INSTRUCOES DE USO

Autoteste de Antigeno
COVID-19

USO DIAGNOSTICO IN VITRO
Leia este Manual na integra antes de USAR o produto. Siga as INSTRUCOES com cuidado ao
realizar o teste; ndo seguir essas instru¢des pode gerar RESULTADOS imprecisos.

USO PRETENDIDO

O Autoteste de Antigeno para Covid G-Tech é um ensaio imunocromatografico de fluxo
lateral destinado a deteccdo qualitativa do antigeno SARS-CoV-2 em amostras de esfregaco
nasal humano coletadas de individuos com ou sem sintomas, independentemente de seu
estado vacinal, que tenha interesse e discernimento para realizar a autotestagem. Em
menores de 14 anos de idade, o teste deve ser realizado com a supervisdo e apoio dos pais ou
responsaveis.

Por ser um teste de triagem, o autoteste fornece apenas um resultado orientativo, porém
NAO conclusivo para o diagnéstico, o qual deve ser realizado por um profissional de satide
qualificado.

GTECH"

QUANDO E INDICADO A UTILIZAQi\O DOS AUTOTESTES:

- Se vocé esta preocupado com a possibilidade de se infectar com COVID-19.

- Ampliar oportunidades de testagem para individuos sintomaticos, assintomaticos e seus
possiveis contatos.

QUANDO NAO E INDICADO A UTILIZACAO DOS AUTOTESTES:

- Para apresentacao de teste de covid-19 negativo em viagens internacionais

- Para fins de licenca médica laboral

- Para definir diagnéstico (o autoteste deve ser realizado apenas para triagem).

- Por pessoas com sintomas graves, como falta de ar, saturacao abaixo de 95%, confusdo
mental, sinais de desidratacao. Esses individuos precisam procurar imediatamente assisténcia
em uma unidade de salde.

- Se vocé nao pode coletar amostra da narina.

- Se vocé tem tendéncia a hemorragias nasais.

- Caso nao tenha discernimento e capacidade para realizar a autocoleta. Neste caso,
orientamos procurar outros testes disponiveis no mercado.

INTRODUCAO

Em dezembro de 2019, um surto de doencas respiratérias na cidade de Wuhan, China, foi
relatado a Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Consequentemente, um novo coronavirus
foi identificado. O coronavirus-2 da sindrome respiratéria aguda grave (2019-nCoV,
SARS-CoV-2), virus que causa a doenca do coronavirus-19 (COVID-19), seria o mais novo
membro do grupo Coronavirus (CoV). Os Coronavirus sdao uma grande familia de virus
causadora de doencas como o resfriado comum até doencas mais graves, como a Sindrome
Respiratéria do Oriente Médio (MERS) e a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS).

O SARS-CoV-2 foi caracterizado como um p-coronavirus, de RNA envelopado, nao
segmentado e de polaridade positiva que apresentam um erro RNA polimerase dependente
de RNA que pode causar mutacdo rapida e recombinacdo genética. Acredita-se que tenha se
originado de morcegos como seus hospedeiros naturais.

Em fevereiro de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) nomeou esse novo tipo de
infeccdo do trato respiratério causada pelo novo coronavirus como “doenca do
coronavirus-19, COVID-19". Sabe-se que o virus penetra através das mucosas dos olhos, nariz
e boca por goticulas e apds um periodo de incubacéo de 2 a 14 dias ap6s a infeccao, aparecem
sintomas como febre, tosse, falta de ar e pneumonia, assim como dores musculares, fadiga e
diarreia. Apesar da taxa de letalidade ser baixa, foi evidenciado que era altamente
contagioso, sendo que pacientes assintomaticos ou com sintomas leves eram capazes de
transmitir a doenca, o que fez a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em marco de 2020,
declarar o novo surto de coronavirus (COVID-19) uma pandemia global.

