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presente em amostra da area nasal anterior interna humana (fossas nasais)
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COVID-19 E TESTES DE ANTIGENIO CONTEUDO
Em janeiro de 2020, o Centro Chinés para Controlo e Prevencdo de Doencas (CDC) identificou o recém- A CAIXA CONTEM :

descoberto coronavirus SARS-CoV-2 (Sindrome Respiratéria Aguda Grave Coronavirus 2) como

o agente responséavel pelo surto de pneumonia na China e a doenca relacionada foi definida como doenca do
coronavirus 2019 (COVID-19). Os sintomas de COVID-19 podem variar em gravidade, desde pessoas que ndo
apresentam sintomas, a febre, dor de garganta, tosse, perda do olfato, fraqueza geral, fadiga e dores
musculares. Nos casos mais graves, a infecdo pode levar a pneumonia grave, sindrome do desconforto
respiratorio agudo, sépsis e choque séptico, que potencialmente levam a morte. O periodo de incubacao do
SARS-CoV-2 varia entre 1 e 14 dias. Os testes de antigénio, em particular, detetam as proteinas que sdo elementos do
virus e, portanto, sdo muito especificas para

o virus alvo. No contexto do COVID-19, os testes de antigénio fornecem uma resposta qualitativa para a detecdo de
SARS-CoV-2 na amostra do paciente e podem ser utilizados como testes de diagnéstico rapido.

PRINCIPIO DO TESTE

O PRIMACOVID™ COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST é um imunoensaio de fluxo lateral répido basea-
do em membrana para a detecdo qualitativa de antigénio da nucleocapside do virus SARS-
CoV-2 em amostras de esfregaco nasal. Se a amostra contiver antigénios SARS-CoV-2, eles
ligam-se aos anticorpos SARS-CoV-2 na regido da linha de Teste e geram uma linha colorida na
tira de teste, indicando um resultado positivo. Se os antigénios SARS-CoV-2 ndo estiverem
presentes na amostra, ndo aparece nenhuma linha colorida na regido da linha de Teste,
indicando um resultado negativo. Para servir como um controlo do procedimento, aparece
sempre uma linha colorida na regido da linha de Controlo, indicando que o procedimento foi
realizado corretamente e que os componentes do teste e reagentes funcionaram conforme
planeado. Se o teste estiver a funcionar corretamente, o fundo na janela de resultados deve ser
branco a rosa claro, sem interferir visualizagdo das linhas coloridas e interpretacdo dos resultados.

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro para uso por Leigos - pessoa sem qualifica¢cdes formais
numa area relevante dos cuidados de saide nem num dominio médico”

PRECAUCOES

1. Leia estas Instrugbes de Utilizagio cuidadosamente antes de realizar o teste. O teste é confiavel

se as instrucdes forem seguidas corretamente (tempos de leitura, como a amostra é colhida e as
instrucdes fornecidas de colheita e extracdo de amostra).

2. Apenas para uso em amostra da &erea nasal anterior interna (fossas nasais).

3. NZo coma, beba ou fume na drea onde as amostras ou os kits s3o manuseados.

4. Use os testes individuais apenas uma vez.

5. Manuseie todas as amostras com cuidado. Lave bem as m&os apds manusear as amostras.

6. O dispositivo de teste é apenas para uso externo. Nao engula nenhum item da caixa. Em caso de
ingestdo, consulte imediatamente um médico.

7.Se os liquidos entrarem em contato com os olhos, pele ou outras mucosas, enxague imediata e
abundantemente com dgua e consulte um médico.

8. A humidade e a temperatura podem afetar os resultados. Armazene conforme embalado no saco
selado a temperatura ambiente ou no frigorifico (2-30 °C). O teste é estavel até a data de validade
impressa na embalagem selada. Nao abra os elementos selados (bolsa de aluminio, zaragatoa) até ao
momento imediatamente anterior a realizar o teste. Tome cuidado para abri-lo conforme marcado.
NAO CONGELE. N&o use apds a data de validade ou se a embalagem estiver danificada.

