exposi¢do ao virus.

Reagentes

= Anticorpo mAb anti-COVID-19

= mAb anti-IgY de galinha

= Conjugado de anticorpo mAb anti-COVID-19-ouro
= Conjugado de IgY de galinha purificado-ouro

Precaucoes e Avisos
A embalagem contém componentes que sdo classificados da seguinte forma, de

acordo com o Regulamento (CE) n° 1272/2008:

Aviso:

H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

H319 Provoca irritagéo ocular grave.

H412 Nocivo para os organismos aquéticos com efeitos duradouros.
Prevencio:

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P273 Evitar a sua liberagéo para o meio ambiente.

P280 Usar luvas de protecgédo/protecgédo ocular/proteccéo facial.
Reacéo:

P333 + P313 Em caso de irritagdo ou erupgédo cutanea: consulte um médico.
P337 + P313 Se a irritagdo ocular persistir: consulte um médico.
P362 + P364 Retirar a roupa contaminada e lavé-la antes de a voltar a usar.

Para clientes no Espago Econémico Europeu: Contém SVHC: octil/nonilfenol
etoxilados. Para utilizagdo como parte de um método diagnéstico in vitro (IVD) e sob
condi¢des controladas - de acordo com o0 Art. 56.3 e Art. 3.23 do Regulamento
REACH.

N&o permitir a entrada no meio ambiente, rede de esgoto ou lengéis de dgua.

= Use o kit de teste apenas uma vez. = Ndo use o kit de teste se a embalagem estiver
danificada. = Em caso de derramamento, certifique-se de limpar bem com um
desinfetante adequado. = Para retirar a zaragatoa do nariz, utilize apenas as
zaragatoas do fabricante "Miraclean Technology" (correcto: P / N 93050; néo deve
ser usado: P / N 96000). = Exceto para a zaragatoa inclusa, ndo use nenhum dos
componentes de teste no corpo. = Entre em contato com um profissional de satide
para discutir o resultado do seu teste e verificar se devem ser realizados testes
adicionais. Se estiver preocupado com a sua salide, se tiver sintomas persistentes ou
se 0s sintomas se agravarem, contacte também um médico ou o Centro e Contacto
SNS24 - 808 24 24 24. = Mesmo que o resultado do teste seja negativo, vocé deve
continuar a cumprir todas as medidas de protegéo e higiene aplicéveis.

A rotulagem de seguranga do produto cumpre as directivas EU GHS.

Telefone de contacto: todos os paises: +49-621-7590

Para utilizagdo em diagndstico in vitro (IVD).

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

Ficha de dados de seguranca fornecida a pedido.

Armazenamento e Estabilidade

Armazene a embalagem a 2-30 ° C / 36-86 ° F e longe da luz solar direta. Os
materiais sdo estdveis até ao vencimento do prazo de validade indicado na
embalagem exterior. Ndo congele a embalagem.

Consituigéo do kit

= Tiras de teste (embaladas individualmente com exsicante)
= Tubos com tampéo de extragéo

= Tampa dispensadora

= Zaragatoa estéril (marca: Miraclean, P/N 93050)

= Instrugdes de uso / instrugdes breves

Materiais adicionais necessdrios: Cronémetro

Preparacéo do teste e colheita de amostras
Leia as instrugdes de uso do teste répido de antigénio SARS-CoV-2 com atengé&o.
Consulte também o Guia Rapido incluso (com ilustragdes) antes de realizar um teste.

Preparacéo de um teste
Antes de iniciar o procedimento, as tiras-teste e os reagentes devem estar a temperatura
de funcionamento (15-30 °C/59-86 °F).

1. Verifique o prazo de validade na parte de trds da bolsa de aluminio. Se o prazo de
validade j4 tiver expirado, ndo utilize a tira-teste.

2. Abra a bolsa de aluminio e retire a embalagem de tira-teste e a saqueta de exsicante.
Utilize o teste imediatamente apds a abertura da bolsa.

3. Certifique-se de que a tira-teste néo estd danificada e que o indicador de estado do
exsicante indica que estd adequado para uso (amarelo).
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Colheita de uma a nasal)

1. Lave as médos com dgua e sabdo ou use um desinfetante para as méos antes de
realizar o teste.

2. Retire a zaragatoa da embalagem puxando pelas duas abas da pelicula plastica. Toque
unicamente na pega da zaragatoa e nunca na ponta.