PREVENCAO

Para evitar a propagacao da COVID-19, siga estas orientacdes:

*Mantenha uma distancia segura de outras pessoas (pelo menos 1 metro), mesmo que elas
ndo parecam estar doentes.

eUse mascara em publico, preferencialmente cirtrgica ou PFF2/N95, especialmente em locais
fechados ou quando nao for possivel manter o distanciamento fisico.

ePrefira locais abertos e bem ventilados em vez de ambientes fechados. Abra uma janela se
estiver em um local fechado.

eLimpe as maos com frequéncia. Use sab&do e dgua ou alcool em gel a 70%.

eTome a vacina quando chegar a sua vez. Siga as orientacdes locais para isso.

eFique em casa se vocé sentir indisposicao.

eProcure atendimento médico se tiver febre, tosse e dificuldade para respirar.

PRINCIPIO DO TESTE

O Autoteste de Antigeno para Covid G-Tech é baseado em um ensaio imunocromatografico
qualitativo de fluxo

O dispositivo de teste contém anticorpos monoclonais anti-SARS-CoV-2 da proteina do

1. DESEMPENHO CLINICO

O desempenho clinico do Autoteste de Antigeno para Covid G-Tech foi avaliado utilizando
amostras de esfregaco nasal, auto coletadas por individuos leigos suspeitos de SARS-CoV-2. O
teste de RT-PCR foi utilizado como método de referéncia para a avaliagdo da sensibilidade e
especificidade do Autoteste de Antigeno para Covid G-Tech. 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.

RT-PCR
Resultados
Positivo Negativo Total
Autoteste Positivo 83 0 83
de Antigeno
G-TECH Negativo 7 210 217
Total 90 210 300

- Sensibilidade: 92,86% (IC 95%: 0,8434 - 0,9691);
- Especificidade: 100,00% (IC 95%: 0,9630 — 1,0000

nucleocapsideo conjugados com nanoparticulas de ouro coloidal e anticorpos monoclonais
anti-SARS-CoV-2 da proteina do nucleocapsideo fixados na regido da linha de teste.

Durante o teste, o antigeno de SARS-CoV-2 contido na amostra interage com o anticorpo
monoclonal anti-SARS-CoV-2 da proteina do nucleocapsideo conjugado com nanoparticulas de ouro
coloidal, formando-se assim, um complexo antigeno-anticorpo. Este complexo migra, através do
efeito de capilaridade, para a linha do teste, onde é capturado pelo anticorpo monoclonal
anti-SARS-CoV-2 da proteina do nucleocapsideo, formando-se uma linha vermelha visivel. A
presenca do antigeno SARS-CoV-2 na amostra serd indicada pelo aparecimento de uma linha
vermelha visivel na regido da linha de teste, marcada com T ao lado da janela de resultados, do
dispositivo. No caso dos antigenos de SARS-CoV-2 nao estarem presentes na amostra, nenhuma cor
aparecera na linha do teste.

A linha de controle (C) é usada para controle de procedimento e sempre aparece caso o resultado do
teste seja valido. Se nenhuma linha de controle estiver visivel, o resultado deve ser interpretado
como invalido.

APRESENTACOES
1 Teste/ Kit

MATERIAIS FORNECIDOS NO KIT

*01 Dispositivo de teste

*01 Tubo de tampao de extracdo + Tampa gotejadoras com filtro
*01 Swab estéril para coleta da amostra

*01 Saco para descarte

*01 Instrucdo de uso/ Guia de Inicio rapido

AVISO E PRECAUCOES

eSomente para uso diagnostico in vitro.

*A autocoleta devera ser realizada por pessoas com discernimento e capacidade para tal. Caso ndo
tenha condi¢do de realizar esse teste, orientamos procurar outros testes disponiveis no mercado.
*0O melhor momento para a realizagdo do teste é a partir do 1° ao 7° dia do inicio dos sintomas e no
caso de individuos assintomaticos o teste deve ser realizado a partir do 5° dia do contato com caso
confirmado de SARS-CoV-2.

*Em menores de 14 anos de idade, o teste deve ser realizado com a supervisao e apoio dos pais ou
responsaveis.

*0 teste para individuos assintomaticos deve ser realizado pelo menos duas vezes ao longo de trés
dias, com pelo menos 24 horas e ndo mais de 48 horas entre os testes.

*N3o reutilize o dispositivo de teste e os componentes do kit.

