MedTeste Autoteste
COVID-19 Ag (teste rapido)
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Aponte acamera
do seu celular e
assista ao videos tutorial.

FINALIDADE

O MedTeste Autoteste COVID-19 Ag (Teste Rapido) é um teste rapido para a deteccéo
qualitativa do antigeno de COVID-19 em amostras de swab nasal. Antigenos sao pequenas
particulas do virus importantes para o diagnéstico da doenga. O teste deve ser realizado,
preferencialmente, do 1° ao 7° dia ap6s o inicio dos sinais e sintomas ou a partir do 5° dia
apo6s o contato com caso confirmado de COVID-19. O teste € destinado somente para
autoteste, sem fins diagnésticos. Em menores de 14 anos, o teste deve ser realizado com
a supervisdo dos pais ou responsaveis.

SUMARIO

A COVID-19 é uma doenga infecciosa respiratéria aguda causada pelo novo Coronavirus
(SARS-CoV-2). Atualmente, os pacientes infectados pelo novo coronavirus séo a principal
fonte de infecgéo; pessoas infectadas assintomaticas também podem ser uma fonte
infecciosa, podendo transmitir o virus. Os principais sintomas da COVID-19 incluem febre,
tosse, dor de garganta, coriza, dor de cabega, perdas olfativas/gustativas e dores no corpo.
Sinais e sintomas graves s&o: falta de ar, baixos niveis de saturagéo de oxigénio (abaixo de
95%), cianose, letargia, confusdo mental e sinais de desidratagdo. Pessoas com sintomas
graves devem procurar imediatamente atendimento e assisténcia médica.

PRINCIPIO
Neste teste, anticorpos especificos do novo Coronavirus sé@o posicionados na regido da
linha de teste do dispositivo. Durante o teste, a solugéo extraida da amostra reage com os
anticorpos, para formar uma linha colorida na area de teste. A presenca desta linha colorida
na regido da linha de teste indica um resultado positivo. Como procedimento de controle,
uma linha colorida sempre aparecera na regido da linha de controle, indicando que o teste
foi realizado de maneira adequada.

PRECAUCOES

Por favor, leiatodas as informagdes contidas nestainstrucdo de uso antes de realizar

o teste.

01. N&o utilize apds a data de validade.

02. O teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizagéo.

03. Lave as maos antes e depois da realizagéo do teste.

04. Todas as amostras devem ser consideradas perigosas e tratadas como infectantes.

05. O teste utilizado deve ser descartado no saco de descarte fornecido com o kit junto ao
seu lixo comum.

06. Evite a utilizagdo de amostras com sangue.

07. Evite tocar na membrana de teste e no pogo de amostra.

08. Utilize um protetor facial quando for coletar amostras de swab nasal de criancas.

09. Evite tocar na ponta de algod&o do swab enquanto o estiver manuseando.

10. O teste deve ser realizado em local arejado e afastado de outras pessoas, considerando
que durante a coleta, o usudrio pode liberar particulas que podem causar infeccdes em
pessoas que estejam préximas a ele.

11. N&o é recomendado que uma pessoa realize o teste em terceiros. O teste é destinado

apenas para autotestagem.

. Independente do resultado do seu teste, lembre-se que as melhores medidas de
prevencdo contra a doenca sdo utilizagdo de mascaras, higienizacdo das maos com
agua e sabao ou alcool em gel e o distanciamento social, pois reduzem as chances de
propagacéo do coronavirus.
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O kit de teste deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2° a 30°C). O
teste e seus componentes s&o estaveis até a data de validade indicada no rétulo. NAO
CONGELE.

MATERIAIS

Materiais fornecidos
* Dispositivo de teste
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‘ Swab Nasal Estéril
Instrucdes de Uso

Materiais necessarios mas néo fornecidos
+ Cronémetro

COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRA
O MedTeste Autoteste COVID-19 Ag (Teste Rapido) deve ser realizado utilizando amostras
de swab nasal.

A qualidade da amostra coletada é de extrema importancia para um bom desempenho do
teste.

AMOSTRA DE SWAB NASAL:

« Utilize o swab nasal fornecido no kit. Antes de coletar a amostra, vocé deve assoar o seu
nariz. Nao mergulhe o swab no tampé&o antes de inseri-lo no nariz. Para coletar a amostra
de swab nasal, insira toda a ponta absorvente do swab (1,5 a 2,5cm) dentro da narina,
girando-a de maneira circular contra a parede da narina pelo menos 5 vezes. A coleta da
amostra em cada narina deve levar aproximadamente 15 segundos.