3. Incline ligeiramente a cabega para tras.

4. Introduza a zaragatoa estéril numa das narinas. Empurre lentamente a zaragatoa
para a frente cerca de 2 cm (paralelo ao céu da boca - em diregdo & garganta, ndo
para cima) até sentir resisténcia. Ndo aplique nenhuma presséo.

5. Gire a zaragatoa 4 vezes (aproximadamente 15 segundos no total) contra a parte
interna do nariz e, em seguida, remova-o do nariz.

6. Insira a mesma zaragatoa na outra narina e repita 0s passos 4 e 5.

Procedimento do teste

1. Retire a pelicula do tubo com tampé&o de extragéo e insira a zaragatoa. Aperte o tubo
na parte inferior e gire o cotonete para frente e para trds mais de 10 vezes.

2. Mantenha as laterais do tubo apertadas enquanto retira a zaragatoa, de forma a extrair
o maximo de liquido da zaragatoa.

3. Pressione a tampa dispensadora firmemente no tubo, para que fique bem fechado. 4.
Coloque a tira de teste numa superficie plana. Segure o tubo verticalmente sobre a drea
redonda marcada (ndo na janela retangular de resultados). Solte exatamente 4 gotas na
area redonda marcada. Aperte suavemente o tubo, se necessario. Nota: Vocé pode
continuar o teste, caso aplique acidentalmente 5 gotas.
5. Defina o cronémetro e leia o resultado do teste apés 15-30 minutos.

AVISO! £ importante apertar bem as laterais do tubo no momento da retirada da
zaragatoa, pois 0 excesso de tampé&o na zaragatoa pode causar resultados incorretos.

AVISO! Se o resultado do teste for lido apdés os 30 minutos, o resultado pode estar
incorreto.

Interpretacéo dos Resultados

Se ndo estiver visivel nenhuma linha de controlo (C), o resultado é considerado
invalido. O teste ndo estd a funcionar corretamente e deve realizar um novo
teste.

Atencaéo: o teste € considerado vélido caso a linha de controlo seja ténue. No

caso do resultado invélido, assuma que pode ndo ter realizado o teste
correctamente. Leia as instrugdes de uso com atengdo e repita o teste. Se os
resultados do teste se mantiverem invalidos, entre em contato com a linha de
Assisténcia a Clientes (800 20 24 14) ou com o profissional de satide no local
onde adquiriu o teste para excluir problemas no lote de reagente ou

dificuldades na execugéo da colheita ou do teste.

A presenga de uma linha de teste (T) e de uma linha de controlo (C) significa um
resultado positivo.

Atencédo: o teste € considerado positivo caso a linha de teste seja ténue. Um
resultado de teste positivo significa que é muito provével que tenha COVID-19.
Entre em contato com o Centro de Contacto SNS24 (808 24 24 24) ou
preencha o formuldrio disponivel em covid.19.min-saude.pt. Cumpra as diretrizes
locais para auto-isolamento. Poderd ser desencadeada prescrigdo para teste
confirmatério (RT-PCR)

A presenga de uma linha de controlo (C) (ndo importa o quéo ténue seja), sem linha
de teste (T) significa um resultado negativo. E improvével que tenha COVID-19.

Atencdo: Mesmo com resultado negativo, deve continuar a cumprir todas as
medidas de protegdo e higiene . Em caso de suspeita, ou seja, se desenvolver
sintomas ou se tiver sintomas persistentes, contacte o seu médico ou o Centro de
Contacto SNS24 (808 24 24 24).

Limitagdes do pr

= O procedimento do teste, as precaugdes e a interpretagdo dos resultados devem ser
rigorosamente seguidos na sua execugédo

= O teste destina-se a detecgdo do antigénio SARS-CoV-2 em amostras de zaragatoa nasal
humana.

= Como este é um teste qualitativo, os valores quantitativos da concentragdo do antigénio
SARS-CoV-2 ndo podem ser determinados.

= O Teste Répido de Antigenio SARS-CoV-2 para autoteste do paciente foi avaliado num
estudo com adultos sintométicos com idades entre 18-68 anos. Quando usado em
adolescentes / criangas com menos de 18 anos de idade, o uso s6 deve ser realizado sob
supervisdo de um adulto ou o teste deve ser realizado por um adulto. Pessoas com mais de 61
anos devem, se necessario, buscar o apoio de um ajudante para realizar o teste e avalia-lo.