*Nao use o kit de teste se alguma embalagem e/ou componente esteja danificado ou se o lacre
esteja violado.

*Siga cuidadosamente as instrucdes de uso. Se as instru¢des de uso ndo forem seguidas, a
confiabilidade dos resultados do teste ndo pode ser garantida.

*Nao use o produto além do prazo de validade indicado na embalagem.

*N3o desmonte nem altere arbitrariamente o produto.

*Realize o teste em um ambiente limpo e livre de contaminantes.

PRECAUCOES NO MANUSEIO DE PRODUTOS

*Se armazenado de 2-8°C, mantenha-o a 18-30°C por 30 minutos antes de abrir a embalagem do
produto e utiliza-lo.

*Abra a embalagem imediatamente antes do teste e coloque o dispositivo teste em uma superficie
plana e limpa.

eUse dentro de 15 minutos apds a abertura da embalagem para evitar que o dispositivo teste seja
exposto a umidade.

*Evite que quaisquer substancias estranhas contaminem o pogo circular de amostra e a janela de
medicdo do dispositivo teste.

*Se houver evidéncia de contaminagdo microbiana ou turbidez excessiva no tubo do tampéo de
extracdo, descarte-o e entre em contato com o servico de atendimento ao cliente.

*N&o misture nenhum item de outros produtos na caixa deste produto.

*N&o mova o dispositivo de teste durante o teste.

*Retire o lacre de aluminio com cuidado, caso contrario a solucdo dentro do tubo pode respingar.
*Em caso de contato com a pele ou os olhos, lave imediatamente com agua em abundancia.

PRECAUCOES NO MANUSEIO DAS AMOSTRAS

oEste produto é usado apenas para testar amostras de esfregaco nasal humano.

*A coleta, armazenamento e transporte incorretos de amostras podem gerar resultados de teste
imprecisos.

*Apos realizar o teste, lave as mdos com agua e sabao ou realize a desinfeccdo com alcool em gel ou
alcool 70%.

*Apds a conclusao do teste, todos os componentes do kit devem ser colocados no saco para descarte
que acompanha o kit e descartados em lixo comum.

PRECAUCOES PARA INTERPRETACAO DO RESULTADO

*N3o é possivel diagnosticar a infeccdo por SARS-CoV-2 apenas com o resultado do teste deste
produto. As decisGes a serem tomadas devem ser interpretadas em conjunto com outras informacdes
clinicas e resultados de RT-PCR por um médico.

*A leitura dos resultados do teste antes de 15 minutos ou apés 20 minutos da adicdo da amostra
pode gerar resultados erréneos.

e\erifique os resultados no intervalo de 15 a 20 minutos apds a adicdo da amostra no dispositivo de
teste.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

*O kit deve ser armazenado em temperatura de 2-30°C, umidade de 10-90% e longe da luz solar
direta.

SENSIBILIDADE SINTOMATICOS/ASSINTOMATICOS POSITIVOS

1-7dias
Resultados do inicio Assintomaticos Total
dos sintomas
RT-PCR POSITIVO 60 30 90
Autoteste de Antigeno G-TECH
POSITIVO >8 % 8
Sensibilidade 96,67 % 83,33% 92,22%

Nota: A sensibilidade e especificidade dos testes sao geralmente inferiores em individuos
assintomaticos quando comparadas a sensibilidade e especificidade dos testes em individuos que
apresentam sintomas. Portanto, para individuos assintomaticos, um resultado negativo, podera
apresentar resultado positivo posteriormente.

2. LIMITE DE DETECCAO (LoD)
O LoD é 0,75 x 103 TCID50/mL. O estudo utilizou a cepa *“2019-nCoV/Hong
Kong/VM20001061/2020". O titulo do virus cultivado foi confirmado pelo ensaio TCID50.

3. EFEITO GANCHO DE ALTA DOSE
Nenhum efeito gancho de alta dose foi observado até 1,15 x 107 TCID50/mL, aprox. 15300x LoD.

O Autoteste de Antigeno para Covid G-Tech é estavel até a data de validade expressa na
embalagem externa.

