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BIOCLIN FAST

COVID-19 Ag Autoteste

Leia atentamente TODAS as instrucoes de uso, antes de realizar o teste!

COMPONENTES DO KIT HIGIENE DAS MAOS
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01 Swab descartavel :D:) @) )

01 Tubo coletor
contendo 0,5 mL de tampé&o
(com tampa gotejadora)

Video explicativo

01 Saché de silica

)
Antes de realizar o teste higienize as

maos e procure um ambiente arejado e
distante de outras pessoas.

01 Cassete

TECNICA

( )

| I

0,5 mL de tampao (Liquido)
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Abra a caixa, confira e reserve os itens para executar o seu teste.| |Certifique-se que o liquido do tubo coletor esteja no fundo do tubo.
Abra o envelope de aluminio para retirar o cassete e o coloque em| |[Apoie verticalmente o tubo coletor no orificio localizado na caixa do
uma superficie limpa e plana. teste e retire a tampa gotejadora (cor roxa).
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Abra a embalagem ‘
por aqui 5X 5X
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Narina esquerda i ' Narina direita
Cabega do swab

Insira cerca de 2 cm da cabeca do swab em uma narina e raspe

utilizando movimentos circulares (5 vezes). Com o mesmo Swab

Assoe o0 nariz antes| |Abra a embalagem do swab na posicdo| [repita os passos na outra narina.

da coleta com auxilio| |contraria a cabega do swab. ) i ) L

de um lenco ou papel. Nota: A quantidade (_je movimentos circulares inferior a 5x pode apresentar
(esultado falso negativo. )
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Apds a coleta, insira 0o swab| |Rosqueie a tampa gotejadora| |Retire o bico da tampa| |Dispare o crondémetro e realize a
dentro do tubo coletor. Misture| |(roxa) no tubo coletor.| [gotejadora e adicione, na| |leitura do teste entre 15 e 20

por 10 segundos com| |Certifique-se que a tampa| |posicdo vertical, TRES GOTAS| |minutos.
movimentos de rotacdo para| |gotejadora esteja bem| |do liquido no pogo de amostra )
garantir o bom aproveitamento| |rosqueada. do cassete. Nota: A leitura do teste antes de 15
da amostra pelo tampéo. minutos e apos 20 mlrjutos, pode
Nota: Teste a amostra| [Nota: A aplicagéo inferior a trés| [tornar o resultado erréneo (falso
imediatamente apos a coleta. gotas pode apresentar resultado| |POsitivo ou falso negativo).
falso negativo.
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO:
Considere apenas as regides (T) e (C) do lado esquerdo do cassete para interpretacdo dos resultados.
Positivo Negativo Invalido
Aparecimento de linhas Aparecimento de linha Auséncia completa de linha
vermelhas nas regides (T) vermelha somente na / ! na regiao (C) com ou sem
e (C), em qualquer regidgo (C) indica um linha vermelha na regiao
aTencio’l intensidade de cor (clara resultado  negativo e (T), indica  erro no
o° |, " — ou escura), significa que o significa que o antigeno c : Wl Z procedimento ou falha no
s f I antigeno do SARS-CoV-2 viral da COVID-19 néo foi L v, | dispositivo de teste. Neste
foi detectado e o individuo detectado. caso, repita o teste
€ positivo para a utilizando um novo kit.
© || @] @ | covip-1s. © @ ©
*Qualquer intensidade de cor na linha T -
teste, mesmo que muito fraca é resultado positivo.
DESCARTE DO KIT INFORMAGOES SIMBOLOGIA UNIVERSAL
c { ) SAC Servigo de [REF ]| namero de catatogo Data de fabricagao

\ Assessoria ao Cliente
@ 0800 031 5454

o~ - @]
sac@bioclin.com.br

I:]:-: Em caso de duvidas sobre
136 sinais e sintomas, ligue no
Descarte os componentes ;ﬁ// Disque Saude, canal de

e . atentimento do Ministério da
utilizados em lixo comum. ' Satde.

Data de validade
(dltimo dia do més)
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T || Numero de lote

Fabricado por

Consultar instrugoes
de uso

EIR(EIEY

Néo reutilizar

so¢| Limite de temperatura
(conservara)

“

Quantidade suficiente
| para 1 ensaio
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Néo utilizar em caso de
A | Manter afastado embalagem violada
a 2N\ | de luz solar
ondut‘o paraa sagde Manter seco
para diagnéstico in vitro



BIOCLIN FAST
COVID-19 Ag Autoteste

Teste de triagem para determinagdo qualitativa de antigenos para o
SARS-CoV-2, virus causador da COVID-19 (coronavirus da sindrome
respiratéria aguda grave 2), em amostras bioldgicas de swab nasal. Produto
desenvolvido para publico leigo.