= O antigenio geralmente é detectdvel em esfregagos nasais anteriores durante a fase aguda da
infecgdo

= Uma avaliagédo da resposta imune néo € possivel com este teste. Outros métodos de teste sdo

necessdrios para esse efeito

= Resultados positivos indicam a presenga de antigenios virais, mas a correlagéo clinica com o

histérico médico e outras informagdes de diagnéstico é necessaria para determinar o status da

infecgéo.

= Resultados positivos ndo excluem infecgéo bacteriana ou coinfecgdo com outros virus.

= Os resultados negativos devem ser considerados preliminares e um teste de confirmagéo por

PCR deve ser realizado, se necessério.

= Os resultados negativos néo excluem a infecgéo por SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados

como base Unica para o tratamento ou decisdes de manejo do paciente, incluindo decisdes de

controle de infecgéo. Pessoas com teste negativo e

continuam a ter sintomas semelhantes aos de COVID devem entrar em contato com seu

médico / clinico geral.

Dados especificos sobre o desempenho

Avaliacéo clinica

0 desempenho clinico do Teste répido de antigenio SARS-CoV-2 para autoteste do

paciente foi avaliado usando amostras de esfregaco nasal de 146 participantes num

estudo prospectivo num centro clinico em Berlim. Destas, 138 amostras foram recebidas dentro
de 7 dias do inicio dos sintomas. A coorte do estudo compreendeu adultos sintométicos (com
idade entre 18 e 68 anos) com suspeita clinica de infecgéo por SARS-CoV-2. Os participantes
do estudo seguiram instrugdes escritas e ilustradas para colheita de uma amostra de esfregago
nasal e realizar o teste a si proprios. A colheita da amostra e

a execugéo do teste foram observadas por profissionais médicos sem intervencéo. Os

testes de PCR usando amostras combinadas de esfregago nasofaringeo / orofaringeo

foram usados como métodos comparativos . A amostragem nasal foi sempre realizada antes da
amostragem NP/OP combinada.

A infecgdo por SARS-CoV-2 foi diagnosticada em 27,4% dos pacientes (por PCR). O
desempenho clinico do Teste Répido de Antigenio SARS-CoV-2 também foi avaliado para auto-
colheita profissional ou colheita profissional de espécimes de esfregago nasal no mesmo centro
clinico. 468 adultos com suspeita clinica de infecgdo por SARS-CoV-2

foram incluidos prospectivamente. 179 participantes do estudo (155 deles dentro dos 7

dias do inicio dos sintomas) foram submetidos a amostragem nasal por médicos especialistas.
289 participantes do estudo (dos quais 244 dentro de 7 dias do inicio dos sintomas) seguiram
as instrugdes por escrito para a autocolheita de uma amostra de esfregaco nasal. O
procedimento foi realizado sob supervisdo de profissionais de satide

sem intervengéo. Os testes de PCR usando amostras combinadas de esfregago

nasofaringeo / orofaringeo foram usados como métodos comparativos. A amostragem nasal foi
realizada sempre antes da amostragem NP/OP combinada.

Sensibilidade e Especificidade do Teste
No estudo de autoteste, o teste rapido de antigenio identificou corretamente 82,5% (IC: 67,2% -
92,7%) das pessoas infectadas e 100,0% (IC: 96,5% - 100,0%) das pessoas néo infectadas.
Quando o teste foi realizado nos primeiros 5 dias do inicio dos sintomas, o teste identificou
corretamente 86,2% ac: 68,3% - 96,1%) dos individuos infectados
identificados por PCR. Isso significa que de 100 pacientes realmente infectados, o teste detecta
83 pacientes infectados. Se o teste for realizado dentro de 5 dias do inicio dos sintomas, o teste
identificard&  corretamente 86 de 100 pacientes infectados. Para  amostras
de pacientes com menos de 7 dias ap6s o inicio dos sintomas, foi feita a seguinte avaliagdo de
desempenho agrupada do teste das trés coortes de estudo descritas acima. O teste apresentou
sensibilidade de 83,3% e especificidade de 99,1%.

Resumo de todas as amostras de pacientes em até 7 dias apds o inicio dos sintomas:

PCR positivo PCR negativo Total
Antigénio positivo 85 4 89
Antigénio negativo 17 431 448
Total 102 435 537
Sensibilidade 83.3% (IC 95%: 74.7% - 90.0%)
Especificidade 99.1% (IC 95%: 97.7% - 99.7%)

Desempenho analitico

1. Limite de detec¢édo (LoD): A amostra positiva para SARS-CoV-2 foi obtida adicionando
SARS-CoV-2 inativado (2019-nCOV), cepa NCCP 43326/2020 / a um SARS-CoV-2- confirmado
por PCR esfregago nasal negativo. Coreia, venceu. O LoD foi determinado testando uma série
de dilui¢bes de amostras positivas artificiais como 9.

