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USO PRETENDIDO

O teste rdpido de antigeno i-SARS-CoV-2 Ag Rapid test € um
ensaio imunocromatogrdfico in vitro para deteccdo qualitativa de
antigenos do virus SARS-CoV-2 em amostras nasofaringeas e
orofaringeas diretamente ou apds o swab ter sido colocado em
meio de transporte viral de individuos com suspeita de COVID-19
por seu prestador de cuidados de salde.

Ele destina-se a auxiliar no diagndstico rdpido de infeccdes por
SARS-CoV-2.

Apenas para diagndstico in vitro.

HISTORICO

Os coronavirus (CoV) sdo uma grande familia de virus que causam
doencas que vdo desde o resfiado comum até doencas mais
graves, como d Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS-CoV). A
SARS-CoV-2 é uma nova cepa que ndo foi identificada
anteriormente em humanos. Os coronavirus sdo zoondticos, o que
significa que sdo fransmitidos entre animais e pessoas. Vdrios
coronavirus conhecidos estdo circulando em animais que ainda
ndo infectaram humanos.

SARS-CoV-2 é um novo coronavirus, causa uma doencga infecciosa
chamada COVID-19 (doenca por coronavirus 2019). Pacientes com
SARS-CoV-2 relatam uma doenca respiratéria leve a grave com
sintomas de: febre, tosse, falta de ar. H& uma necessidade urgente
de testes rdpidos para controlar a pandemia em curso.

O Teste Rdpido Helix i-SARS-CoV-2 Ag destina-se a deteccdo
qualitativa do antigeno da proteina do nucleocapsideo SARS-CoV-
2 indicativo de infeccdo por SARS-CoV-2 e deve ser usado como
auxiliar no diagndstico de SARS-CoV-2 infeccdo.

PRINCIPIO DE TESTE

O i-SARS-CoV-2 Ag Rapid test € um ensaio de membrana
imunocromatogrdfico que usa anticorpos monoclonais altamente
sensiveis para detectar proteinas de nucleocapsideo (N) viral
SARS-CoV-2 na amostra. A regido da linha de teste é pré-revestida
com anticorpo anti-SARS-CoV-2. Durante o teste, a amostra reage
com o0s conjugados de anticorpos SARS-CoV-2 no teste. O
imunocomplexo de antigeno e conjugados entdo se move
cromatograficamente para cima na membrana e reage com o
anticorpo anti-SARS-CoV-2 na regido da linha de teste.

Se a amostra contiver antigenos de SARS-CoV- 2, uma linha
colorida aparecerd na regido da linha de teste. Se a amostra ndo
contiver esses antigenos, nenhuma linha colorida aparecerd na
regido da linha de teste, indicando um resultado negativo. Para
servir de controle do procedimento, uma linha colorida sempre
aparecerd na regido da linha de controle, indicando que o
volume adequado de amostra foi adicionado e a absorcdo da
membrana ocorreu.

REAGENTES E MATERIAIS

Reagentes e Materiais Fornecidos nos Kits

A configuracdo dos componentes do kit € fornecida abaixo
conforme a apresentacdo:

Catdlogo n° i-101
Apresentacdo (n° de Testes) 25
§ Cassete de teste (#) 25
S Tampdo da Amostra (n° de Frascos) 1
é Swab de Amostra* (#) 25
§ Tubo de Amostra (#) 25

Estante para tubos de amostras 1

*Os swabs de amostra [swabs] podem ser adquiridos
separadamente.

Outro Material Necessario, Mas Nao Fornecido
. Cronometro

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

1. Armazene o kit entre 2-30°C.

Se armazenado em 2-8°C, assegure que o dispositivo de teste foi
levado para temperatura de 15-30°C antes de aborir.

2. Nd&o congele o kit ou armazene o kit acima de 30°C.

AVISOS

1. Esta instrucdo de uso deve ser lida completamente antes da
readlizacdo do teste. O ndo cumprimento das instrucdes de uso
pode gerar resultados de teste imprecisos.

2.  Os resultados do teste devem ser lidos entre 15 e 20 minutos
apds a amostra ser aplicada ao poco de amostra. Resultados
lidos apds este periodo podem estar incorretos.

3. Né&o abra a bolsa selada até que vocé esteja pronto para
conduzir o ensaio. Depois de abertas, os cassetes devem ser
usados dentro de 2 horas.

4.  N&o use dispositivos vencidos.

5. Deixe todos os reagentes em temperatura ambiente (15-30 ° C)
antes de usar.

6. Ndo use os componentes de qualquer outro fipo de kit de teste
como um substituto para os componentes deste kit.

7. Use roupas de protecdo e luvas descartdveis enquanto
manusear os reagentes do kit e as amostras clinicas. Lave bem
as mdos apds readlizar o teste.