*N&o congele o produto e nem o armazene acima de 30°C

*Se armazenado de 2-8°C, mantenha-o a 18-30°C por 30 minutos antes de abrir a embalagem do
produto e utiliza-lo.

*O prazo de validade é de 24 meses se armazenado de 2-30°C.

INSTRUCOES DE USO
Ver sessdo GUIA RAPIDO, no verso deste manual.
APOS O TESTE

Siga as instrugoes listadas abaixo apds o teste.

SE O RESULTADO FOR POSITIVO

Se o resultado for positivo, é altamente provavel que vocé tenha contraido COVID-19.
[0 que vocé precisa fazer]

Se o seu autoteste apresentou resultado positivo para a presenca do antigeno de Covid19, mesmo
que vocé nao tenha sintomas, vocé deve se isolar imediatamente para evitar a contaminacdo de
outras pessoas, usar mascara, avisar as pessoas que tiveram contato recente com vocé para também
se testarem e seguir as recomenda¢bes do Guia de Vigilancia Epidemioldgica da Covid-19 do
Ministério da Saude descritas no endereco: Guia de Vigilancia Epidemiolégica Covid-19: Emergéncia
de Saude Publica de Importancia Nacional pela Doenca pelo Coronavirus 2019 — Portugués (Brasil)
(www.gov.br). O isolamento é a separacdo de pessoas infectadas das que nao estdo infectadas
durante o periodo de transmissao do virus.

Os autotestes sao utilizados para orientacdo (triagem) e existe a possibilidade de resultados errados,
chamados de falso positivos. Portanto, é recomendado que vocé busque atendimento em um servico
de saude para confirmacao do diagnoéstico e assim, receber orientacdes e permitir a notificacdo nos
sistemas do Ministério da Saude para o acompanhamento dos casos de Covid-19 no Brasil, se
necessario.

SE O RESULTADO FOR NEGATIVO

Um resultado de teste negativo indica que ndo foram encontrados antigenos SARS-CoV-2 em sua
amostra. Cabe destacar que o resultado negativo/ ndo reagente do autoteste ndo descarta que o
individuo esteja contaminado com o SARS-CoV-2, uma vez da possibilidade da realizacdo do teste
durante o periodo de incubacdo ou em pessoas com baixa carga viral. Nestes casos, novos testes
podem ser realizados para confirmacdo diagnéstica.

[0 que vocé precisa fazer]

Caso vocé obteve um resultado negativo com um autoteste e ndo apresenta sintomas é preciso
manter as medidas de prevencdo. Porém, deve-se observar se havera o aparecimento de sintomas
para realizar novos testes, bem como se houve contato com casos de covid-19.

Em casos de individuos com resultado negativo que apresentem sintomas sugestivos de covid-19, o
autoteste deve ser repetido apds 2 dias ou deve-se procurar atendimento em uma Unidade de Saude
para avalia¢ao, além disso outros diagnosticos diferenciais devem ser considerados (ex: influenza ou
outros virus respiratorios) ou, se permanecer a suspeita, a realizacdo de teste de RT-PCR para
SARS-CoV-2 podera ser indicada.

SE O RESULTADO FOR INVALIDO

4. REATIVIDADE CRUZADA

A reatividade cruzada do Autoteste de Antigeno para Covid G-Tech foi avaliada testando 20 tipos
de virus e outros 6 tipos de microrganismos de alta prevaléncia. Cada microrganismo e virus foi
testado em triplicata.

Nao houve reacdo cruzada e interferéncia com os seguintes patégenos nas concentragdes
indicadas:

