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Rapid COVID-19 Antigen Self-Test

UTILIZACAO PREVISTA

O CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test é um teste de fluxo lateral destinado & detecdo qualitativa do antigénio da proteina
da nucleocéapside de SARS-CoV-2 (Coronavirus ou "COVID-19") a partir de esfregaco nasal anterior direto (narinas). As amostras de
zaragatoas nasais de individuos com idade inferior a 12 anos ou superior a 70 anos devem ser colhidas por ou sob a supervisao de
adultos. Este teste destina-se a ajudar no diagnéstico rapido de infecGes por Coronavirus. Se os sintomas persistirem, apesar de o
teste ter resultado negativo, recomenda-se que visite um profissional de satide para obter acompanhamento posterior.

RESUMO E EXPLICACAO

O coronavirus pode causar uma doenca respiratéria aguda infeciosa conhecida como COVID-19. Atualmente, pessoas infetadas
com coronavirus sdo a principal fonte de infecdo; as pessoas infetadas podem ser uma fonte de infecdo mesmo que ndo
apresentem sintomas. Com base na pesquisa epidemiolégica atual, a doenca manifesta-se 1 a 14 dias apés a infecao, sendo que
0 mais comum é demorar entre 3 e 7 dias. Os principais sintomas da infecdo incluem febre, fadiga e tosse seca. Pode ocorrer
congestdo nasal, nariz a pingar, dores de garganta, dores musculares e diarreia em alguns casos.

O CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test destina-se a detecdo do antigénio da proteina da nucleocapside do coronavirus.
Geralmente, o antigénio é detetdvel em amostras do trato respiratorio superior durante a fase aguda da infegdo. O diagnéstico
rapido da infecdo por coronavirus e cuidados e tratamento posteriores por profissionais de satide ird ajudar a controlar a
propagacao do coronavirus de forma mais eficiente e eficaz.

PRINCIPIOS DO TESTE

O CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test é um teste de fluxo lateral que deteta o antigénio da proteina da nucleocépside
dos coronavirus que causam a COVID-19, a partir de esfregaco nasal direto. Ao ser adicionada ao pogo da amostra, a amostra
preparada escorre lateralmente no dispositivo de teste. A reacdo do teste ird demorar 15 minutos. Se o teste detetar a proteina
relevante do Coronavirus, serd apresentada uma linha na regiao da linha de teste (T), indicando um resultado de teste positivo.
A auséncia de uma linha de teste (T) sugere um resultado de teste negativo. Serd sempre apresentada uma linha na regido da
linha de controlo (C) se o teste tiver sido realizado corretamente.

ITENS FORNECIDOS

5 Dispositivos de teste

5 Zaragatoas esterilizadas

5 Pontas e tubos com tampao de extracdo
1 Instrucées de utilizacao

1 Guia de referéncia rapida

ITENS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Relégio, temporizador ou cronémetro e um saco de plastico para os resfduos.

AVISOS

1. Apenas para utilizacdo em diagnéstico in vitro.

2. Odispositivo de teste deve permanecer na bolsa selada até a utilizagao.

3. Nao utilize o kit de teste apds o respetivo prazo de validade.

4. As zaragatoas, os tubos e os dispositivos de teste sdo de utilizacdo unica.

5. Nao troque nem misture componentes de outros kits.

6. O teste deve ser efetuado utilizando apenas as zaragatoas fornecidas no kit.

7. Para obter resultados exatos, ndo utilize amostras visivelmente ensanguentadas ou demasiado viscosas (espessas, pegajosas).
8. Asamostras devem ser processadas conforme é indicado na seccao do Procedimento de teste deste Folheto informativo.

0 incumprimento das instrugdes de utilizagdo pode originar resultados incorretos.

9. Acolheita ou o armazenamento inadequado ou incorreto das amostras pode afetar os resultados.

10. A utilizagdo em zonas muito himidas ou quando a temperatura € inferior a 15°C ou superior a 30°C pode afetar
negativamente os resultados.

11. Coloque os componentes do kit e as amostras das zaragatoas dentro de um saco plastico e elimine-os como residuos
domésticos.

