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Somente para uso como AUTOTESTE.

Leia as instrucdes cuidadosamente antes de
iniciar o teste.

MATERIAIS FORNECIDOS
Tampao SWAB Cassete Instrugéo
de (Cotonete) (Dispositivo de uso

extragdo  de Coleta do Teste)
Apresentacéo 1 teste
Cassete 1 unidade
Tampéo de extracdo 1 unidade
Swab de coleta 1 unidade
Instrugdo de uso 1 unidade

* N&o reutilizar nenhum dos componentes. Descartar apos
0 UsO.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS:

e  Relbgio ou crondmetro para marcar o tempo
do teste

e Toalhas de Papel

e Sanitizante para as maos (Alcool 70%)

INTRODUGCAO

A COVID-19 é uma infecgdo respiratoria causada pelo
coronavirus SARS-CoV-2. E potencialmente grave, de
elevada transmissibilidade e de distribuigéo global.

Tem como principais sintomas febre, cansaco e tosse
seca. Outros sintomas menos comuns e que podem
afetar alguns pacientes séo: perda de paladar ou olfato,
congestdo nasal, conjuntivite, dor de garganta, dor de
cabeca, dores nos musculos ou juntas, diferentes tipos de
erupgao cutanea, ndusea ou vomito, diarreia, calafrios ou
tonturas.

SOBRE O TESTE

O K-teste COVID-19 Ag - AUTOTESTE é um
imunoensaio para a detec¢do qualitativa do antigeno do
SARS-CoV-2 em amostras de swab nasal em humanos.
Este teste € Util como auxilio na identificac&o rapida da
infec¢do pelo virus SARS-CoV-2.

A utilizac8o desse teste é indicada do 1° ao 7° dia ap6s
0 inicio dos sintomas gripais ou em individuos
assintomaticos a partir do 5° dia ap6s contato com
individuos com diagnéstico positivo para COVID-19.

PRINCIPIO

O antigeno do SARS-CoV-2 é extraido do swab no
tampdao de extracdo e a solugdo da amostra extraida é
carregada no poco de amostra do cassete. Quando a
amostra € carregada no pogo, os anticorpos detectores
se ligam ao antigeno do SARS-CoV-2 (se presente) e
migram pela membrana do cassete. O conjugado
anticorpo de detecgdo-ouro coloidal e antigeno do
SARS-CoV-2 migram para a area da linha teste, onde
sdo capturados pelos anticorpos de captura
imobilizados na membrana. Com isso, ocorre a geragao
de uma banda avermelhada e o resultado do teste é
interpretado visualmente pelo usuério de acordo com a
instrucdo de uso.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

e Armazene o kit entre 2°C e 30°C.

e Se o kit K-teste COVID-19 Ag - AUTOTESTE
estiver armazenado sob refrigera¢éo, mantenha em
temperatura ambiente por 30 minutos antes de
utiliza-los.

e Mantenha todos 0s componentes selados em
sua embalagem individual até o momento da
realizacdo do teste. Apdés a abertura da
embalagem de aluminio, o Cassete deve ser
utilizado imediatamente.

e Mantenha o kit protegido da umidade e da incidéncia
direta da luz solar.

e Se o produto for armazenado fora das condigcdes
estabelecidas acima, o resultado obtido ndo sera
confiavel.

AVISOS E PRECAUCOES

e Apenas para uso como autoteste, para uso por
publico leigo.

e Sem fim diagndstico.

e Criangas menores de 14 anos deverdo ser
auxiliadas pelos pais ou responsaveis na realizagao
do teste.

e Qualquer diagndstico clinico deve ser feito por uma
abrangente revisdo de um médico, com base em
outras metodologias e sintomas clinicos.

e Leia atentamente esta instrugdo de uso antes de
iniciar o teste e siga os procedimentos corretamente.

e E proibida a reutilizacdo dos testes, pois s&o de
uso unico.