REAGENTES ACESSORIOS PARA COLETA:
Reagente Numero 1 (R1) Swab descartavel

Cassete

Conservar entre 2 e 30°C. Nao AMOSTRAS

congelar. Swab nasal

Cada saché contém:
Obs: Teste a amostra imediatamente apos
A) 01 dispositivo plastico com 01 | a coleta.
tira-teste;

B) 01 saché de silica. DESEMPENHO DO PRODUTO
Valores de sensibilidade em pacientes
Reagente Numero 2 (R2) Tubo | sintomaticos
Coletor (com tampa gotejadora)
Conservar entre 2 e 30°C. Nao
congelar.

Contém: 0,5 ml de tamp&o <100

mmol/L pH 7,4 e conservante.

Sensibilidade: (48/50) = 96,0%
(IC 95%: 90,67% — 100%)
Especificidade: (49/50) = 98,0%
(IC 95%: 94,2% — 100%)

DUVIDAS FREQUENTES

1. O que é um Autoteste?

Autoteste: Produto em que o proprio individuo realiza todas as etapas da
testagem, sem a necessidade de auxilio profissional.

2.Quando fazer o BIOCLIN FAST COVID-19 Ag Autoteste ?

Quando houver suspeita de infecgdo com o aparecimento de sintomas ou
apos estar em contato préximo com alguém que obteve resultado positivo
recente para COVID-19. Os autotestes para COVID-19 podem ser utilizados
independentemente do status de vacinagéo ou de ter ou ndo sintomas.

Os sintomas mais comuns da COVID-19 sao: febre, tosse, dor de garganta,
coriza, dor de cabeca, perdas olfativas/gustativas (ndo sente cheiro e nem
gosto) e dores no corpo.

3. Qual o periodo mais adequado para utilizar o Autoteste?

A) Quando apresentar sinais e sintomas da doenca, recomenda-se fazer o
teste entre o 1° e o 7° dia do inicio dos sintomas.

B) Mesmo sem apresentar os sintomas classicos da doenga, recomenda-se
fazer o teste a partir do 5° dia apds o contato proximo com uma pessoa
positiva para COVID-19. Caso o primeiro resultado seja negativo, um
segundo teste é recomendado apos 1 ou 2 dias para aumentar a confianca
do resultado (Teste de repeticéo - ltem 5).

Caso vocé apresente sintomas como falta de ar, baixos niveis de saturagdo
de oxigénio (abaixo de 95%), cianose (cor azulada nas unhas, pele, labios),
letargia (sono profundo), confusdo mental ou sinais de desidratacao,
procure um servigo de saude o mais rapido possivel.

4. Quais sao os potenciais riscos e beneficios do teste?

Potenciais Riscos:

- Possivel desconforto no local da coleta;

- Possibilidade de resultados incorretos devido ao tempo de incubagao do
virus e/ou erros durante a coleta ou execugao do teste.

Potenciais Beneficios:

- O resultado do teste pode ajudar a identificar um individuo infectado de
forma mais rapida, direcionando o individuo aos cuidados dos servigos de
saude, bem como limitar a transmisséo do virus da COVID-19 para seus
familiares e outras pessoas da sua comunidade.

5. O que é o teste em série (Teste de repeti¢do)?

Teste em série € quando uma pessoa € testada para COVID-19 mais de
uma vez em um curto periodo de tempo. Ao testar com mais frequéncia,
vocé podera detectar a COVID-19 mais rapidamente e reduzir a propagacéo
da infeccdo. Os testes para deteccdo de antigeno podem apresentar
resultados falsos quando realizados durante o periodo de incubagéo do
virus, quando ha erro na execugédo do ensaio e na coleta da amostra ou
mesmo quando a carga viral estiver abaixo da capacidade de deteccao do
teste no dia da coleta. Diante dessas possibilidades, quando os individuos
séo testados mais de uma vez aumenta a confianga do resultado. Testes
adicionais, como o teste molecular para COVID-19 podem ser necessarios,
principalmente quando o individuo ndo apresenta nenhum sintoma.