12. Mantenha longe de criancas para diminuir o risco de ingestdo acidental do liquido do tamp&o ou de pecas pequenas.

13. N&o mova o dispositivo de teste depois de aplicar a solucdo.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

1. Okit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30°C).

2. N3o congele qualquer componente do kit de teste. Mantenha longe da luz solar direta.

3. Osdispositivos de teste que estiverem fora da bolsa selada durante mais de 1 hora devem ser eliminados.
4. Feche a caixa do kit e proteja o respetivo conteddo quando nao estiver em utilizacdo.

PROCEDIMENTO DE TESTE
Lave ou desinfete as maos antes de realizar o teste. O teste deve ser realizado a temperatura ambiente (15-30°C). Espere que o
teste atinja a temperatura ambiente antes de o utilizar, se qualquer parte tiver sido armazenada no frigorifico.
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1. Insira o tubo na estacao de trabalho. Retire a tampa da parte superior do tubo.
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2. Abraaembalagem da zaragatoa onde esta indicado. Retire a zaragatoa, segurando na extremidade de pléstico. Nao toque na
ponta absorvente da zaragatoa.

3. Insira cuidadosamente a ponta absorvente da zaragatoa na sua narina esquerda. Certifique-se de que a ponta da zaragatoa
estd toda dentro da sua narina (insira 2—4 cm). Ndo insira mais a zaragatoa apés sentir resisténcia.

4. Gire azaragatoa pelo menos 5 vezes contra o interior da sua narina. Certifique-se de que existe bom contacto entre a
zaragatoa e o interior da sua narina.

5. Remova a zaragatoa e insira-a na sua narina direita. Repita os Passos 3 e 4.
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6. Remova a zaragatoa da sua narina e insira-a no tubo na estacéo de trabalho.

7. Misture bem, girando a zaragatoa pelo menos 6 vezes enquanto pressiona a cabeca da mesma contra o fundo e as laterais
do tubo.

8. Inicie o cronometro. Deixe a zaragatoa no tubo durante 1 minuto.

9. Aperte o tubo por fora varias vezes. Tente libertar o maximo de solugdo possivel da zaragatoa.

10. Remova a zaragatoa e elimine-a num saco de pléstico.

11. Coloque a ponta fornecida no kit no tubo e certifique-se de que encaixa firmemente.
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12. Remova o dispositivo de teste da bolsa e cologue-o numa superficie plana e limpa.

13. Adicione 4 gotas da solucéo ao poco de amostra do dispositivo de teste, apertando suavemente o tubo.
14. Inicie o cronémetro e espere 15 minutos. E importante que leia os resultados apds 15 minutos.

15. Leia os seus resultados (consulte a seccdo de interpretacdo dos resultados abaixo).

Aperte aqui 4 gotas
de solucao
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Positivo Negativo Invélido
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Existem trés tipos de resultados possiveis.

1. POSITIVO:

Se o dispositivo de teste apresentar algo semelhante a uma das janelas de resultado positivo apresentadas anteriormente, tem
uma infecdo atual de COVID-19. Entre em contacto com o seu médico ou o seu departamento de cuidados de salide local e
certifique-se de que cumpre as diretrizes locais para o autoisolamento. Podera ser necessario realizar um novo teste com outros
métodos, como o teste PCR.

2. NEGATIVO:

Se o dispositivo de teste apresentar algo semelhante 4 janela de resultado negativo apresentada anteriormente, ndo foi detetada
uma infego de COVID-19. Em caso de suspeita, repita o teste 12 dias depois, pois o virus nao é detetado com exatiddo em todas
as fases de uma infecdo. Mesmo com um resultado de teste negativo, deve cumprir todas as regras aplicéveis relativas ao contacto
com outras pessoas e &s medidas de protegao.

3. INVALIDO:

Se o resultado do seu teste for diferente, ou seja, se ndo existir uma linha visivel ou se existir apenas uma linha em T, o resultado é
invélido. Tal podera ser devido a execucdo do teste e o teste deve ser repetido. Se continuar a obter resultados de teste invalidos,
entre em contacto com o seu médico ou um centro de testes & COVID.