A amostra deve ser coletada em ambas as narinas utilizando o mesmo swab.

A\’\) 4_1,5 a2,5cm

Instrugéo para ~>-_15 segundos

Coleta da Amostra ﬁ

Swab Nasal
Atencdo: Apos a coleta, mergulhe o swab imediatamente no tubo com solugéo
tampao.

INSTRUCOES DE USO
Deixe o dispositivo de teste, amostra e tamp&o de extracdo atingirem a temperatura
ambiente (15-30°C) antes do teste.
1.Lave bem as maos antes de comegar o teste. Remova o dispositivo de teste da
embalagem fechada e coloque-o em uma superficie limpa e nivelada. Melhores
resultados serdo obtidos se o ensaio for realizado imediatamente apds a abertura da
embalagem. Utilize o orificio da embalagem como suporte para o tubo.
. Retire o lacre de aluminio do tubo com solucéo tamp&o. Veja a ilustragédo 1.
Ap6s a coleta da amostra, coloque o swab no tubo com solugéo tamp&o. Gire o swab por
aproximadamente 10 segundos enquanto pressiona a ponta de algod&o contra o
interior do tubo com solugéo tampéo para liberar os antigenos presentes no swab. Vejaa
ilustragéo 2.
Remova o swab pressionando a ponta de algod&@o no interior do tubo para liberar o
méximo de liquido possivel do swab. Veja a ilustragéo 3.
Encaixe a ponta de conta-gotas na parte superior do tubo com a solucdo. Veja a
ilustracéo 4.
Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 3 gotas da mistura (amostra + solugéo
tamp&o) para o pogo de amostra e entdo inicie o crondmetro.
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Atencao!
1. Fique atento! N&o adicione mais do que 3 gotas da mistura ao dispositivo
de teste.
2. Nao movimente o dispositivo de teste até o momento da leitura do resultado.
7. LEIA O RESULTADO EM 10 MINUTOS. NAO INTERPRETE O RESULTADO APOS 20
MINUTOS. A interpretacéo do resultado ap6s 20 minutos pode levar a resultados falsos
positivos, bem como a interpretagdo em tempo inferior a 10 minutos pode levar a
resultados falsos negativos.

Descarte o swab, tubo com solugéo tampéo e o dispositivo de teste no saco de descarte
fornecido junto ao kit de teste. Lave suas méaos apos realizar o teste.
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10 segundos

3 Gotas de amostra

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS E ORIENTACOES

POSITIVO (REAGENTE): *Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha
‘ ‘ colorida aparece na regido da linha de controle (C) e outra linha colorida
aparece na regiéo da linha de teste (T). Um resultado positivo indica que

Positivo provavelmente vocé esta infectado com COVID-19.
N&o importa a intensidade (fraco ou forte) na regido da linha de
& teste (T). Qualquer tonalidade de cor deve ser considerada

como um resultado positivo.

Independentemente da presencga ou ndo de sintomas, é recomendado buscar
atendimento em uma Unidade de Salde, seja publica ou privada, para
avaliacdo, confirmacdo do resultado, notificagdo e orientagdes pelos
profissionais de salde.

O individuo deve se isolar imediatamente, manter o uso continuo de mascaras
e avisar as pessoas com quem teve contato nas Ultimas 24 horas.
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; linha de controle (C). Nenhuma linha colorida aparece na linha de teste (T).

Um resultado negativo indica que o antigeno de COVID-19 n&o esta presente
Negativo na amostra ou esta em um nivel abaixo do detectado pelo teste.

NEGATIVO (NAO REAGENTE): Uma linha colorida aparece na regido da

Um resultado negativo ndo descarta a possibilidade de infeccdo. Em
individuos assintomaticos, o resultado do teste é considerado negativo nesse
momento. Porém, é recomendada a realizagdo de um novo teste no caso de
aparecimento de sintomas. Os individuos sintomaticos devem realizar um
novo teste um ou dois dias ap6s, ou procurar atendimento em uma Unidade de
Salde para melhor avaliagdo. Caso permanega a suspeita, é recomendada a
realizagdo de um teste RT-PCR.

durante o procedimento do teste. Revise o procedimento e repita o teste com
um novo dispositivo. Se o problema persistir, descontinue o uso do kit teste
Invalido imediatamente e entre em contato com o SAC da empresa.