9. Siga o procedimento exato e certifique-se de que o volume suficiente de reagente de extragéo é
adicionado a amostra. Se por derrame ocasional, o volume de reagente de extracdo for menor, esta
variagdo pode ser tolerada desde que 3 gotas de amostra extraida possam ser carregadas na cassete de
teste (S). Caso nao seja possivel dispensar 3 gotas da amostra extraida devido ao baixo volume é
necessario repetir o teste.”

10.  Deve ser evitada, a inalagéo, o contato com a pele, contato com os olhos, ou a ingestéo do
reagente de teste. No entanto ndo existe evidéncia de sintomas ou efeitos causados por este
componente do teste. Em caso de ocorréncia de algumas destas interagdes, consultar um médico.

11, As concentra¢es de compostos possivelmente perigosos contidos no reagente de extragdo
estdo abaixo dos valores maximos estabelecidos pelo Regulamento (CE) No 1272/2008 de 16 de
dezembro de 2008, ndo sendo o reagente de extracéo classificado como perigoso. Isso reduz os riscos
associados ao uso por leigos que ndo usem equipamentos de protecao individual.

12.  Em relagdo a eliminagdo dos residuos no caso de:

Residuos sélidos: O dispositivo e outros residuos contaminados (reagente e tubo de extracdo e
zaragatoa) com amostra biolégica devem ser considerados como infeciosos devendo ser colocados
num saco fechado para eliminagcdo de acordo com os regulamentos locais. Em caso de ddvida contate
o seu farmacéutico.

Residuos liquidos: O reagente de extracdo e quaisquer outros residuos liquidos ndo devem ser
eliminados na rede de esgotos ou lengdis de dgua. Descarte estes residuos de acordo com os
regulamentos locais. Em caso de duvida contate o seu farmacéutico.

® 1 bolsa de aluminio hermeticamente selada contendo: 1 cassete COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST
e 1 saco dessecante;

¢ 1 ampola de dose Unica de reagente de extracdo COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST;

e 1 zaragatoa nasal;

e 1 tubo vazio para colheita e extracdo da amostra com tampa conta-gotas;

¢ 1 estacdo de trabalho (suporte para o tubo vazio de colheita)

¢ 1 folheto com instrucdes de utilizacdo.

® Material necesséario mas nao fornecido: um dispositivo para medir o tempo

(ou seja, crondmetro, reldgio).

COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRA

1. RECOLHA DE AMOSTRA DE ESFREGACO NASAL
Para o uso excecional em autoteste, de colheita de
amostra da drea nasal anterior interna humana (fossas
nasais).

1.1 Retire a zaragatoa nasal do invélucro, tomando
cuidado para ndo tocar na ponta macia que é a parte de
colheita de amostra da zaragatoa nasal.

1.2 Gire a zaragatoa nasal 5 a 10 vezes sobre a superficie
interna de ambas as narinas - Fig. A1/ A2

1.3 Retire a zaragatoa da narina, evitando a recolha de .
grande quantidade de muco nasal viscoso.

2. EXTRACAO DA AMOSTRA E PROCEDIMENTO DE TESTE

Use apenas o reagente de extracdo fornecido com o kit.
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2.4 Insira a cabeca da zaragatoa no tubo de colheita da amostra. Abra a ampola de utilizagdo Unica e

dispense o reagente de extracdo dentro do tubo de colheita de amostra fornecido. - Fig. D

2.5 Rode a zaragatoa contra a parede interna do tubo de colheita por aproximadamente 10 segundos

para misturar bem a solucdo. - Fig E

2.6 Remova a zaragatoa enquanto aperta as laterais do tubo para extrair o liquido da zaragatoa. - Fig. F
2.7 Insira a tampa conta gotas no tubo de colheira da amostra*s - Fig. G

PIEGA

*NOTA: A amostra deve ser testada o mais cedo possivel apds a extragdo. A amostra apds a extragdo
¢é estavel durante 2 horas a temperatura ambiente ou 24 horas a 2-8°C.

2.8 Mantenha o teste a temperatura ambiente (15-30°). Abra a bolsa de
aluminio, retire a cassete de teste e use-a de imediato.