Coronavirus humano 229E (1,00 X 10° TCID50/mL), Coronavirus humano OC43 (1,26 X 10°
TCID50/mL), Coronavirus humano NL63 (1,00 X 10° TCID50/mL), Adenovirus tipo 1 (2,57 X 10°
TCID50/mL), Adenovirus tipo 2 (1,15 X 10° TCID50/mL), Adenovirus tipo 3 (3,80 X 10° TCID50/mL),
Adenovirus tipo 5 (3,39 X 10° TCID50/mL), hMPV 27 Tipo A2(3,80 X 10° TCID50/mL), virus
parainfluenza 1(9,12 X 10° TCID50/mL), virus da parainfluenza 2 (1,00 X 10° TCID50/mL), virus da
parainfluenza 3 (2,57 X 10° TCID50/mL), Virus parainfluenza 4a (3,80 X 10° TCID50/mL), virus
parainfluenza 4b (1,00 X 10° TCID50/mL), Influenza A (4800 ngHA/mL), Influenza B (4096
ngHA/mL), Enterovirus (1,00 X 10° TCID50/ mL), virus sincicial respiratério A (1,00 X 10°
TCID50/mL), virus sincicial respiratério B (1,00 X 10° TCID50/mL), Rinovirus (1,00 X 10° TCID50/mL),
MERS-coronavirus (1,00 X 10° TCID50/mL), Streptococcus pneumoniae 262 (1,00 X 10* CFU/mL),
Legionella pneumophila (1,00 X 10° CFU/ mL), Candida albicans (1,00 X 10°® CFU/mL),
Streptococcus pyogenes (1,00 X 10° CFU/mL), Mycoplasma pneumoniae (1,00 X 10% CFU/mL),
Haemophilus influenzae (1,00 X 10 CFU/mL).

5. SUBSTANCIAS INTERFERENTES ENDOGENAS/EXOGENAS

N&o houve interferéncia para as substancias potencialmente interferentes listadas abaixo. No
entanto, uma concentracdo anormalmente alta na amostra pode causar resultados imprecisos,
baixos ou altos.

Nao houve interferéncia com as seguintes substancias nas concentracdes indicadas: mucina (1
mg/mL), sangue total (5%), fenilefrina (7,5%), cloreto de sédio (5%), oximetazolina (10 pg/ mL),
propionato de fluticasona (0,5%), Budesonida (3,15 mg/mL), Dexametasona (0,25 mg/mL),
Mupirocina (0,6 mg/mL), Tobramicina (10 pg/mL), Acido acetilsalicilico (0,5 mg/mL), Zanamivir (5
mg/mL), Tamiflu (Fosfato de Oseltamivir) (1 mg/mL).

Um resultado de teste invalido indica que o teste apresentou um erro e o resultado nao pode ser
considerado.

[Possiveis razoes para o erro]

- Quando testado sem entender corretamente as instrucdes do teste.
- Quando é utilizada amostra insuficiente ou excessiva.
- Quando o usuario verifica o resultado em um tempo de leitura incorreto.

[0 que vocé precisa fazer]

1. Quando ocorrer um erro, o usuario deve descartar o produto e repetir a testagem utilizando uma
nova amostra, um novo dispositivo de teste, um novo swab e um novo tubo de tampé&o de extracdo.
E recomendavel ler novamente a instrucdo de uso do produto antes de realizar um novo teste.

2. Até receber um resultado correto, isole-se para evitar a propagacéao do virus.

3. Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato conosco: sac@accumed.com.br

LIMITACOES

*0 procedimento do teste, as precaucdes/adverténcias e interpretacdes dos resultados para este
teste devem ser seguidos rigorosamente ao realizar o teste. O ndo cumprimento do procedimento
de teste pode afetar adversamente o desempenho do teste e / ou invalidar o seu resultado.

*0O teste deve ser usado apenas para deteccdo do antigeno de SARS-CoV-2 em amostras de swab
nasal humana. Outros tipos de amostras ndo foram avaliados, ndo devem ser usados com este
ensaio.

*A leitura dos resultados do teste antes de 15 minutos ou apds 20 minutos da adicdo da amostra
pode gerar resultados erréneos.

*O usuario deve testar a amostra o mais rapido possivel ap6s a coleta da amostra.

*Os resultados do Autoteste de Antigeno para Covid G-Tech devem ser correlacionados com a
histéria clinica, dados epidemiolégicos e outros dados disponiveis para o médico que avalia o
paciente.

*Um resultado de teste falso-negativo pode ocorrer se o nivel de antigeno viral em uma amostra
estiver abaixo do limite de deteccdo do teste ou se a amostra foi coletada ou transportada de forma
inadequada; portanto, um resultado de teste negativo ndo elimina a possibilidade de infeccdo por
SARS-CoV-2, devendo ser confirmado pelo teste de RT-PCR.