[]] INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. Este resultado significa falha
[ [«
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1.0 MedTeste Autoteste COVID-19 Ag (Teste Rapido) deve ser utilizado apenas para
detecgéo de antigenos de COVID-19 em amostras de swab nasal.

2.0 desempenho do teste depende da qualidade da amostra coletada. Resultados falso
negativos podem ocorrer em razéo da coleta inapropriada da amostra. Apenas usuarios
que se sintam aptos a realizar a coleta da amostra devem realizar o teste.

3. Assim como todos os testes de auxilio ao diagnéstico, todos os resultados devem ser
interpretados junto a outras informagdes clinicas disponiveis para o médico. Este teste
tem apenas fins de triagem.

4. As concentracgdes do virus SARS-CoV-2 sédo geralmente mais baixas nos estagios inicial
e tardio da infec¢do. Um resultado negativo pode ser obtido se a concentragdo do virus
presente no swab nasal ndo for adequada, se estiver abaixo do nivel detectavel pelo
teste ou se for coletada no momento da infecgdo que néo seja o de maior carga viral. Um
resultado negativo obtido com este kit deve ser confirmado por RT-PCR. Recomenda-se
um teste de RT-PCR apo6s 24 horas ou 3 testes consecutivos com um intervalo de 24
horas cada com um teste de antigeno de COVID-19.

. Excesso de sangue ou muco na amostra de swab pode interferir no desempenho do
teste e pode levar a um resultado falso positivo. Nestes casos, a coleta da amostra ndo
é recomendada.

. Resultados negativos ndo descartam uma infec¢do por COVID-19, particularmente
naqueles gque estdo sintomaticos ou que estiveram em contato com casos confirmados
de COVID-19. O teste de acompanhamento com diagndstico molecular, RT-PCR, e o
isolamento domiciliar devem ser considerados para descartar infeccdo nesses
individuos.

.Existe uma probabilidade muito pequena de resultados falso-positivos serem
encontrados devido a presenca de cepas de coronavirus ndo SARS-CoV-2.

. Os resultados do teste de antigeno ndo devem ser usados como Unica base para
diagnosticar ou excluir a infecgdo por COVID-19.

9. O produto néo foi testado com amostras de pacientes assintomaticos.
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1. Para quem este teste é indicado?

Nao ha restricées de idade para a realizagéo do teste, porém, recomenda-se que menores
de 14 anos realizem o teste com a supervisdo dos pais ou responsaveis. O estudo foi
realizado com faixa etaria minima de 3 a 13 anos. Nenhum estudo foi realizado em criancas
menores de 3 anos. Portanto, o uso deste teste em criangas menores que 3 anos nao é
recomendado. Interrompa o uso do teste se a coleta em criancas for de dificil obtencéo.

2. Quando devo usar um autoteste para COVID-19?

Vocé pode utilizar um autoteste para COVID-19 caso esteja apresentando sintomas ou
tenha tido contato com alguém que tenha apresentado um resultado positivo recente em
um teste diagnéstico para COVID-19.

3. Quéo preciso é o teste?

Foi realizada uma avaliagdo clinica comparando os resultados obtidos utilizando o
MedTeste Autoteste COVID-19 Ag (Teste R&pido) com PCR. As amostras foram
consideradas positivas quando o PCR indicou um resultado positivo.

Para 103 casos de PCR positivo, a sensibilidade relativa do MedTeste Autoteste COVID-19
Ag (Teste

Rapido) é 93.2% (96/103).

Para 250 casos de PCR negativo, a especificidade relativa do MedTeste Autoteste
COVID-19 Ag (Teste Rapido) é 99.2% (248/250).

Para 103 casos de PCR positivo e 250 casos de PCR negativo, a preciséo relativa do
MedTeste Autoteste COVID-19 Ag (Teste Rapido) é 97.5% (344/353).

