BIOCLIN FAST COVID-19 Ag

Teste para determinacéo 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 de nasofaringe e swab nasal.
Somente para uso diagndstico in vitro.

REAGENTES AMOSTRAS

Reagente Numero 1 (R1) Cassete - Conservar entre 2 e 30°C. Nao congelar. Cada Swab de nasofaringe e swab nasal.
saché contém:

A) 01 dispositivo plastico com 01 tira teste contendo:

- Regido de controle (C): Anticorpo de cabra anti anticorpo de camundongo (>0,06 ug).

- Regido de teste T (1): Anticorpo Anti anti-N (>0,3 pg), Anti anti-RBD (>0,3 pg)

- Conjugado: Anticorpo Monoclonal de camundongo Anti-N e Anti-RDB com particulas de

COMPONENTES DO KIT

Swab descartavel

ouro coloidal.
B) 01 saché de silica Ewm ] (9
Reagente Numero 2 (R2) Tubo Coletor - Conservar entre 2 e 30°C. Nao congelar. Cassete

Contém: Tampao <100 mmol/L pH 7,4 e conservante.
Acessorios para Coleta: ;
- Batoque Gotejador (Acoplado ao Tubo Coletor) Batoque Gotejador (Acoplado ao
- Swab Descartavel Tubo Coletor)

CUIDADOS ESPECIAIS

- Nao utilizar kit fora da data de validade. O prazo de validade esté indicado no rétulo do produto.
- Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias contaminantes, mas como as amostras s&o bioldgicas, as rotinas
de seguranca devem ser seguidas com rigor e 0 uso de jaleco, de luvas descartaveis e mascaras € imprescindivel.

TECNICA - Swab de Nasofaringe

Segregue o material para Coleta da amostra

coleta: tubo de coleta acoplado - Utilize o swab incluso no kit

ao batoque gotejador e swab. para coletar a amostra de
nasofaringe.
- A amostra deve ser testada
preferencialmente logo apds a

coleta.

Certifique-se que o tampao do Apbs a coleta, insira o swab Il 1
tubo coletor esteja no fundo do dentro do tubo coletor. <=°

tubo e retire o batoque

gotejador. (

Misture por 10 segundos para
garantir boa extragédo pelo
tampao.

Remova o excesso de tampao l
na ponta do swab pressionando

as paredes do tubo coletor ~
contra a cabega do swab.

no tubo de coleta. (90-100 pL) no pogo do de
amostra.Realizar leitura do teste
entre 15 e 20 minutos.
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Insira o batoque gotejador Adicione trés gotas do tampao
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BIOCLIN FAST COVID-19 Ag

Segregue o material para
coleta: tubo de coleta acoplado
ao batoque gotejador e swab.

TECNIC

Swab Nasal

(2]

- Solicite ao paciente para assoar o nariz;
- Inserir aproximadamente 2 cm da ponta
do swab de uma narina, com movimentos
circulares, raspe a cabec¢a do swab 5x
dentro da narina do paciente.
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Narina lado Narina lado
esquerdo direito
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Certifique-se que o tamp&o do
tubo coletor esteja no fundo do
tubo e retire o batoque
gotejador.
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Apos a coleta, insira o swab
dentro do tubo coletor.
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Misture por 10 segundos para
garantir boa extragao pelo
tampao.

6]

Remova o excesso de tampao
na ponta do swab pressionando
as paredes do tubo coletor
contra a cabecga do swab.

Insira o batoque gotejador
no tubo de coleta.

Teste Reagente: Formagdo de uma
linha vermelha na regiéo teste (T) e
outra linha na regido do controle (C).
Nao interpretar apds 20 minutos.
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INTERPRETA
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Adicione trés gotas do tampao
(90-100 pL) no pogo do de
amostra.Realizar leitura do teste
entre 15 e 20 minutos.

DE RESULTADOS

Teste Nao Reagente: Formacgdo de uma
linha vermelha na regiéo controle (C) e
auséncia completa de linha vermelha nas
regides Teste (T). Nao interpretar apés 20

Resultado Invalido: Auséncia completa de
linha na regido controle (C) com ou sem
linha vermelha na regido teste (T).

minutos. Testar a amostra novamente.
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OBSERVAGCOES

- Os materiais do kit que tiveram contato com o material biolégico do paciente devem ter um destino especial.
- Os cassetes (dispositivos de teste) e frascos de diluente devem ser descartados em lixo bioldgico.

- Caixas, instrugdo de uso, envelope de aluminio e saché de silica podem ser descartados em lixo comum.

- Néo utilizar o produto em caso de danos na embalagem.
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