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DETECTA COVID

Kit para a determinacdo qualitativa do
antigeno da proteina do nucleocapsideo
(proteina N) de SARS-CoV-2 em amostra nasal.

Uso Unico. Produto para diagnéstico in vitro.
Autoteste. Ndo automatizado.

Sem fins diagnosticos.

Leia cuidadosamente as instrucdes de uso
antes de realizar o teste.

TRDTCOV1: 1teste
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Khayrés Diagnéstica Fabricacdo,
Comercializacdo e Distribuicdo de Produtos LTDA

CNPJ 04.299.232/0001-43
R. Biazo Vicentim, 350/360 CEP 13614-330 - Leme - SP

Fones: 19 9 9988-6497 e 0800 000 1079

Responsavel Técnico: Dr. Luiz Francisco Debellis
Mascaretti - CRBM-SP 3137

IMPORTANCIA CLINICA

A COVID-19 é uma doenca infecciosa associada a Sindrome Respiratéria Aguda Grave
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2). A pandemia trouxe transtornos mundiais e, por isso, é
considerado um problema de satde publica global. O periodo de incubacdo do SARS-CoV-
-2 é de 2 a 14 dias, sendo que na maioria das pessoas, 0s sintomas comegam em torno do
quinto dia. As principais manifestacdes clinicas da covid-19 sdo: febre, tosse, dor de
garganta, coriza, dor de cabeca, perdas olfativas/gustativas e dores no corpo.

Os casos leves representam 80% dos infectados, os quais tem sintomas por um ou dois
dias. Aqueles que tem os sintomas intensificados a partir do sétimo dia s&o considerados
casos moderados. Em casos graves, o virus pode comprometer os pulmdes provocando
insuficiéncia respiratdria grave, além de poder causar lesdes em outros 6rgdos, principal-
mente rins e figado. Alguns dos sintomas graves incluem falta de ar, baixos niveis de
saturacdo de oxigénio (abaixo de 95%), cianose (cor azulada nas unhas, pele e labios),
letargia (sono profundo), confusdo mental e sinais de desidratacdo. A transmissdo do
novo coronavirus ocorre por pessoas infectadas através de secre¢des como saliva e
secrecdes respiratérias ou de goticulas respiratérias expelidas quando a pessoa tosse,
espirra ou fala.

O DETECTA COVID é em teste qualitativo utilizado para deteccéo do antigeno da proteina
do nucleocapsideo (proteina N) do SARS-CoV-2 em amostras nasais de pacientes com
sintomas clinicos de infeccdo por SARS-CoV-2.

PRINCIPIO DO TESTE

O kit de deteccdo se baseia no principio da imunocromatografia que consiste na separagdo
dos componentes de uma mistura através de uma membrana por meio de forcas capilares
e de ligagGes especificas que ocorrem entre anticorpo e antigeno. Neste teste, a amostra
serd aplicada no poco de amostra do dispositivo. Antes da sua aplicagdo, nenhuma linha é
visivel nas regides controle (C) e teste (T) na janela de resultados do dispositivo. Apés a
coleta da amostra e diluicdo no tubo contendo a solucdo extratora, as gotas desta mistura
serdo aplicadas no dispositivo teste. Havendo a presenga do virus da COVID-19, uma linha
colorida aparecera na regido da linha de teste (T), e uma segunda linha serd visualizada na
regido controle (C), indicando um resultado positivo. Se a amostra ndo apresentar o virus
da COVID-19, somente uma linha na regido controle (C) sera observada, indicando um
resultado negativo. Para garantir que o teste funcionou de maneira adequada, uma linha
colorida sempre aparecerd na regido de controle (C).

APRESENTACAO DO KIT
TRDTCOVA: 1 teste

1. Saché contendo dispositivo teste: 1 unidade
2. Solugdo extratora: 1 unidade

3. Swab estéril: 1 unidade

4. Descarte plastico: 1 unidade

5. Instrucdes de uso

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
« Relégio ou crondmetro.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene a embalagem fechada em temperatura ambiente ou em geladeira (2-30°C). O teste
¢é estdvel até a data de vencimento impressa na embalagem lacrada. NAO CONGELE. N&o use
além da data de validade. O teste deve permanecer na embalagem fechada até o uso. Uma
vez aberto, o teste deve ser usado imediatamente, especialmente em ambientes com alta
temperatura e umidade.