¢ Resultados obtidos com kits apds a data de validade
ndo sao confiaveis.

e N&o utilize o cassete caso a embalagem esteja
danificada ou o cassete esteja quebrado.

e Tenha cuidado a0 manusear 0s cassetes e as
amostras, pois toda amostra de origem bioldgica
deve ser considerada como potencial fonte de
infeccdo (mesmo em caso de um resultado
negativo).
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e N&ao fume ou coma no local do teste quando estiver
manuseando as amostras ou os reagentes do kit.

e Sevocé tem um piercing no nariz, remova o piercing
da lateral antes da coleta.

e Se vocé teve um sangramento nasal nas Ultimas 24
horas, nédo utilize o teste; aguarde mais 24 horas
antes de realizar o teste.

e Esses kits séo projetados apenas para uso humano,
como autoteste.

LIMITAGOES DO TESTE

1. Oteste é designado para a detecgao qualitativa do
antigeno do SARS-CoV-2 em amostras de swab
nasal humano e ndo indica a quantidade de virus.

2. O teste é designado somente para uso in vitro
como AUTOTESTE.

ORIENTAGOES SOBRE RESULTADOS OBTIDOS

1. Resultados negativos nao podem eliminar
completamente a possibilidade de infec¢do pelo
SARS-CoV-2, principalmente em casos em que 0
paciente teve contato com o virus e na presenca
de sintomas. O acompanhamento com testes de
diagnéstico deve ser considerado como regra para
a determinacdo da auséncia da infeccdo nesses
pacientes. Vocé deve manter todas as medidas
de protecdo e higiene, independente do
resultado do teste!

2. Em individuos sintomdticos, os casos com
resultado negativo que apresentem sintomas
sugestivos de COVID-19, devem realizar um novo
teste apds 2 dias com um novo kit ou procurar uma
Unidade de Saude para avaliagao.

3. Um resultado positivo, apesar de ndo confirmar a
infeccdo, demonstra uma alta probabilidade de
infeccdo! Por isso, todas as medidas de
isolamento e quarentena deveréo ser adotadas
imediatamente apds um resultado Positivo.

Desempenho Clinico

Comparado com o teste RT-PCR, este teste identificou
corretamente nas avaliagbes clinicas de campo
realizadas 99,90% (963/988) das amostras negativas de
2019-nCoV (a especificidade do teste).

Comparado com o teste RT-PCR, este teste também
identificou, nas avaliacGes clinicas de campo realizadas,
que 92,40% (304/329) das amostras positivas de 2019-
nCoV (a sensibilidade do teste).

Anédlise do Desempenho Clinico Total

(1) Sensibilidade (% de concordancia positiva): 92,4%
(2) Especificidade (% de concordancia negativa):
99,9%

GARANTIA

Estas instru¢cbes de uso devem ser lidas atentamente
antes da utilizagdo do produto e as informacdes nela
contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugoes.

DESCARTE

Apbs o uso do kit, descarte os componentes em lixo
comum ndo reciclavel. Atengdo: mesmo em caso de
resultado negativo, trate todos os componentes como
possivel fonte de contaminagéo!

Orientagdes COVID-19

Em caso de dividas sobre como proceder apds um
resultado positvo ou em caso de duavidas sobre
sintomas clinicos e tratamento, procure um hospital ou
posto de salde mais proximo de sua casa. Vocé
também pode entrar em contato com o Disque Salde
do Ministério da Saude através do 136.

Em caso de dlvidas sobre a execugéo ou interpretagao
do resultado do teste, vocé pode acessar o video
explicativo através do QR Code na embalagem do
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produto, ou através do enderego: www.teste-covid-
19.com/autoteste ou ligar para 0800 275 8392.

Sobre Medidas de Prevengéo

Entre as medidas de prevencdo e controle
recomendadas pelo MS, estdo as nao
farmacolégicas, como distanciamento fisico, etiqueta
respiratoria, higienizagdo das maéaos, uso de
mascaras, limpeza e desinfeccdo de ambientes,
isolamento de casos suspeitos e confirmados, bem
como a quarentena dos seus contatos. Em janeiro de
2021 foi iniciada a vacinacgdo contra a covid-19 da
populacéo conforme grupos-alvo descritos no Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra
a covid-19 (PNO). Estas medidas devem ser
utilizadas de forma integrada, a fim de controlar a
transmissdo do SARS-CoV-2, permitindo também a
retomada gradual das atividades desenvolvidas pelos
Varios setores e o retorno seguro do convivio social.

