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Instrugdes para o SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold)

1. Nome do Produto

Nome Genérico: SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold)
Nome Comercial: SARS-CoV-2 Antigen

2. Tipo de Embalagem

Quantidade REF
1T/kit 52104097
5T/kit 52112086
25T/kit 52026094

3. Uso Pretendido & Indicagao

O SARS-CoV-2 antigen test kit (colloidal gold) da Genrui € um método
imunocromatografico para detegéo rapida e qualitativa do antigénio da proteina N da
Sindrome Respiratéria Aguda Grave do Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) em esfregagos
nasais.

O teste é aplicavel a todos os individuos com suspeita de infecdo pelo SARS-CoV-2.
O teste sera usado para auxiliar no diagndstico da doenca infecciosa por coronavirus
(COVID-19) causada pelo SARS-CoV-2.

O reagente é simples de operar, seguro e eficaz, e é adequado para uso por leigos
- pessoa sem qualificagbes formais numa area relevante dos cuidados de
saude nem num dominio médico.

4. Principio do Teste

Durante o teste, a amostra processada a ser testada é colocada no local de
carregamento do reagente. Quando a amostra contém o antigénio de SARS-CoV-2,
0 mesmo é combinado com o anticorpo anti-SARS-CoV-2 marcado com ouro coloidal
e, em seguida, o conjugado é cromatografado para cima sob o efeito capilar, e sera
pré-imobilizado noutra membrana. Quando o anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-
2 se liga, aparecera uma faixa vermelho-purpura na area de teste (T). Se ndo existir
antigénio de SARS-CoV-2 na amostra, ndo surgird nenhuma faixa vermelho-purpura
na area de teste (T). Independentemente do antigénio do novo coronavirus estar ou
néo presente na amostra, aparecera uma faixa vermelho-purpura na area de controlo
de qualidade (C). Esta faixa vermelho-purpura na area de controlo de qualidade (C)
é usada para comprovar que ha amostra suficiente e que o processo de
cromatografia estd normal, e serve também de controlo interno para os reagentes.

5. Precaugoes

(1) Este kit destina-se apenas a uso em diagndstico in vitro.

(2) O cartao de teste é para uso Unico e ndo pode ser reutilizado ou usado por varias
pessoas ao mesmo tempo.

(3) Nao troque componentes de lotes diferentes.

(4) Nao use produtos com validade expirada. Se a embalagem do produto estiver
danificada, mal selada ou o diluente da amostra estiver a verter, os reagentes ndo
devem ser usados.

(5) Evite altas temperaturas durante o teste. As cassetes de teste e o tampéo de
detegcdo armazenados a baixa temperatura, devem ser colocados a temperatura
ambiente antes de serem abertos para evitar a absorgdo de humidade.

(6) Nao toque na area de reagao da tira de teste.

(7) A colheita correta de amostras € muito importante para o desempenho do teste,
por favor proceda estritamente de acordo com as instrugdes.

(8) Cumpra sempre e estritamente as instrugbes. Teste imediatamente apés a
colheita da amostra. Demasiadas gotas ou gotas insuficientes de diluigdo da amostra
podem causar erros ou invalidar o teste.

(9) Certifique-se de seguir estritamente as instrugdes. Leia o resultado dentro de 15-
20 minutos; o resultado apresentado antes ou apds este periodo néo é preciso.

(10) Independentemente do facto de ter sintomas ou néo, vocé podera testar-se a si
mesmo a qualquer momento. Note que os resultados do teste sdo validos apenas
nesse momento.

(11) Para substancias que contém ou sao suspeitas de conter fontes de infegao,
devem ser adotados procedimentos de garantia de biosseguranca apropriados. Por
favor observe o seguinte:

a) Se o liquido salpicar para os olhos ou na pele, enxague com bastante agua. Se
nado se sentir bem, dirija-se a uma instituicdo profissional de saude para observagédo
b) Todas as amostras e kits usados apresentam risco de infecdo. Apds a conclusdo
do teste, coloque a amostra de teste no saco para amostra de risco biolégico, lave
as méos com desinfetante préprio e limpe a area de operagdo, como seja a mesa
com desinfetante.

6. Componentes Principais e Equipamentos adicionais necessarios

O kit de teste consiste num cartéo de teste, diluente de amostra, zaragatoas nasais,
saco para amostra de risco bioldgico e instrugdes de utilizagdo.

(1) O cartdo de teste consiste na embalagem do cartdo e na tira de teste. A tira de
teste contém uma almofada de amostra, fibra de vidro (anticorpo monoclonal anti-
SARS-CoV-2 marcado com ouro coloidal), membrana de nitrocelulose (NC), area de
teste (T) revestida com anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2, area de controlo de

qualidade (C) revestida com anticorpo anti-rato de cabra, papel absorvente e placa
de PVC.
(2) Diluente de amostra: O principal componente é o tampé&o fosfato (PBS).