4. Outras doengas irdo afetar o resultado do teste?

Nenhuma reatividade cruzada foi observada com os agentes abaixo:

virus Influenza A virus Influenza B Adenovirus
Coxsackievirus virus Parainfluenza Tipo 1 virus Parainfluenza Tipo 2
virus Parainfluenza Tipo 3 virus Parainfluenza Tipo 4a  Enterovirus

Virus da Caxumba Virus Sincicial Respiratério Rinovirus

Bordetella pertussis Haemophilus parainfluenzae  Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae Neisseria meningitides Streptococcus sp. grupo A
Streptococcus sp. grupo B Streptococcus sp. grupo C Candida albicans

Human Metapneumovirus (hMPV) Legionella pneumophila Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae Pneumocystis jirovecii (PJP)-S cerevisiae Recombinant
Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus epidermis Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes Streptococcus salivarius Coronavirus humano 229
Coronavirus humano OC43 Coronavirus humano NL63 MERS-coronavirus

No entanto, um resultado falso devido a presenca desses organismos em um nivel superior
ao testado ndo pode ser descartado.

5. Substancias possivelmente interferentes podem afetar o resultado do teste?
Nenhuma interferéncia foi observada nos testes com as seguintes substancias:

« comprimidos de cloridrato de ambroxol « spray nasal de furoato de mometasona
« solucéo oral de bromidrato de dextrometorfano « mucosolvan

« solucéo oral de cloridrato de ambroxol « solugdo de limpeza nasal (NaCl)

« antibiético nasal (pomada de mupirocina) « spray de cloridrato de oximetazolina

« aerossol nasal de dipropionato de beclometasona

« spray nasal de acetonido de triancinolona < spray nasal de cloridrato de azelastina
« spray nasal de propionato de fluticasona « colirio de tobramicina

* sangue total * mucina

6. Esse teste ira doer?

N&o, o swab nasal ndo é pontiagudo e ndo deve doer. As vezes, o swab pode ser
ligeiramente desconfortavel ou causar coceira. Se vocé sentir dor, pare o teste e procure
aconselhamento de um profissional de saude.

7.Tive um sangramento nasal apés coletar a amostra. O que devo fazer?
No caso improvavel de seu nariz comecar a sangrar, aplique presséo em seu nariz até que
0 sangramento pare e consulte um profissional de satde. N&o insira o swab novamente.

8. Como posso saber se o teste foi executado corretamente?

Um controle de procedimento est& incluido no teste. Uma linha colorida que aparece na
regido da linha de controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela
confirma que o teste foi realizado corretamente.

9. O que devo fazer se o resultado for positivo?

Consulte imediatamente um profissional de saude qualificado e informe aos contatos
diretos que vocé teve nas Ultimas 24 horas. A¢Ges devem ser tomadas de acordo com as
diretrizes locais para limitar a disseminagdo da infecgdo. Um teste pelo método de PCR
pode ser recomendado para confirmar um resultado positivo.

10. O que devo fazer se o resultado for negativo?

Os resultados negativos podem exigir testes adicionais para confirmar o seu resultado. Fale
com o seu médico para determinar se vocé precisa de testes adicionais. Continue a seguir
o distanciamento social e os regulamentos locais no caso da persisténcia de sintomas e até
a confirmagao do resultado.

11. Estou com davidas sobre os sinais e sintomas da COVID-19 e sobre como devo
proceder. Existe algum telefone em que eu possa entrar em contato?

Sim, o DISQUE SAUDE, pelo telefone 136, do Ministério da Satde, esta preparado para te
atender e tirar suas duvidas sobre a infecgdo da COVID-19.
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TERMOS DE GARANTIA
A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnéstico, desde que o mesmo esteja
dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que ndo houve
falhas na execugdo, manuseio e conservacéo deste produto.
A MedLevensohn néo se responsabiliza por falhas no desempenho do kit sob essas
condicgdes.

Produzido por:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang District, Hangzhou
Importado e Distribuido por:

MedLevensohn Comércio e Representacdes de Produtos Hospitalares LTDA

End. Rua Dois s/n° Quadra: 08 Lote: 08 Bairro: CIVIT | - Serra/ES CEP:29.168-030
CNPJ:05.343.029/0001-90

SAC:0800 722 2393
www.medlevensohn.com.br

Reg. ANVISA/MS: 80560310083
Técn. Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro" Validade e cédigo lote: vide embalagem
externa. Produto ndo estéril, descartavel e atéxico.

O fabricante recomenda o uso Unico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.

TRANSPORTAR ENTRE 0°C E 50°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUGOES DE USO SERVIGO DE ATENDIMENTO
AO CLIENTE (SAC).

Quaisquer davidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento, contatar a
nossa ASSESSORIA TECNICA.

Fone 0800 722 2393

DISQUE SAUDE - TELEFONE 136 - MINISTERIO DA SAUDE
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Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Numero: RP5458000
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