*Resultados de teste positivos ndo descartam infec¢des concomitantes com outros patégenos.

*Os resultados negativos do teste ndo se destinam a excluir outras infec¢des virais ou bacterianas
nao SARS-CoV-2.

*Os resultados negativos devem ser tratados como presuntivos.

oEste dispositivo foi avaliado para uso apenas com material de amostra humana.

PERGUNTAS FREQUENTES (FAQ's)

Quais s@o os riscos/beneficios conhecidos e potenciais deste teste?

Os riscos potenciais incluem:

- Possivel desconforto durante a coleta da amostra.

- Possiveis resultados de teste incorretos (consulte a secdo de resultados).

Os beneficios potenciais incluem:

Os resultados, em conjunto com outras informacdes como o histérico clinico do paciente, podem
ajudar o seu médico a determinar as recomendacdes mais adequadas para os seus cuidados.

- Os resultados deste teste podem ajudar a limitar a propagacdo do COVID-19 em sua comunidade..

DESCARTE

Ap6s a conclusao do teste, todos os componentes do kit devem
ser colocados no saco para descarte que acompanha o kit e
descartados em lixo comum.
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6. PRECISAO (REPETIBILIDADE)

Para confirmar a repetibilidade do Autoteste de Antigeno para Covid G-Tech, o teste de precisao
foi realizado em duas corridas separadas com 3 ou 4 niveis de amostras com base em amostras
negativas coletadas da cavidade nasal. Nos resultados dos testes de precisao, confirmou-se que
ndo houve diferenca de resultados entre os ensaios, datas, lotes, laboratérios e entre nao
profissionais. Todos os resultados dos testes de repetibilidade do Autoteste de Antigeno para
Covid G-Tech para teste nasal mostrou 100% de concordancia de precisdo.

Em caso de duvidas ou dificuldades em relacdo ao uso do produto, entre em contato com o nosso
Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do nimero gratuito abaixo, em horario
comercial.

Sac Accumed: 0800-052-1600 Gratuito

Para obtencao de informacdes sobre sinais ou sintomas relacionados a Covid-19, entre em contato
com o numero gratuito abaixo do Disque Saude do Ministério da Saude.
Ministério da Saude Disque Saude:136

Fabricante Legal e Real:

Osang Healthcare Co., Ltd.

132, Anyangcheondong-ro, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, 14040, Coréia do Sul
Importador/Distribuidor:

Accumed Produtos Médico Hospitalares Ltda.

Rodovia Washington Luiz, 4370 — Galpdes G, H, J, K e L - Vila Sao Sebastiao - Duque de Caxias - RJ
CEP: 25055-009

Responsavel Técnico: Marcos Eduardo da Silva Jorddo CRQ/RJ 32 Regido: 03212320
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GUIA RAPIDO QXXX PrEPARANDO O TESTE

1. Antes de realizar o teste, verifique o contetdo do seu kit. Verifique a data de validade na parte de tras da
embalagem de aluminio do dispositivo teste. Ndo use o kit se o prazo de validade estiver expirado.

n Lave bem as maos, com agua e sabdo, antes de realizar o teste

n A realizacdo do autoteste deve ser em ambiente arejado e distante de
outras pessoas, pois durante a coleta nasal, o individuo pode ter
vontade de espirrar, podendo causar outras infecgdes em pessoas
préximas.
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2. Abra a embalagem que contém o tubo de
tampdo de extracdo e a tampa gotejadora com
filtro.
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3. Retire o lacre de aluminio do tubo. Faga um furo na caixa e insira o tubo.

Por favor, retire o lacre de aluminio com cuidado, caso contrario a
solucdo dentro do tubo pode respingar.
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4. Abra a embalagem, e retire o swab (cotonete) estéril.