6. Qual a diferenga entre o teste de antigeno e o de biologia molecular
(RT-PCR ou RT-LAMP)?

O teste rapido de antigeno, como o BIOCLIN FAST COVID-19 Ag Autoteste,
é um teste imunocromatografico que detecta proteinas especificas do virus.
Sao ensaios que apresentam melhores resultados em individuos
sintomaticos, sendo recomendados para uso nos primeiros sete dias do
aparecimento dos sintomas.

Os testes moleculares detectam partes do material genético do virus na
amostra do paciente em infecgéo recente, as vezes antes mesmo que haja
presenca de sintomas. Estes testes sdo de uso profissional e requerem
estrutura laboratorial adequada para sua realizagao.

7. O que fazer se testar positivo para COVID-19?

O teste positivo significa que os antigenos (partes da estrutura do virus) do
SARS-CoV-2 foram detectados. Recomenda-se o auto isolamento imediato
para limitar a transmissdo do virus, mesmo que nido apresente sintomas.
Outras pessoas que tiveram contato préximo e recente devem ser
comunicadas para que possam realizar o teste, pois elas podem ter sido
expostas ao virus que causa a COVID-19.

Os autotestes s&o utilizados apenas para orientagdo (triagem) e existe a
possibilidade de resultados errados, chamados de falso positivos. Portanto,
procure atendimento em uma Unidade de Saude publica, privada ou
suplementar a qual possua acesso, para avaliagéo, orientagéo e notificagao
pelos profissionais de saude nos sistemas do Ministério da Saude para o
acompanhamento dos casos de COVID-19 no Brasil.

8. O que fazer se testar negativo para COVID-19?

O resultado negativo no autoteste indica que os antigenos do SARS-CoV-2
nao foram detectados. Esse resultado ndo descarta a possibilidade de uma
infecgdo, pois a testagem pode ter sido feita durante o periodo de incubagéo
do virus que pode durar de 2 a 14 dias depois do contagio (tempo entre a
infecgdo e o inicio dos sintomas). Pode ainda ter havido erro na execugao
do ensaio e na coleta da amostra ou mesmo a carga viral estar abaixo da
capacidade de detecgéo do teste no dia da coleta. Se vocé testou negativo
no autoteste e continua com sintomas da COVID-19, vocé deve testar
novamente depois de 2 ou 3 dias. Isso aumentara a confianga de que vocé
nédo esta infectado pelo virus causador da COVID-19. Caso necessario,
procure atendimento em uma Unidade de Saude para orientagdes
pertinentes de vigilancia e assisténcia pelos profissionais de saude. Se vocé
entrou em contato com um individuo infectado com o SARS-CoV-2, ndo
apresentou sintomas e o resultado no teste rapido foi negativo, o teste
confirmatdrio, como o teste molecular, pode ser necessario. Mesmo com o
resultado negativo, continue seguindo todas as recomendagdes de protecao
a infecgao informadas no Guia de Vigilancia Epidemiolégica da Covid-19 do
Ministério da Saude.

9. O que fazer se o resultado for invalido?

O resultado invalido nao pode ser considerado. Deve-se descartar o produto
e realizar um novo teste. Entre em contato com o Servigo de Assessoria ao
Cliente (SAC) indicado na embalagem do produto para maiores informagdes
ou procure um profissional de saude para obter ajuda adicional.
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INSTRUGOES DE USO _
MEDIDAS DE PREVENCAO E CONTROLE

Continue  seguindo  todas as recomendacgdes de protecéo
informadas pelo Ministério da Saude para proteger a si mesmo e aos outros da
COVID-19. Entre as medidas  de prevengdo e  controle
recomendadas estdo o distanciamento fisico, uso de mascara, higienizagéo
das maos, cobrir 0 nariz e boca com lengo de papel ou com o antebrago ao
tossir ou espirrar, limpeza de superficies e isolamento em casos suspeitos ou
positivos. Essas medidas devem ser utilizadas de forma integrada, a fim de
controlar a transmissdo do SARS-CoV-2.

INFORMAGOES IMPORTANTES

- Produto desenvolvido para publico leigo. Sem fins diagndsticos.

- Somente utilize o produto se vocé se sentir seguro. Em caso de duvida, entre
em contato com o Servico de Assessoria ao Cliente (SAC) indicado na
embalagem do produto ou procure um servigo de saude.

- Os autotestes séo utilizados para orientagéo (triagem) a fim de permitir o
isolamento precoce e a quebra da cadeia de transmissdo do virus. O
diagnéstico definitivo depende de confirmagéo por um profissional de saude
qualificado para avaliagdo em conjunto com as informagdes clinicas (sinais e
sintomas) e outros testes laboratoriais, se necessario.