2. Reatividade cruzada e interferéncia microbiana: Nenhuma reatividade cruzada ou
interferéncia foi encontrada com os seguintes microrganismos nas concentragbes dadas:
Coronavirus humano 229E (1 X 105.5 TCID50/mL), Coronavirus humano OC43 (1 X 107.77
TCID50/mL), Coronavirus humano NL63 (1 X 105.07 TCID50/mL), Coronavirus MERS (4.17 X
105 TCID50/mL), Adenovirus Tipo1 (2.57 X 108 TCID50/mL),

Adenovirus Tipo2 (1.15 X 107 TCID50/mL), Adenovirus Tipo5 (1 X 107.53 TCID50/mL), Adenovirus Tipo6 (1 X
107.29 TCID50/mL), Adenovirus Tipo7A (1 X 105.15 TCID50/mL),

Adenovirus Tipo11 (1 X 107.29 TCID50/mL), Adenovirus Tipo14 (1 X 105.39 TCID50/mL), Adenovirus Tipo40 (1
X 106.58 TCID50/mL), Metapneumovirus3 humano tipo B1 (1 X 106.34 TCID50/mL), Metapneumovirus16
humano tipo A1 (1 X 106.98 TCID50/mL), Virus da Parainfluenza 1 (1 X 108.49 TCID50/mL), Virus da
Parainfluenza 2 (1 X 106.10 TCID50/mL), Virus da Parainfluenza 3 (1 X 106.82 TCID50/mL), Virus da
Parainfluenza 4A (1 X 106.58TCID50/mL), Influenza A HIN1 pdm/Michigan/45/15 (1 X 106.10 TCID50/mL),
Influenza A HIN1 Brisbane/59/07 (1 X 105.86 TCID50/mL), Influenza A H3N2 Singapore/INFIMH-16-0019/16
(4.68 X 104 TCID50/mL), Influenza A H3N2 South Australia/55/14 (1 X 105.07 TCID50/mL), Influenza A H3N2
Hong Kong/8/68 (1 X 105.70 TCID50/mL), Influenza A H3N2 Victoria/361/11 (1 X 105.15 TCID50/mL), Influenza
B Massachusetts/2/12 (1 X 105.39 TCID50/mL), Influenza B Malaysia/2506/04 (1 X 105.07 TCID50/mL),
Influenza B Lee/40 (1 X 105.39 TCID50/mL), Influenza B Yamagata/16/88 (1 X 105.39 TCID50/mL), Influenza B
Victoria/2/87 (1.86 X 104 TCID50/mL), Influenza B Texas/6/11 (1 X 106.58 TCID50/mL), Influenza B Colorado/6/
17 (4.68 X 104 TCID50/mL), Influenza B Florida/02/06 (3.8 X 106 TCID50/mL), Enterovirus tipo 68 09/2014
Isolado 4 (3.55 X 105 TCID50/mL), Virus sincicial respiratério A (1 X 106.58 TCID50/mL), Virus sincicial
respiratorio B (5.01 X 105 TCID50/mL), Rinovirus 1A (1 X 105.55 TCID50/mL), Rinovirus A16 (1 X 106.1 TCID50/
mL), Rinovirus B42 (1.41 X 105 TCID50/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 13815) (2.54 X 107 CFU/mL),
Haemophilus influenzae (NCCP 13819) (3.39 X 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 14581) (4.10 X
107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 14582) (1.06 X 107 CFU/mL), Streptococcus pneumoniae tipo1
(KCCM 41560) (1.54 X 106 CFU/mL), Streptococcus pneumoniae tipo2 (KCCM 40410) (1.04 X 107 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae tipo3 (KCCM 41569) (1.34 X 107 CFU/mL), Streptococcus pneumoniae tipo5 (KCCM
41570) (1.24 X 107 CFU/mL), Streptococcus pyogenes (ATCC 12344) (3.22 X 107 CFU/mL), Candida albicans
(ATCC 10231) (1.78 X 106 CFU/mL), Bordetella pertussis (NCCP 13671) (6.24 X 107 CFU/mL), Mycoplasma
pneumoniae (ATCC 15531) (2.48 X 109 CFU/mL), Chlamydia pneumoniae (ATCC VR-2282) (9.1 X 107 IFU/mL),
Legionella pneumophila (ATCC 33155) (1.9 X 108 CFU/mL), Staphylococcus aureus (NCCP 14647) (1.00 X 109
CFU/mL), Staphylococcus epidermidis (KCCM 35494) (6.22 X 108 CFU/mL). Foi observada reactividade cruzada
para o SARS-CoV.