8. Na&o fume, beba ou coma em dreas onde as amostras ou
reagentes do kit estdo sendo manuseados.

9. Descarte todas as amostras e materiais usados para realizar o
teste como residuos de risco bioldgico.

10. Manuseie os confroles negativo e positivo da mesma maneira
que as amostras do paciente para protecdo do operador.

11. Nd&o execute o teste em uma sala com forte fluxo de ar, por
exemplo um ventilador elétrico ou ar-condicionado forte.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Preparagdo para coleta da amostra
Favor consultar as seguintes diretrizes de CDC durante coleta da

amostra de COVID-19: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html

1. Identifique um tubo de extracdo. Insira o tubo de extracdo de
teste no suporte de tubos. Certifique-se de que o tubo esteja firme.
2. Adicione 12 gotas (300 uL) do tampdo de extracdo de amostra
ao tubo de extracdo.

3. A amostra deve ser testada o mais rdpido possivel apds a coleta.
4. Use a amostra coletada e o tampdo de exiracdo
imediatamente. Cuidado com contaminagdo.

5. Se a amostra ndo puder ser testada imediatamente apds a
coleta, o meio de transporte viral (MTV) pode ser usado em vez do
tampdo de extragdo. O volume de MTV recomendado é de até 1
mL.

6. As condicdes de armazenagem da amostra sdo:

Condicdo de armazenamento da 2-8°C Temperatura
amostra ambiente
(20£5°C)
Em tampdo de extracdo 4 horas 1 hora
Nasofaringea/ orofaringea em MTV 12 horas 8 horas

Coleta de amostra de Swab nasofaringeo

1. Insira cuidadosamente um Swab de amostra na narina do
paciente, alcancando a superficie da nasofaringe posterior.

2.  Gire o Swab vdrias vezes.

3. Retire o Swab da cavidade nasal.

4. Se um desvio de septo ou bloqueio dificultar a obtengdo da
amostra de uma narina, use o mesmo Swab para obter a
amostra da outra narina.

5. Siga “Extracdo de Amostra com Swab" para extrair a
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amostra.
Coleta de uma amostra de Swab orofaringeo

1. Se necessdrio, use um supressor de lingua para suprimir a
lingua.

2. Insira um Swab nas dreas posterior da faringe e tonsilar.

3. Esfregue o Swab sobre os pilares tonsilares e a orofaringe
posterior. Evite tocar a lingua, dentes e gengivas.

4, Siga “Extragdo de Amostra com Swab" para extrair a
amostra.

Extragdo de amostra com Swab

1.  Conforme mostrado no diagrama acima, insira o Swab no
tubo de extragcdo contendo cerca de 0,3 mL do tampdo de
extracdo.

12 gotas de tampdo de
amostra (cerca de 0,3 mL)

i
2. Gire o Swab pelo menos 6 vezes enquanto pressiona a ponta
contra a parte inferior e lateral do tubo de extracdo.
3. Deixe o Swab no tubo de extracdo por 1 minuto.
4. Aperte o Swab dentro do tubo vdrias vezes com os dedos de
fora do tubo. Ndo borife a solucdo. Remova o Swab

enguanto aperta o mesmo. A solucdo extraida serd usada
como amostra para o teste.

PROCEDIMENTO DE TESTE
Deixe o dispositivo de teste, a amostra de teste e o tampdo
atingirem a temperatura ambiente (15-30 °C) antes do teste.

1.  Remova o Cassete de teste da bolsa selada pouco antes do
teste e coloque-o na bancada de trabalho.

2. Cologue atampa no Tubo de amostra firmemente.

3 Inverta o tubo de extragdo de amostra e adicione 3 gotas
(cerca de 60-80 uL) da amostra de teste no pogo de
amostra, apertando o Tubo de amostra. Inicie o cronometro.

4. Aguarde até que afs) faixa(s) colorida(s) aparegcam. O
resultado deve ser lido em 15-20 minutos. N&o interprete o
resulfado apds 20 minutos.

3 gotas = Resultados
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Procedimento de teste de esfregago em meio de transporte viral (MTV)

1. Misture a amostra em MTV por voértex de acordo com o
procedimento padrdo do laboratdrio

2. Colete 300 pL de amostra de swab com uma micropipeta calibrada
do tubo MTV, adicione toda a amostra de swab coletada no frasco
de amostra depois de refirar a bolsa selada.