- O kit detecta apenas proteinas especificas do SARS-CoV-2.

- A coleta devera ser realizada conforme Instrugdes de Uso e na ordem em
que estao listadas. A coleta inadequada podera gerar resultados incorretos.

- Para coleta em criangas, a inser¢do do swab podera ser menor que 2 cm,
respeitando a anatomia da narina. Pessoas com menos de 14 anos de idade
deverao realizar o teste sob a supervisdo e apoio de um adulto responsavel.

- Verifique a data de validade. Nao use testes vencidos ou componentes do
teste que estejam danificados ou parecam diferentes dos descritos nas
Instrugdes de Uso. O prazo de validade esta indicado na caixa do produto.

- Nao misturar reagentes entre kits com o mesmo lote ou com nimero de lotes
diferentes.

- Lave bem as méos antes de abrir o teste e procure um ambiente limpo e
arejado.

- Abra o envelope de aluminio para retirar o cassete somente no momento do
uso.

- Nao toque na parte absorvente do swab (cabecga do swab) nem antes e nem
depois da coleta.

- Resultado falso negativo ou invalido pode ocorrer caso ndo adicione a
quantidade de gota indicada e/ou quando a amostra ndo é aplicada no local
correto.

- Podem ocorrer resultados incorretos se a leitura do teste for realizada antes
ou apos o tempo determinado.

- Independente dos sintomas, o individuo deve buscar atendimento em uma
Unidade de Saude publica, privada ou suplementar a qual possua acesso,
para avaliagéo, notificagcao e orientagdes pelos profissionais de saude.

- O produto é de uso unico. Nao reutilize nenhum componente do kit.

- Manter todos os componentes do kit fora do alcance de criangas e animais.
- Evitar contato dos componentes do kit com pele e olhos, principalmente o
tampéo do tubo coletor.

- O kit ndo deve ser congelado ou exposto a altas temperaturas (acima de
45°C), pois podera causar a deterioragao do produto.

- Apos o uso, os componentes do kit, instrugdes de uso e caixa, podem ser
descartados em lixo comum.

- Para obtencdo de informagdes relacionadas a seguranga ou em caso de
acidentes com o produto, consultar a FISPQ (Ficha de Informagdes de
Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizada no site www.bioclin.com.br
ou através de solicitagdo pelo SAC (Servigo de Assessoria ao Cliente) da
Bioclin.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A COVID-19 é uma doenga causada pelo coronavirus SARS-CoV-2, com mais
de 370 milhdes de casos confirmados globalmente até fevereiro de 2022. A
maior parte da populacdo infectada com o virus pode apresentar sintomas
leves ou moderados da doenca e podera se recuperar sem a necessidade de
nenhum tipo de tratamento especial. Os sintomas mais comuns da COVID-19
sao: febre, tosse, dor de garganta, coriza, dor de cabega, perdas olfativas/gus-
tativas (ndo sente cheiro e nem gosto) e dores no corpo. No entanto, algumas
pessoas sdao mais propensas a desenvolver doengas graves que podem
necessitar de auxilio médico, principalmente idosos, imunocomprometidos,
pessoas nado vacinadas e aquelas que apresentam condigbes médicas
subjacentes como doengas cardiovasculares (como hipertensao), diabetes,
doencgas respiratdrias cronicas ou cancer. O virus da COVID-19 se espalha
quando uma pessoa infectada exala goticulas e particulas muito pequenas
que contém o virus. Essas goticulas e particulas podem ser inaladas por
outras pessoas ou entrar em contato direto com olhos, nariz ou boca, inclusive
através das maos sujas que tiveram contato com superficies contaminadas.
Os virus estdo mudando constantemente, incluindo o virus que causa a
COVID-19. Essas mudancgas ocorrem ao longo do tempo e podem levar ao
surgimento de variantes que podem apresentar novas caracteristicas. As
vacinas continuam a reduzir o risco de uma pessoa ser infectada e
desenvolver sintomas graves. A melhor maneira de prevenir e retardar a
transmissao € estar bem informado sobre a doenga e como o virus se espalha.

GARANTIA DA QUALIDADE

Antes de serem liberados para a comercializagao, todos os reagentes Bioclin
séo testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos
reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem,
desde que armazenados e transportados nas condigées adequadas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Temperatura de armazenamento e transporte deve ser de 2 a 30°C. Evitar
umidade e n@o congelar.
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