2.9 Coloque a cassete numa superficie limpa e nivelada.

2.10 Inverta o tubo que contem a amostra e deixe cair 3 gotas da
amostra recolhida no poco da cassete de teste (S) e, em seguida inicie
a contagem dos 15 minutos. - Fig. H.

2.11 Aguarde até que as linhas coloridas aparecam. Leia o resultado
em 15 minutos. N3o leia os resultados apés 20 minutos.




INTERPRETACAO DE RESULTADOS

LIMITACOES

LEIA OS RESULTADOS EM 15 MINUTOS. NAO LEIA OS RESULTADOS APOS 20 MINUTOS.
POSITIVO*?

Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer sempre na regido
de Controlo (C) e outra linha deve aparecer na regido de Teste (T). Um resultado c c
positivo na regido de teste indica a dete¢do de antigénios SARS-CoV-2 na amostra.

*?NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste pode variar dependendo
da concentracéo de antigénios SARS-CoV-2 presentes na amostra. Portanto,
qualquer tom de cor na regido da linha de teste deve ser considerado positivo.

NEGATIVO

Uma linha colorida aparece na regido de Controlo (C).
N&o aparece nenhuma linha na regido Teste (T). c

INVALIDO

A linha de Controlo (C) ndo aparece. Quantidade de amostra insuficiente ou

técnicas de procedimento incorretas sdo as razdes mais provaveis para a auséncia

da linha de Controlo. Reveja o procedimento e repita o teste com um novo disposi- T T
tivo. Se o problema persistir, entre em contato com o seu farmacéutico.

ACOES A TOMAR

No caso de presenca de sintomas ou contato com pessoa infetada deve contatar o Centro de
Contacto SNS24 (808 24 24 24) independentemente do resultado do teste.

Apés a realizagdo do teste a comunicagao 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 formulédrio eletrénico a ser criado
oportunamente para o efeito na pagina web covid19.min-saude.pt;

b) No dmbito da utilizacdo em contextos especificos, a comunicacdo desse resultado pode ser
efetuada, alternativamente, ao médico assistente ou de saide ocupacional/medicina do trabalho;

¢) Independentemente do contexto em que seja efetuado o teste, o reporte de obtencdo de um
resultado positivo deve ser acompanhado sempre que possivel de informac&o relativa a identificacdo
comercial do autoteste (marca), fabricante e cddigo identificativo do lote do teste utilizado.

Os resultados Negativos deverdo ser comunicados em formulério eletrénico a disponibilizar

oportunamente. A notificacdo destes resultados é igualmente importante para monitorizagdo da
atividade nacional de testagem.
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SIMBOLO

1. O procedimento do teste e a interpretacdo dos resultados devem ser rigorosamente seguidos. O
ndo cumprimento do procedimento pode dar origem a resultados imprecisos.

2. O PRIMACOVID™ COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST deve ser usado para detecdo de antigénios
SARS-CoV-2 em amostra nasal humana como um auxilio no diagndstico de pacientes com suspeita de
infecdo por SARS-CoV-2, em conjunto com avaliagdo clinica e os resultados de outros testes laborato-
riais. O teste ndo deve ser usado como o Unico critério para o diagndstico de infecdes por
SARS-CoV-2.

3. Os resultados positivos ndo excluem a infecdo por outros microrganismos.

4. Excesso de muco na amostra, pode interferir no desempenho do teste.

5. Resultados falsos negativos, podem resultar de recolha ou manuseamento incorrecto da amostra
6. O desempenho do PRIMACOVID™ COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST foi avaliado usando apenas
os procedimentos fornecidos neste folheto informativo. Modificacdes nesses procedimentos podem
alterar o desempenho do teste.

DESEMPENHO

SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE

O desempenho do PRIMACOVID™ COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST foi avaliado para amostra nasal,
em comparagdo ao RT-PCR como método de referéncia. O estudo incluiu 140 amostras positivas
(recolhidas O-7 dias ap&s o inicio dos sintomas) e 120 amostras negativas (assintomaticas), confirmadas
por RT-PCR. Os resultados sao relatados na Tabela 1.