Componente Sub-embalagem
Apresentacao do Kir (# de " 5 25
testes)
Cartao de Teste (#) 1 5 25
Diluente de Amostra 1X0.5mL 5X0.5mL 25X0.5mL
Zaragatoas Nasais 1 5 25
Sacg para ‘an?oﬁtra de 1 5 25
risco biolsgico

7. Acessorios Necessarios, mas Nao Fornecidos
(1) Temporizador
8. Condigdes de Armazenamento e Transporte

(1) O kit de teste pode ser armazenado entre 2-30°C. As condi¢cdes ambientais que
podem afetar sua seguranga e eficacia séo temperatura e humidade. Apos a abertura
da bolsa de aluminio, ele deve ser usado o mais rapido possivel até 1 hora e a
humidade n&o deve ser superior a 65%. Quando a humidade for superior a 65%, ele
deve ser usado imediatamente. O diluente de amostra é valido durante 30 dias. A
data de produgéo é apresentada no rétulo da embalagem exterior.

(2) Transportar entre 2-30°C.

9. Requisitos da Amostra

(1) O esfregago nasal pode ser usado para teste.
(2) Aamostra deve ser utilizada o mais rapido possivel apds a colheita. Se ndo puder
ser usada imediatamente, siga o procedimento de descontaminagdo da amostra.

10. Colheita e Preparagao de Amostras

O teste pode ser realizado com uma amostra de zaragatoa nasal.

(1) De acordo com o procedimento padréo de colheita de amostras.

(2) Colheita de zaragatoa nasal:

(Dinsira toda a ponta absorvente da zaragatoa (que mede normalmente 1,2 a 2 cm)
na narina esquerda. @Esfregue firmemente o interior da narina em movimentos
circulares 5 ou mais vezes durante pelo menos 15 segundos. (GRetire a zaragatoa
e insira-a na narina direita, esfregue firmemente contra o interior da narina em
movimentos circulares 5 ou mais vezes durante pelo menos 15 segundos.

Upto 3/4 of (_j# x5 (» ® )(5

aninch. ¢

(1 (2 (3

(3) Recomenda-se que a amostra seja testada no momento da colheita. Se as
amostras ndo forem testadas imediatamente, siga o procedimento de
descontaminagédo da amostra.

11. Método de Teste

Leia atentamente as instrugdes do reagente antes de usar o kit de teste e proceda
estritamente de acordo com as mesmas para garantir resultados confiaveis. Coloque
todos os reagentes a temperatura ambiente (18-28°C) antes de usar.
(1) Preparagao
a) Remova a amostra de teste e os reagentes necessarios das condigdes de
armazenamento e coloque-os a temperatura ambiente.
b) Retire o cartdo de teste da embalagem e coloque-o sobre uma superficie seca.
(2) Processamento de amostra
(DO diluente da amostra foi aliquotado e pode ser usado diretamente abrindo a tampa
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@ Amostra de zaragatoa nasal: Coloque a amostra no diluente acima, gire a
zaragatoa contra a parede do tubo 5-6 vezes, de modo que a mesma mergulhe no
diluente da amostra e seja completamente libertada, deixe repousar durante 1 minuto,
aperte a parede do tubo e retire a zaragatoa. Em seguida, coloque o conta-gotas e
misture bem, abra a pequena tampa branca no topo, adicione verticalmente ao
orificio da amostra do cartdo de teste 0,1ml (cerca de 3~4 gotas) da solugédo
uniformemente misturada no tubo de extragéo; Leia e interprete o resultado do teste
ap6s 15 minutos; o resultado do teste ndo deve ser lido e interpretado apds 20
minutos.

5-6 vezes

3-4 gotas

1 minuto 15-20 minutos

3) Descontaminagdo da amostra

(DColoque o cartdo de reagente, o diluente da amostra e a zaragatoa de colheita de
amostra de virus descartavel no saco para amostra de risco bioldgico e feche-o.

@ Elimine o saco para amostra de risco bioldgico selado de acordo com os
regulamentos governamentais locais.

(®Aplique desinfetante para as méos novamente

12. Explicagdo dos Resultados do Teste

o o o o)
Bl - = =
0

Positivo Negativo  Invalido Invélido

(1) Resultado Positivo: A presenga da linha de controlo (C) e da linha de teste (T)
indicam um resultado positivo para o antigénio de SARS-CoV-2. Se houver suspeita
de infecdo por SARS-CoV-2, siga as diretrizes locais de auto-isolamento e contate
imediatamente seu médico de familia ou departamento de saude local e realize um
teste de confirmagéo de PCR.