E INDICADO O USO DO AUTOTESTE
Para pessoas com sintomas como febre, tosse, dor de garganta, coriza, dor de cabeca, perdas
de olfato (ndo sente cheiro), perda de paladar (ndo sente gosto) e dores no corpo.

NAO E INDICADO O USO DO AUTOTESTE

Para apresentacdo de teste de Covid-19 negativo em viagens internacionais.

Para fins de licenca médica do trabalho.

Para realizacdo em terceiros.

Para definir diagnéstico (o autoteste deve ser realizado apenas para triagem).

Por pessoas com sintomas graves, como falta de ar, saturacdo de oxigénio abaixo de 95%,
confusdo mental, sinais de desidratagdo, cianose (cor azulada nas unhas, pele e labios) e
letargia (sono profundo). Nesses casos, procurar imediatamente assisténcia em uma unidade
de salde.

QUANDO FAZER O TESTE?

Segundo orientacdo do Ministério da Salde, recomenda-se a realizacdo do teste entre 0 1° e 0
7° dia do inicio dos sintomas, ou 5 dias apds o contato com outra pessoa que teve diagndstico
confirmado para COVID-19.

COMO ME PREVENIR DA INFECQKO PELA COVID-19?

Usar mascara bem ajustada ao rosto, preferencialmente cirtrgica ou PFF2/N95, em casa ou
em plblico.

Tomar a vacina quando chegar a sua vez. Seguir as orienta¢des locais para isso.

Fazer uso de alcool em gel e fazer a higiene das mdos.

Manter o distanciamento fisico e evitar locais com aglomera¢des de pessoas.

COMO REALIZAR O AUTOTESTE

Lave bem as mdos antes de fazer a coleta.

A realizacdo da autocoleta deve ser realizada em ambiente arejado e distante de outras
pessoas, pois durante a coleta nasal, vocé pode ter vontade de espirrar, podendo causar outras
infecces em pessoas préximas.

As amostras devem ser coletadas com precaucdo adequada para controle da infeccdo. A coleta
ou processamento inadequado da amostra pode causar resultados imprecisos.

A autocoleta deve ser realizada de acordo com as instru¢des a seguir (“Coleta de amostra
nasal”). Se vocé ndo se sentir seguro para realizar a autocoleta, entre em contato com o SAC da
Khayrés Diagndstica ou procure um centro de sadde para a realizacdo de outro teste.

Confira a bula ilustrada e o video explicativo acessando o QR Code da caixa.

Armazenamento da amostra
A amostra deve ser testada imediatamente apds a coleta. Caso ndo seja possivel, o swab deve

ser armazenado dentro da solugdo extratora por, no maximo, 2 horas em temperatura ambiente.

COLETA DE AMOSTRA NASAL

1. Insira o swab na narina (cerca de 2 centimetros).

2. Gire-0 de 5 a 10 vezes contra a parede nasal.
Usando o mesmo swab, repita o procedimento de
coleta na outra narina, como na figura ao lado.
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PREPARO DA AMOSTRA

1. Deixar o tubo com a Solucdo Extratora atingir a temperatura ambiente, caso tenha sido
armazenada em geladeira. Agite gentilmente o tubo e assegure que o liquido fique no
fundo do frasco. Coloque o tubo na posicdo vertical na regido do picote indicado na
embalagem do produto. Remova a tampa do tubo contendo a Solucdo Extratora.

'

2. Colocar o swab no tubo contendo a solucdo extratora, de modo que a ponta de fibra do
swab fique mergulhada no liquido.

°

3. Girar o swab por 1 minuto enquanto aperta o tubo com as mdos pressionando a ponta de
fibra do swab para extrair o virus.
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4. Retirar o swab apertando as paredes do tubo contra a ponta de fibra do swab , de modo
que todo o liquido seja removido e permanega dentro do tubo. Coloque o swab dentro do
descarte plastico fornecido no kit.
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5. Encaixar a tampa conta-gotas no tubo, empurrando-a para baixo.
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PROCEDIMENTO

1. Abra o saché com o dispositivo teste no momento do
uso e coloque-0 em uma superficie plana e limpa.

2. Adicione 4 gotas da amostra extraida no poco de
amostra do dispositivo.

3. Aguarde 15 a 30 minutos para ler o resultado. Ndo
interprete apds 30 minutos.

DESCARTE DO MATERIAL

1. Coloque os produtos usados no descarte plastico
fornecido no kit e feche-o apertando o zip.

2. Jogue o descarte plastico em lixo comum. ﬁ

3. Lave ou desinfete suas maos.




INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

POSITIVO: Aparecimento de duas linhas coloridas,
uma linha colorida deve estar na regido controle (C)

e outra linha colorida deve estar na regido teste (T). c c
O resultado positivo indica a presenca do virus
SARS-CoV-2 na amostra. A intensidade da cor na T T

regido teste (T) pode variar. Portanto, qualquer
tonalidade de cor visualizada na linha teste deve ser
considerada positiva.