“ N&o toque na ponta do swab estéril ao manusea-lo.
procedimento de coleta na narina direita.

n Antes da coleta da amostra, prepare-se assoando o nariz.

e
| B - Qﬁ%m:m

Esquerda
S5vezes _—~___—~__ o~ DVvezes

@XXP) reaLizANDO O TESTE

8. Retire o dispositivo de teste da embalagem e coloque-o sobre uma superficie plana 9. Aplique 4 gotas do tampao de extracdo, contendo as amostras extraidas,
e limpa verticalmente na cavidade circular da amostra do dispositivo de teste. Leia o
resultado em 15 minutos.

n Nao use o kit de teste, se o interior da “silica gel” estiver na cor verde.

COVID-19 Ag \ I
Janela de
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“ N&o coloque todo o tampao de extracdo do tubo.

u Nao leia o resultado apds 20 minutos.

90° 4 GOTAS

——Amostra Amarelo: Valido @ Verde: Invalido L
W=~y
Dessecante _
PASSO 4 INTERPRETAgl:\O DE RESULTADOS
(NEGATIVO) COVID-19 NAO DETECTADO (POSITIVO) COVID-19 DETECTADO

Linhas vermelhas em ambas as linhas
de teste (T)
e linha de controle (C)

Uma linha vermelha de controle (C) Indica que ndo foram encontrados antigenos
SARS-CoV-2 em sua amostra.

O que vocé precisa fazer

1. Em casos de individuos com resultado negativo que
apresentem sintomas sugestivos de covid-19, o autoteste 1
deve ser repetido apds 2 dias ou deve-se procurar

Apenas a linha vermelha na area
controle (C) fica visivel no
dispositivo de autoteste

periodo de incubagdo ou em pessoas com baixa carga viral.
Nestes casos, novos testes podem ser realizados para
confirmagdo diagnostica.

2. Verifique o verso para obter mais informacoes.

N

Informacgdes.

5. Insira o swab (cotonete) aproximadamente 1,5 cm na narina esquerda. Gire,
lentamente, o swab por, pelo menos, 5 vezes contra a parede nasal e em seguida,
remova-o, cuidadosamente, da narina esquerda. Usando o mesmo swab, repita o

6. Insira diretamente o swab estéril retirado do nariz no tubo com o tampéo de
extracdo e agite-o mais de 10 vezes. Remova o swab (cotonete) enquanto aperta as
laterais do tubo a fim de extrair o maximo de liquido possivel do swab.

7. Coloque a tampa gotejadora no tubo de tampao de extracdo. Certifique-se de
que a tampa do filtro esta firmemente encaixada no tubo.

n Em caso de contato com a pele ou os olhos, lave imediatamente com

agua em abundancia.

n Extraia o maximo de amostra possivel do swab.

L4

A 2

O antigeno do virus SARS-CoV-2 esta
presentes na amostra.

O que vocé precisa fazer
. Vocé deve isolar-se para evitar —

Pressione
nmp )
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DESCARTE

Apbs a conclusdo do teste, todos os componentes do kit devem ser colocados no
saco para descarte que acompanha o kit e descartados em lixo comum.

COVID-19 Ag|

OHC
©

Para duvidas, entre em contato
através de nosso SAC:

0800 052 1600
sac@accumed.com.br

(INVALIDO)

Nao ha linha na linha de controle (C)

atendimento em uma Unidade de Saude para avaliacio. >(C b(C espalhar o virus. Ha uma pequena »(C
E importante frisar que o resultado negativo ndo descarta »| T S chance de que este teste possa dar >
»|C que o individuo esteja contaminado com o SARS-CoV-2, um resultado positivo invalido (um
uma vez da possibilidade da realizagdo do teste durante o " _—
> T resultado falso positivo).

. Verifique o verso para Mais

INVALIDO

Indica que o teste apresentou um erro
e o resultado nado podera ser
considerado

n Mesmo que a linha na area de teste
esteja fraca/clara ou ndo esteja
uniforme, o resultado do teste deve ser
interpretado como um resultado

A . ositivo.
O que vocé precisa fazer P

1. Quando ocorrer um erro, descarte o
produto e repita a testagem utilizando
uma nova amostra, um novo dispositivo
de teste, um novo swab e um novo
tubo de tampao de extracdo. }T

2. Por favor, verifique o verso para obter

mais informacgdes.