Tabela 1 - Resultados de sensibilidade, especificidade e exatiddo obtidos com esfregaco nasal vs.
RT-PCR como método de referéncia.

RT-PCR
COVID-19 Antigen Rapid Test TOTAL
rHgen Tepie e POSITIVO NEGATIVO
POSITIV
COVID-19 Antigen a2 VO 130 0 130
NEGATIVO 10 120 120
Total 140 120 220

92.9% (95% Cl: 84.1%-97.6%)
>99.9% (95% Cl: 94.0%-100%)
96.2% (95% Cl: 91.3%-98.7%)

Sensibilidade Relativa
Especificidade Relativa
Exatidao

PRIMACOVID™ COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST foi validado em diferentes estudos clinicos, em
comparacdo com os testes lideres comerciais de PCR em Tempo Real (RT-PCR) como métodos de
referéncia.

REATIVIDADE CRUZADA

O PRIMACOVID™ COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST foi testado com as seguintes estirpes virais:
Adenovirus type 3, Adenovirus type 7, Human Coronavirus OC43, Human Coronavirus 229E, Human
Coronavirus NL63, Human Coronavirus HKU1, MERS COV Florida, Influenza A H1N1, Influenza A
H3N2, Influenza B, Human Rhinovirus 2, Human Rhinovirus 14, Human Rhinovirus 16, Measles,
Mumps, Parainfluenza virus 2, Parainfluenza virus 3, Respiratory syncytial virus.

Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada.

Além disso,0 PRIMACOVID™ COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST foi testado com os seguintes micror-
ganismos: Arcanobacterium, Pseudomonas aeruginosa, Candida albicans, Staphylococcus aureus
subspau-reus,  Corynebacterium,  Staphylococcusepidermidis,Escherichiacoli,  Streptococcus
pneumoniae, Mo-raxella catarrhalis, Streptococcus pyogenes, Neisseria lactamica, Streptococcus
salivarius, Nesseria subflava, Streptococcus sp group F.

Todos eles foram considerados negativos

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

Os seguintes compostos foram testados com o PRIMACOVID™ COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST e
ndo foi observada nenhuma interferéncia: Sangue total: 20 pl / ml Mucina: 50 pug / ml Budesonida
Spray nasal: 200 pl / ml Dexametasona: 0,8 mg / ml Flunisolida: 6,8 ng / ml Mupirocina: 12 mg / ml
Oximetazolina: 0,6 mg / ml Fenilefrina: 12 mg / ml Rebetol: 4,5 pg / ml Relenza: 282 ng / ml Tamiflu:
1,1 pug / ml Tobramicina: 2,43 mg / ml.

Dispositivo médico de diagnéstico in Vitro [ STERILE [E0]  Esterilizado com éxido de etileno 8

m] Leia atentamente as instrucGes de utilizagio [STERILE] R|  Esterilizado por irradiacdo

Dispositivos médicos no interior do Kit [ steriLE [Eo] N Jiangsu Changfeng
Zaragatoa Medical Industry Co., Ltd
nasal estéril C Tougiao Town, Guangling District

0197 225109, Yangzhou, Jiangsu - China

[ecrep] Llins Service & Consulting GmbH
- Obere Seegasse 34/2,

69124, Heidelberg - Germany
info@Llins-service.com

Utilizar até (dltimo dia do més)

Mandatério na Comunidade Europeia W Suficiente para <n> tests Lote Produzido

[Stente [ 7]

Zaragatoa estéril

‘zv(fﬂ)“c Limites de temperatura Cédigo do produto Conteido C E Marcagéo CE

® Néo reutilize “ Fabricante

Shenzhen KangDaAn
Biological Technology co., LTD
c € East-1, 3rd floor, Building 2,
0197 Shunheda factory, Liuxiandong

Industrial zone, Xili street,
Nanshan district, Shenzhen - China

Share Info Consultant Service LLC
Reprasentanzbiro
Heerdter Lohweg 83
40549 Dussendorf - Germany