LIMITACOES

1. As infecdes respiratorias provocadas por microrganismos que ndo o Coronavirus nao serdo detetadas com este teste.

2. 0 nao cumprimento do Procedimento de teste podera afetar o desempenho do teste e/ou invalidar o resultado do teste.

3. Os resultados de teste falsos negativos podem ocorrer se o nivel de antigénio na amostra for inferior ao nivel minimo de
detegdo do teste.

4. Os resultados falsos negativos podem ocorrer se a amostra for colhida incorretamente.

5. Os resultados falsos negativos podem ocorrer se a zaragatoa com amostra nao for bem misturada no tubo.

6. Um resultado negativo nunca exclui a presenca de Coronavirus na amostra, pois pode estar presente abaixo do nivel de
detecdo minimo do teste.

7. Seoresultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, sao recomendados testes adicionais utilizando outros
métodos cliicos.

8. Tal como em todos os testes de diagnéstico in vitro, um diagnéstico confirmado apenas deve ser realizado por um médico e
apos a avaliacdo de todas as conclusdes clinicas e laboratoriais.

9. Os resultados positivos do teste ndo excluem coinfecées por outros agentes patogénicos.

10. Os resultados positivos do teste ndo fazem distincao entre SARS-CoV e SARS-CoV-2.

11. Aquantidade de antigénio numa amostra pode diminuir a medida que a doenca progride. Assim, as amostras colhidas mais
de 10 dias apés a infecao de COVID-19 podem ter niveis baixos de antigénio que sao inferiores ao limite de detecdo minimo
do teste. O teste de uma amostra dessas é mais provavel de originar um resultado de teste rapido falso negativo do que um
teste com base num ensaio PCR (cuja avaliacdo é realizada no laboratério).

12. Os resultados negativos ndo excluem uma infecdo por Coronavirus e ndo o dispensam de cumprir as regras aplicaveis para
controlo da propagacao (relativas, por exemplo, ao contacto com outras pessoas e as medidas de protecao).

PERGUNTAS FREQUENTES

Este teste d6i?

A zaragatoa nasal pode causar um ligeiro desconforto. Para obter um resultado de teste exato é importante que realize o esfregaco
da narina conforme instruido no procedimento de teste. O desconforto pode aumentar se a zaragatoa for inserida além da
profundidade recomendada. Se sentir uma dor aguda, nao esfregue mais a narina.

Quais séo os potenciais beneficios e riscos deste teste?

Potenciais beneficios:

* O teste consegue determinar se tem COVID-19.

*  Os resultados, juntamente com outras informacdes, podem ajudar o seu prestador de cuidados de satide a tomar decisdes
informadas sobre o seu tratamento.

*  Pode ajudar a conter a propagacao de COVID-19 se souber o estado da sua infecdo com este teste.

Potenciais riscos:
*  Possivel desconforto durante o esfregaco.
*  Possiveis resultados de teste incorretos (consulte as seccdes de interpretacdo dos resultados e das limitacdes).

Quais sao as diferengas entre testes es, de antigénio e de aCcoviD-19?

Existem trés principais tipos de teste @ COVID-19 disponiveis e existem diferencas significativas entre eles. Os testes moleculares
(também conhecidos como testes PCR) detetam o material genético do Coronavirus. O CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-
Test é um teste de antigénio. Os testes de antigénio detetam proteinas, que sdo pequenas porgdes, pertencentes ao Coronavirus.
Os testes de anticorpos detetam a existéncia de anticorpos que o sistema imunitario do seu corpo produz como resposta a uma
infecdo prévia de COVID-19. Os testes de anticorpos ndo podem ser utilizados para diagnosticar uma infecao ativa de COVID-19.
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Qual é a exatiddo do CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test?

O CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test identificou 97,25% de amostras positivas de COVID-19 e 100% de amostras
negativas de COVID-19. A exatidao geral do CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test é de 98,73%. As amostras utilizadas
para determinar o desempenho deste teste foram recolhidas durante um estudo clinico conduzido nos EUA. As amostras foram
confirmadas como positivas e negativas por um teste PCR autorizado para utilizacao de emergéncia pela USFDA.

0 que significa se eu tiver um resultado positivo?