Nota: O coronavirus humano HKU1, Pneumocystis jirovecii (PJP) e Mycobacterium tuberculosis néo foram
testados. Uma reagédo cruzada com o coronavirus humano HKU1, PJP ou TB € possivel, embora a perrcentagem
de concordéncia da sequéncia da proteina do nucleocapsideo de HKU1 e as proteinas de PJP e TB com a
sequéncia da proteina do nucleocapsideo de SARS-CoV-2 seja de 31,6%, 12,3 % e 13,0%, respectivamente, o que
é considerado uma baixa homologia

3. Estudos de substancias interferentes exdogenas/endégenas: Néo se observou nenhuma interferéncia
com as seguintes substancias nas concentragdes indicadas: Chloraseptic (mentol/benzocaina) (1.5 mg/mL),
Naso GEL (NeilMed) (5 % v/v), CVS Health Nasal Drops (fenilefrina) (15 % v/v), Afrin (oximetazolina) (15 % v/v),
CVS Health Oxymetazoline (15 % v/v), CVS Health Nasal Spray (Cromolyn) (15 % v/v), Zicam (5 % v/v),
Homeopético (Alkalol) (dilui¢éo a 1:10), Spray de fenol para dores de garganta (15 % v/v), Tobramicina (4 ug/
mL), Mupirocina (10 mg/mL), CVS Health Fluticasone Propionate (5 % v/v), Tamiflu (fosfato de oseltamivir) (5 mg/
mL), Sangue total (4 %), Mucina (0.5 %).

4, Efeito “high-dose hook”: A cultura viral de SARS-CoV-2 foi “spiked” nas amostras. A cultura viral de
SARS-CoV-2 néo revelou efeito de "hook” até 1 X 106.2 TCID50/mL. Nesta Folha de Métodos é sempre utilizado
um ponto como separador de casas decimais para marcar a separagéo entre o nimero inteiro e as partes
fraccionadas de um niimero decimal. Ndo sdo utilizados separadores de milhares.
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SD BIOSENSOR
Sede: C-4ih&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 REPUBLICA DA COREIA
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SARS-CoV-2
Rapid Antigen Nasal Test
InstrucOes para o paciente

AUTOTESTE COVID-19 - Regime Excecional

Estas instru¢des auxiliam na utilizacdo do Teste
Rapido de Antigénio SARS-CoV-2. Certifique-se de ler
as instrucdes de uso para o paciente antes de usar
este teste.

Precisa de ajuda?

Aconselhe-se junto do profissional de saude, no local onde
adquiriu o teste ou contate a Linha de Assisténcia ao Cliente
da Roche pelo 800202414 (segunda a sexta, das 8h30 as
17h30).

Kl Preparacio do teste

1. Ler cuidadosamente as instru¢des para o paciente
do teste SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

[ 'nformacdes de
Seguranca Importantes

= Lave as maos com agua e sabdo ou use
desinfetante para as méos antes de fazer o teste.

= Mantenha a zaragatoa limpa. Evite tocar na
ponta da zaragatoa e certifique-se de que ndo
toca em nenhuma superficie antes de a usar.

2. Verifique o prazo de validade Yna retaguarda da
bolsa de aluminio. Se o prazo de validade ja tiver
caducado, néo utilize o teste.

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal

€ SD BIOSENSOR 1

EF1 Recolha e preparacio da amostra nasal

1. Lave as maos com &gua e sabdo ou use um
desinfetante para as méos antes de fazer o teste.

2. Retire a zaragatoa da embalagem. Segure-a na
extremidade, pegando com o dedo polegar e o
indicador. N&o toque na ponta que tem o algodao.

3. Incline ligeiramente a cabeca para trés.

4. Insira a zaragatoa numa das narinas. Empurre
lentamente para frente, aproximadamente 2 cm
(paralelo ao céu da boca - em direcéo a garganta,
ndo para cima) até sentir resisténcia. Ndo aplique
nenhuma pressao.