3. Siga as etapas 1 a 4 do procedimento de teste acima.

Nota: Como a sensibilidade deste teste pode ser afetada por diluicdo
excessiva, € recomendado o uso de 1 mL de MTV. A diluicdo pode
resultar em diminuicdo da sensibilidade do teste.

CONTROLE DE QUALIDADE

1. Confrole Interno: Este teste contém um recurso de controle
integrado, a linha C. A linha C se desenvolve apds a
adicdo da amostra e do tampdo da amostra. Se a linha C
ndo se desenvolver, o teste é invdlido. Anadlise o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

1. Ensaio Vdlido
1.1 Um teste é vdlido quando a linha C se desenvolve.

1.2 Quando apenas a linha C se desenvolve, o
resulfado do teste indica a auséncia do antigeno
do virus SARS-CoV-2 na amostra e, portanto,
provavelmente nenhuma infeccdo (Negativo).
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1.3 Quando as linhas C e T se desenvolvem, o
resultado do teste indica a presenca do antigeno
do virus SARS-CoV-2 na amostra e, portanto,
provavel infeccdo (Positivo).
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2. Ensaio Invdlido

Se a linha C ndo se desenvolver, o ensaio € invdlido,
independentemente se a cor da linha T estd presente. Repita o
ensaio com um novo dispositivo.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Invdlido

-
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Sensibilidade Clinica e Especificidade

O teste rdpido de antigeno para i-SARS-CoV-2 foi avaliado com
amostras obtidas de pacientes. Um ensaio molecular comercializado
foi usado como método de referéncia. Os resultados mostram que o
Helix i-SARS-CoV-2 Anfigen Rapid Test tem uma alta precisdo geral.
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Tabela 1: i-SARS-CoV-2 Ag Rapid test vs RT-PCR

Método RT-PCR
i-SARS- Resultado | Positivo Negativo Total
CoV-2 S
Antigen Positivo 68 2 70
Rapid Test Negativo 2 114 116
Resultado Total 70 116 186

Sensibilidade Relativa: 97,1%
Especificidade Relativa: 98,3%
Precisdo: 97,8%

DESEMPENHO ANALITICO

Limite de detecgdo

Os estudos de Limite de Deteccdo (LOD) determinaram a menor
concentragdo detectével de SARS-CoV-2 em que
aproximadamente 95% de todas as réplicas (verdadeiras positivas)
tiveram resultados positivos. O LOD correspondente a sensibilidade
andlitica e cut-off foi de 2,3 x 102 TCIDso / mL (esfregaco
nasofaringeo e esfregaco orofaringeo) e 1,15 x 103 TCIDso / mL
(esfregaco em VIM).

Sensibilidade analitica ou limite de detecgao:

Com base no estudo anexo, o limite de deteccdo (LoD) é de 2,3 x
102 TCIDso / mL (esfregago nasofaringeo e esfregago orofaringeo) e
1,15x 103 TCIDso / mL (esfregaco em VIM).

Redatividade cruzada

A reatividade cruzada do Teste Répido do Antigeno SARS-CoV-2 foi
avaliada testando um painel de patdgenos respiratérios de alta
prevaléncia que poderia ter uma reacdo cruzada com o teste
rdpido para Detecgdo Rapida de SARS-CoV-2. Cada organismo ou
virus foi testado em triplicata. A concentracdo final de cada
organismo estd documentada no estudo disponibilizado no item
7.2- Desempenho andlitico, pp. 4-5. em tabela. Nenhuma falsa
positividade foi encontrada:

Patdégenos testados:

Coronavirus humano 229E; Coronavirus humano OC43; Coronavirus
humano NLé3; Coronavirus humano HKU; MERS-coronavirus; Virus
Parainfluenza 1; Virus Parainfluenza 2; Virus Parainfluenza 3; Virus
Parainfluenza 4; Haemophilus influenza; Strepfococcus pyogenes;
Streptococcus pneumoniae; Candida albicans; Bordetella pertussis;
Mycoplasma pneumoniae; Chlamydia pneumoniae; e Legionella
pneumophila.