Reatividade Cruzada

K-teste COVID-19 Ag - AUTOTESTE foi testado com
os diferentes virus e bactérias listados na tabela abaixo.
Os resultados mostram que o K-teste COVID-19 Ag ndo
apresenta reatividade cruzada com amostras contendo
esses virus e bactérias.

Tabela 1. Substancias e Microorganismos testados para
reatividade cruzada e interferéncia
Microrganismos:

Human coronavirus 229E

Human coronavirus OC43

Human coronavirus NL63

MERS-coronavirus

Human Adenovirus 1

Human Metapneumovirus 3 (hMPV-3) Type B1

Parainfluenza virus Type 1

Parainfluenza virus Type 2

Parainfluenza virus Type 3

Parainfluenza virus Type 4A
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Influenza A (H3N2) Levofloxacina
Influenza A (HIN1) Azitromicina
Influenza B (Victoria lineage) Cefrtriaxona
Influenza B (Yamagata lineage) Meropenem
Enterovirus Tobramicina
Respiratory syncytial virus Oximetazolina
Rhinovirus Type 1A Mometasona
Haemophilus influenzae Type b Fluticasona
Streptococcus pneumonia Budesonida

Streptococcus pyogenes
Candida albicans

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumonia

Chlamydia pneumonia

Legionella pneumophila

INFORMAQOES AO CONSUMIDOR
Favor consultar a tabela abaixo para identificar os

diversos simbolos:

Fabricado por: Kovalent do Brasil Ltda

Rua Cristévao Sardinha, 110, Jd. Bom Retiro

Sdo Gongalo, RJ

Cep: 24722-414 - Brasil

CNPJ: 04.842.199/0001-56

MS - n2 80115310283

SAC: +55 21 3907-2534 / 0800 275 8392
sac@kovalent.com.br

www.kovalent.com.br

Staphylococcus aureus

[1i] | Consultar as instrugdes para utilizagdo

Staphylococcus epidermidis

Validade

Pool de lavagem nasal humano

Cédigo de lote

Interferentes

Diferentes concentra¢des de substancias com potencial
interferente foram preparadas com amostras negativas
e positivas. Os resultados mostraram que o K-teste
COVID-19 Ag - AUTOTESTE ndo sofreu interferéncia
pelas substancias apresentadas na tabela abaixo, que
podem estar presentes na amostra:

Tabela 2. Substancias com Potencial Interferente

Substancia:
Sangue
Saliva
Histamina
Interferon alfa
Zanamivir
Ribavirina
Oseltamivir
Palamivir
Lopinavir
Ritonavir
Paracetamol

Numero de catalogo

Cuidado

Fabricante

i 1

Quantidade

<
=)

Produto para a saude para diagnéstico in

Limite de temperatura

Nao reutilizar

0
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INSTRUGOES PARA A AUTOCOLETA E REALIZAGAO DO TESTE

A coleta e o preparo da amostra sao fundamentais para que tenhamos
um resultado confiavel do autoteste, por isso, leia e siga
cuidadosamente cada uma das instru¢fes a seguir.

1. Avisos
e Apds a leitura das instrucdes, caso uma pessoa ndo se sinta capaz
de realizar esse teste, devera procurar uma unidade de salde para
realizacao de um teste profissional.
o N&o se recomenda que uma pessoa realize teste em outra pessoa,
isso seria a realizagdo de um teste comum que esta preconizada dentro
das normas do MS e é realizada apenas por profissional de saude.
Criangcas menores de 14 anos deverdo ser auxiliadas pelos pais ou
responsveis.
¢ Arealizacdo de 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 infec¢cbes em pessoas
préximas.

2. Preparo
e Separe 0s materiais necessarios para a realizagdo do teste, conforme
ilustracéo abaixo. Coloque em uma superficie limpa e plana.

" &
A
)
I :I:
' 0
-
Tampao de SWAB Cassete Instrug&o de
extracdo (Cotonete de (Dispositivo Ueo
¢ Coleta) do Teste)
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e Além dos itens do kit descritos anteriormente, separe também um
sanitizante para as maos (Alcool 70%), toalhas de papel e um cronémetro.
e Assoe e limpe bem o nariz, para eliminar qualquer catarro ou secre¢ao
presente. Isso pode atrapalhar o teste! Em seguida, lave bem as méos com
sabao e agua corrente e sanitize-as com o alcool 70%.