Um resultado de teste positivo significa que as proteinas do virus que causam COVID-19 foram encontradas na amostra da sua
zaragatoa. E provavel que necessite de se auto-isolar em casa para prevenir a propagacdo de COVID-19. Tenha também em conta
as regras relevantes para o controlo da propagacao e entre em contacto com o seu médico ou o seu departamento de salide local.
Neste caso, é recomendado que confirme o resultado com um método de teste alternativo, como o teste PCR.

O que significa se tiver um resultado negativo?

Um resultado de teste negativo significa que é pouco provavel que tenha COVID-19. O teste ndo detetou as proteinas do virus na
amostra da zaragatoa, contudo é possivel que este teste dé um resultado negativo que esta incorreto. Os resultados negativos
incorretos (falsos negativos) podem ter origem em diversos fatores:

* Aquantidade de antigénio na amostra da zaragatoa pode diminuir ao longo da infecdo.

+  Pode testar negativo antes de desenvolver sintomas.

*  S3o especificadas mais razdes na seccdo das limitacdes.

Se nao se sentir bem, se 0s seus sintomas piorarem ou se surgirem novos sintomas, deve procurar a ajuda de um profissional de
cuidados de satide imediatamente.

Este teste deteta todas as variantes do virus COVID-19?

Os virus podem sofrer mutacées, e o virus que causa a COVID-19 é conhecido por ter vérias versdes, as chamadas variantes.

O CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test deteta uma parte do vitus que se sabe ser menos propensa a mutagées com o
passar do tempo, a proteina do nucleocapsideo, que é uma pequena porcao do SARS-CoV-2. As variantes apresentam mutacoes
principalmente ao nivel de outra parte do virus SARS-CoV-2, a proteina da espicula. Contudo, se o resultado do seu teste for
negativo mas continuar a sentir-se indisposto, os sintomas piorarem ou desenvolver novos sintomas, é importante consultar
rapidamente um profissional de salide.
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Rapid COVID-19 Antigen Self-Test (Dispositivo para autodiagnostico)

Os individuos sintomaticos ou contactos com caso confirmado devem contactar o Centro de Contacto
SNS24 (808 24 24 24) independentemente do resultado do teste.

Existem trés tipos de resultados possiveis.

1. POSITIVO:

Se o dispositivo de teste apresentar algo semelhante a uma das janelas de resultado positivo apresentadas,
tem uma infecdo atual de COVID-19. Entre em contacto com o Centro de Contacto SNS24 (808 24 24 24)
ou preencha o formulario disponivel em covid19.min-saude.pt. Cumpra as diretrizes locais para o

autoisolamento. Podera ser necessario realizar um novo teste com outros métodos, como o teste PCR.

Na utilizacdo em contextos especificos, a comunicacao desse resultado pode ser efetuada,
alternativamente, ao médico assistente ou de satide ocupacional/medicina do trabalho.
Independentemente do contexto em que seja efetuado o teste, o reporte do resultado positivo deve ser
acompanhado sempre que possivel de informacao relativa a identificacdo comercial do autoteste (marca),
fabricante e cédigo identificativo do teste utilizado.

2. NEGATIVO:

Se o dispositivo de teste apresentar algo semelhante a janela de resultado negativo apresentada
anteriormente, ndo foi detetada uma infecdo de COVID-19. Em caso de suspeita, repita o teste 1-2 dias
depois, pois o virus ndo é detetado com exatiddo em todas as fases de uma infecao. Mesmo com um
resultado de teste negativo, deve cumprir todas as regras aplicaveis relativas ao contacto com outras
pessoas e as medidas de protecdo.

Os resultados negativos deverdao ser comunicados em formulario eletronico a disponibilizar
oportunamente. A notificacdo destes resultados é igualmente importante para monitorizacdo da atividade
nacional de testagem.

3. INVALIDO:
Se o resultado do seu teste for diferente, ou seja, se ndo existir uma linha visivel ou se existir apenas uma
linha em T, o resultado é invélido. Tal podera ser devido a execucdo do teste e o teste deve ser repetido.

Mesmo que o resultado do seu teste seja invalido, entre em contacto com o Centro de Contacto SNS24
(808 24 24 24).

Para eliminacdo de residuos (componentes do kit e as amostras das zaragatoas) siga os procedimentos

locais.
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