Substancias Potencialmente Interferentes

Os resultados demonstram que as substancias
enddgenas/exdégenas testadas ndo afetaram o desempenho do
dispositivo:

P . Reatividade
Substancias potencialmente -
. Concentragdo | cruzada
interferentes ! =
(Sim/Nao)
Sangue humano (com N
Amostras EDTA antficoagulante) 20% (v/v) Nao
respiratorias : —
Mucina S5mg / mL N&o
Drogas Fosfato de oseltamivir 5mg / mL N&o
antivirais Ribavirin 5mg / mL Nd&o
Antibidticos Levofloxacino 5mg / mL N&o
/ drogas Azitromicina 5mg / mL N&o
antibac- Meropenem 5mg / mL N&o
terianas Tobramicina 2mg / mL N&o
Fenilefrina 20% (v/v) Ndo
Sprays Oximetazolina 20% (v/V) Né&o
nasais ou Um ALCALOL calmante _
gotas nasais | natural 20% (v/v) N&o
Cloreto de sédio 0,9% 20% (v/v) Ndo
Beclometasona 20% (v/v) Ndo
. Hexadecadrol 20% (v/v) Ndo
Corticoste- | Flunisolida 20% (v/v) N&o
roides nasais [ Triancinolona 20% (v/v) Nao
Budesonida 20% (v/v) Ndo
Mometasona 20% (v/v) Ndo

Fluticasona 20% (v/v) N&o
Propionato de N
fluticasona 20% (v/v) NGo

Efeito pré-zona de alta dose:

O i-SARS-CoV-2 Ag Rapid test foi festado com até 6,4 x 10° TCIDso /
mL de cepa SARS-CoV-2 inativada por calor e nenhum efeito de
gancho de alta dose foi observado.

Repetibilidade:

Uma amostra positiva diluida em niveis baixos a médios de fitulos foi
testada junto com uma amostra negativa usada para este estudo.
As amostras foram testadas com o teste rdpido do antigeno SARS-
CoV-2 (lote # 20200801) durante um periodo de 12 dias. Duas
execucdes e duas repeticdes por execucdo foram realizadas
diariamente.

Repetibilidade Intra - Ensaio
Amostra Positiva
Amostras Amostra
2,3x 102 TCIDso 2,3x 103 Negativa
/ mL TCIDso / mL
Replicatas 48 48 48
Resultados positivos 48 48 0
Taxa de detecgdo
positiva 100,0% 100,0% 0,00%

Reprodutibilidade:

Uma amostra positiva diluida em niveis baixos a médios de titulos foi
festada junfo com uma amostra negativa usada para este estudo
em trés locais durante um periodo de cinco dias. Dois operadores
estiveram envolvidos no estudo em cada local. Cada operador
testou trés réplicas por dia.

Reprodutibilidade Entre Laboratérios
Amostra Positiva
2,3 X
2,3 x102 ’ Amostra
Amostras ICIDs / 103 Negativa
TCIDso /
mL
mL
Replicatas 90 90 90
Resultados 90 90 90
positivos
Taxa de
detecgdo 100,0% 100,0% 0,00%
positiva

LIMITAGCOES DO PROCEDIMENTO

1. A etiologia da infeccdo respiratéria causada por
microrganismos  diferentes  do  SARS-CoV-2 ndo serd
estabelecida com este teste. O Helix i-SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test é capaz de detectar SARS-CoV-2 vidveis e ndo
vidveis. O desempenho do Helix i-SARS-CoV-2 Anfigen Rapid
Test depende da carga de antigeno e talvez ndo se
correlacione com os resultados da cultura viral realizados na
mesma amostra.

2. O ndo cumprimento do Procedimento de Teste pode afetar
adversamente o desempenho do teste e/ou invalidar o
resultado do teste.

3.  Se o resultado do teste for negativo e os sinfomas clinicos
persistirem, testes adicionais usando outros métodos clinicos
sdo recomendados. Um resultado negativo ndo exclui a
qualguer momento a presenca de antigenos SARS-CoV-2 na
amostra, pois eles podem estar presentes abaixo do nivel
minimo de deteccdo do teste ou se a amostra foi coletada ou
fransportada de maneira inadequada.

4. Tal como acontece com todos os testes de diagndstico, um
diagndstico confirmado sé deve ser feito por um médico apds
todas as descobertas clinicas e laboratoricis terem sido
avaliadas.

5. Osresultados de teste positivos ndo excluem coinfecgdes com
outros patébgenos.
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6.  Os resultados positivos do teste ndo diferenciom entre SARS-
CoV e SARS-CoV-2.

7. Os resultados negativos devem ser tratados como presuntivos
e confirmados com um ensaio molecular autorizado pela FDA,
se necessdrio, para gerenciamento clinico, incluindo controle
de infeccdo.
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ALERTA AO USUARIO

Observar a correlacdo da versdo indicada nas Instrucdes de Uso com o
produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante. Enfrar em
contato com o distribuidor no Brasil se desejar receber as Instrugcdes de
Uso em formato impresso sem custo adicional.

GARANTIA

Garantimos que os produtos atendem as especificacdes e estdo livres
de ndo conformidades. Nossa responsabilidade serd limitada a
substituicdo ou reembolso de qualquer montante que ndo exceda o
preco de compra imputdvel aos produtos.
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