(2) Resultado Negativo: A presenca apenas da linha de controlo (C) e nenhuma linha
de teste (T) indica um resultado negativo. Continue a cumprir todas as regras
aplicaveis em relagdo ao contacto com outras pessoas e as medidas de protecéo.
Mesmo que o resultado do teste seja negativo, pode existir uma infegdo. Se houver
suspeita de infegdo (como dor de cabega, enxaqueca, febre, perda do paladar, etc.),
repita o teste apds 1-2 dias, porque o titulo do virus pode ser muito baixo em todos
os estagios da infecgéo para detectar com preciséo o coronavirus

(3) Resultado invalido: Se a linha de controlo (C) ndo estiver visivel apds a realizagao
do teste, o resultado é considerado invalido. A amostra precisa ser testada
novamente, indicando que a operagao pode estar incorreta ou o cartdo de teste pode
estar deteriorado e danificado. Nesse caso, leia novamente as instrugdes com
atencéo e volte a testar com um novo cartéo de teste. Se o problema persistir, deve
parar de usar este lote de produtos imediatamente e entrar em contacto com o seu
meédico ou centro de testes Covid-19.

Comunicagéo de resultados:

Os individuos sintomaticos ou contactos com caso confirmado devem contactar o
Centro de Contacto SNS24 (808 24 24 24) independentemente do resultado do teste.
Para os individuos que ndo se enquadrem no ponto anterior a comunicagdo de
resultados é efetuada do seguinte modo:

a) No contexto da utilizagdo por iniciativa propria dos autotestes SARS-CoV-2, um
resultado positivo ou inconclusivo deve ser comunicado diretamente por contacto
telefénico ao Centro de Contacto SNS24 (808 24 24 24) ou através do preenchimento
de formulario eletrénico a ser criado oportunamente para o efeito na pagina web
covid19.min-saude.pt;

b) No ambito da utilizagdo em contextos especificos, a comunicagédo desse resultado
pode ser efetuada, alternativamente, ao médico assistente ou de saude
ocupacional/medicina do trabalho;

c) Independentemente do contexto em que seja efetuado o teste, o reporte de
obtengdo de um resultado positivo deve ser acompanhado sempre que possivel de
informagdo relativa a identificagdo comercial do autoteste (marca), fabricante e

codigo identificativo do lote do teste utilizado.

d) Os resultados Negativos deverdo ser comunicados em formulario eletrénico a disponibilizar
oportunamente. A notificagdo destes resultados é igualmente importante para monitorizagao
da atividade nacional de testagem.

13. Caracteristicas de Desempenho

Foram obtidas para teste 215 amostras de zaragatoas nasais, incluindo 113
confirmadas como COVID-19 positivas e 102 confirmadas como COVID-19 negativas
através de ensaio por RT-PCR, e em seguida, comparados os resultados do teste
com o SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (coloidal Gold) da Genrui com os resultados
obtidos por RT-PCR. Os resultados séo apresentados abaixo.

PCR
Pos Neg Subtotal
Pos 103 1 104
SARS-CoV-2 Antigen
Test Kit (Colloidal Gold) Neg 10 101 111
Subtotal 113 102 215

Percentagem de Concordancia Positiva: 91.15% (95%Cl: 84.33%~95.67%)
Percentagem de Concordancia Negativa: 99.02% (95%Cl: 94.66%~99.98%)
Percentagem de Concordancia Total: 94.88% (95%Cl: 91.03%~97.42%)

14. Limitag6es

(1) Este kit de teste é apenas para uso em diagndstico in vitro e os resultados nédo
podem ser usados como base para o diagnostico. Deve ser efetuada uma avaliagdo
abrangente em combinagdo com sintomas clinicos, condigdes epidemiolégicas e
dados clinicos adicionais.

(2) A precisdo do teste depende do processo de colheita da amostra. A colheita
inadequada da amostra afetara os resultados do teste.

(3) Um resultado de teste positivo ndo exclui a infecdo simultdnea com outros
patdégenos. Um resultado negativo com este reagente pode ser causado por:

a) Colheita inadequada da amostra, transferéncia ou distribuicdo inadequada da
amostra ou titulo de virus na amostra muito baixo.

b) O nivel do antigénio de SARS-CoV-2 esta abaixo do limite de detegéo do teste.

c) Variagbes nos genes virais podem causar mudangas nos determinantes dos
anticorpos.

d) Algumas solugdes especiais de preservagao de virus podem nao ser aplicaveis.
(4) Este produto deteta apenas qualitativamente o antigénio de SARS-CoV-2 na
amostra e nao pode determinar a concentragdo do antigénio na mesma.

15. Explicagdo dos simbolos graficos

EE] Consultar as instrugbes de Limitaao de

utilizagéo

ot N° de Lote g

Temperatura

Data de Validade

Reagente para Diagnostico

<
=]

Manter em local seco
in vitro

B
b

- N° de Catalogo

Representante

Data de Produgao

E

Fabricante Ec [Rep| Autorizado na

Comunidade Europeia

Contetdo suficiente Qe Manter a0 Abrigo da Luz
¥ £
para < n> testes solar

® Nao reutilizar

16. Informagéo para Ajuda

Se precisar de ajuda, entre em contato com o servigo pds-venda

17. Declaragao
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18. Fabricante

Ml Genrui Biotech Inc.

Morada: 4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106,
Shenzhen, China.

Web: www.genrui-bio.com

E-mail: service@genrui-bio.com

Tel: +86 755 26835560  Fax: +86 755 26678789
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