E] Execucdo de um teste
1. Coloque a tira-teste numa superficie plana.

2. Segure o tubo verticalmente sobre o
campo marcado redondo (néo na janela de resultado
retangular).

A Interpretacido do Resultado

Linha de Controlo &=

Linha teste p=

1. Se ndo estiver visivel nenhuma linha de controlo (C), o
resultado é considerado invalido. O teste ndo esta a
funcionar corretamente e deve realizar um novo teste.

5. Gire a zaragatoa pelo menos 4 vezes, durante
aprox. 15 segundos) contra a parte interna do nariz e,
em seguida, remova-a do nariz.

6. Insira a mesma zaragatoa na outra narina e repita
asetapas 4ab

Nota: As amostras de ambas as narinas devem ser
colhidas com a mesma zaragatoa.

4x

Narina esquerda Narina direita

3. Coloque exatamente 4 gotas no campo redondo
assinalado. Para fazer isso, pressione o tubo
levemente, se necessario. Nota: Vocé pode
continuar o teste, mesmo se aplicar acidentalmente
5 gotas.

6 4 gotas
e a7
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Invalido

X
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Componentes do kit

Tiras de teste

SARS-CoV-2
Rapid Ag

Embalagem e exsicante

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

Tubo de extragdo com tampéo e tampa doseadora

w—

No momento da realizagdo do teste
necessita de ter junto a si:

=Tira de teste (embalada
individualmente com exsicante)

= Tubo com tamp@o de extragdo
= Tampa dispensadora

= Zaragatoa estéril

Material ndo fornecido:

cronémetro

Zaragatoa estéril (marca: Miraclean, P/N 93050)

3. Abra a bolsa de aluminio e retire a embalagem de
tira-teste e a saqueta de exsicante.

7. Retire a pelicula do tubo de extragéo e coloque a
zaragatoa no seu interior. Aperte o tubo na parte
inferior e gire a zaragatoa mais de 10 vezes.

8. Mantenha as laterais do tubo apertadas e remova
a zaragatoa, para retirar o maximo de liquido da
zaragatoa.

<™ > 10x

4. Programe o cronémetro e leia o resultado do
teste ap0Os 15 a 30 minutos.

AVISO! Se o resultado do teste for lido apds os 30
minutos, o resultado pode estar incorreto.
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Atencdo: o teste é considerado positivo caso a

2. A presenga de uma linha de teste (T) e de uma
linha de controlo (C) significa um resultado positivo.

3.A

4. Certifique-se de que a tira-teste ndo esta
danificada e que o indicador de estado do
exsicante indica que esta valido (amarelo).

N .

'SARS-CoV-2
Rapid Ag
N
m
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AVISO! E importante apertar bem as laterais do
tubo no momento da retirada da zaragatoa, pois 0
excesso de tampéo na zaragatoa pode causar
resultados incorretos.

9. Feche bem o tubo com a tampa dispensadora e

siga para o passo 3.
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presenca de uma linha de controlo (C) (nédg

importa o qudo ténue seja), sem Jinha de teste (T)

significa_ um resultado négativo. E improvavel que

tenh

a COVID-19.

Atencao: o teste é considerado valido caso a linha de
controlo seja ténue. No caso do resultado invalido,
assuma que pode ndo ter realizado o teste
correctamente. Leia as instrugfes de uso com atencédo e
repita o teste. Se os resultados do teste se mantiverem
invélidos, entre em contato com a linha de Assisténcia
a Clientes (800 20 24 14) ou com o profissional de
salide no local onde adquiriu o teste, para excluir
problemas no lote de reagente ou dificuldades na
execucdo da colheita ou do teste.

linha de teste seja ténue. Um resultado de teste
positivo significa que é muito provavel que tenha

COVID-19. Entre em contato com o Centro de

Contacto SNS24 (808 24 24 24) ou prencha o
formulario disponivel em covid.19.min-saude.pt.
Cumpra as diretrizes locais para auto-isolamento.
Podera ser desencadeada prescrigdo para teste
confirmatério (RT-PCR)

Atencao: Mesmo com resultado negativo, deve
continuar a cumprir todas as medidas de protecéo
e higiene. Em caso de suspeita, ou seja, se
desenvolver sintomas ou se tiver sintomas
persistentes, contacte o seu médico ou o Centro
de Contacto SNS24 (808 24 24 24).
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