A coleta

Pegue o Tampéo de Extracéo, retire a tampa e coloque
o tubo no orificio destinado ao suporte para tubos (O
suporte para tubos esta na caixa externa).
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cerca de 15 segundos para coletar a amostra. Repita o
mesmo procedimento na outra narina.

2
e |
x10 "

Tire o Cassete de Teste de dentro da embalagem e >
coloque-o horizontalmente numa superficie plana e lisa.

3 ;
Insira 0 Swab no Tampé&o de Extragdo e mergulhe toda
W a ponta do swab na solugdo. Rode cerca de 10 vezes e
} pressione o tubo do tampé&o de extracdo com os dedos e
-

retire a maior quantidade possivel da solu¢éo do swab.

Quebre o swab no ponto de quebra indicado, deixe a
v ponta do swab no tubo, coloque a tampa e deixe o tubo
— no suporte para tubos por 1 minuto.

Retire 0 swab da embalagem. Nao toque na ponta de
tecido macia do swab com as maos, que é a ponta 6

é::ﬂf '\‘JF:N!- 0 O )

Desenrosque a tampa pequena na parte superior do
Tampéo de Extracdo, inverta o tubo de cabeca para
baixo e aperte lentamente, adicionando 4 gotas dentro
do poco de amostra, que € a abertura menor do

Insira cuidadosamente toda a ponta de tecido do swab
dentro da narina (de 1 a 1,5 cm) até encontrar resisténcia
e sem fazer presséo e colete uma amostra da parede nasal,
girando o swab com cautela pelo menos 4 vezes. Demore
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cassete, conforme ilustrado na figura acima. Somente
pingue a proxima gota depois que a anterior for
completamente absorvida, para ndo transbordar!

7 -

Ap6s adicionar as gotas, marque 15 minutos no
relégio. Apos esse tempo, faca a leitura do teste
conforme as instrugdes a seguir.

LEITURA DO RESULTADO:

Os resultados podem ser lidos entre 15 e 20 minutos apés a
amostra ser adicionada ao cassete. NAO LEIA ANTES DE 15
MINUTOS OU DEPOIS DE 20 MINUTOS. A leitura fora do periodo
estipulado pode levar a resultados errébneos (falso-positivo ou
falso negativo).

Ap6s o tempo de 15 minutos, vocé podera realizar a leitura do
resultado do seu teste. A leitura do teste consiste em identificar o
surgimento de linhas na cor avermelhada na abertura maior do
cassete. Repare que existem 2 letras indicadas na lateral: a letra “C”
corresponde ao CONTROLE. Em qualquer caso essa linha deve estar
presente, pois ela indica que o teste foi feito da maneira correta. Caso
n&o apareca a linha ao lado do “C” o teste é considerado INVALIDO e
devera ser repetido em um novo dispositivo, com uma nova coleta e
preparo da amostra. A outra letra é a “T”, que indica TESTE. E essa
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linha que ira definir o seu teste como POSITIVO ou NEGATIVO para
COVID-19, conforme as ilustracdes abaixo:

Se a linha de teste (T) e a linha de controle (C)
aparecerem significa que vocé testou POSITIVO para
- COVID-19. N&o importa a intensidade (fraco ou forte). Se

T #=  obtiver um resultado positivo, consulte um médico o mais

rapido possivel ou procure uma Unidade de Saude e inicie
todas as medidas de isolamento e quarentena

Se apenas a linha de controle (C) aparecer, vocé testou
NEGATIVO para COVID-19. Mas atengdo: Um
resultado negativo nao pode descartar
completamente a possibilidade de infeccdo. Vocé
deve manter todas as medidas de protecao e higiene!
Em caso de sintomas, repita o teste ou procure
atendimento.

Se a linha de controle (C) ndo aparecer, o resultado é

INVALIDO! Isso significa que algo ndo aconteceu como

. esperado. Vocé devera verificar cuidadosamente todos os
passos e repetir o teste com um novo kit. Em caso de
davidas, entre em contato conosco pelo 0800 275 8392
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