O QUE FAZER QUANDO O RESULTADO FOR POSITIVO?

- Independente dos sintomas, procure uma unidade de atendimento de satde (ou teleaten-
dimento) para que um profissional da salde, mediante as estratégias ja postas pelo
Ministério da Salde, realize a confirmacdo do diagnéstico, notificacdo e orientacdes
pertinentes de vigilancia e assisténcia em salide quanto aos préximos passos a tomar.

- Siga os protocolos de seguranga como higienizacdo das mdos, uso de mascara e
isolamento pelo tempo indicado pelo Ministério da Sadde.

- Avise as pessoas com quem vocé teve contato para se testarem.

- N&o viaje durante o seu periodo de isolamento.

POR QUANTO TEMPO DEVO FAZER O ISOLAMENTO, CASO TENHA UM RESULTADO
POSITIVO NO TESTE DE COVID-19?

As orienta¢des quanto ao tempo de isolamento sdo definidas pelo Ministério da Salde e
variam de acordo com a situacdo e devem ser avaliadas em conjunto com um profissio-
nal de satde.

NEGATIVO: Aparecimento de somente uma linha Cc
colorida na regido controle (C).

O QUE FAZER QUANDO O RESULTADO FOR NEGATIVO?

- O resultado negativo indica que ndo foi detectado o virus da Covid-19.

- Pode existir uma infecgdo mesmo se o teste der negativo, pois a testagem pode ter sido
feita durante o periodo de incubacdo, ter havido erro na execu¢do do ensaio ou na
coleta da amostra ou mesmo a carga viral estar abaixo da capacidade de deteccdo do
teste no dia da coleta da amostra.

- Em caso de suspeita, repita o teste apés 1a 2 dias.

- Manter todos os protocolos de seguranga como higiene das mdos, uso de méscara e
distanciamento.

- Se vocé apresenta sintomas como febre, tosse, dor de garganta, coriza, dor de cabeca,
perdas olfativas/gustativas (ndo sente cheiro e nem gosto) e dores no corpo é importante
realizar outro teste ou procurar atendimento em um servico de salde para avaliagdo. Se
permanecer a suspeita, a realizacdo de teste de RT-PCR é recomendada.

INVALIDO: Auséncia de linha colorida na regido
controle (C). As razdes mais provaveis para falha da

linha de controle sdo o volume de amostra insuficiente C C
ou uma falha no procedimento. Reveja o procedimento
e repita o teste com um novo dispositivo. Se o T T

problema persistir, pare de usar o kit e entre em
contato com a Khayrés Diagnostica.

0 QUE FAZER QUANDO O RESULTADO FOR INVALIDO?

- O resultado invélido ndo tem valor, isto é, ndo pode ser considerado.
- A causa mais provavel é a execugdo errada do teste.

- Descarte o produto e repita o teste com um novo dispositivo.

QUAL O DESEMPENHO DO KIT?

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

O DETECTA COVID foi comparado com um teste de PCR em Tempo Real, utilizando 566
amostras de swabs nasais, onde 456 eram negativas e 110 positivas. O teste detectou
corretamente 94,55% das amostras positivas e 100% das amostras negativas (sensibilidade
=94,55% e especificidade= 100%).

INTERFERENTES

Foram realizados testes com diferentes substancias que poderiam influenciar na deteccdo de
antigenos de SARS-CoV-2 como medicamentos nasais, antibiéticos, pastilhas para garganta,
spray nasal e substancias naturais da mucosa nasal. Nenhuma substancia mostrou qualquer
interferéncia na deteccdo do virus.

REACOES CRUZADAS

O DETECTA COVID foi testado com diferentes organismos como bactérias e virus respiratérios
e nenhuma linha visivel na regido teste foi observada. Isso significa que o teste é especifico
para a detec¢do de SARS-CoV-2, ndo podendo detectar outros microrganismos.

LIMITAGOES DE USO
0 desempenho do DETECTA COVID foi avaliado usando os procedimentos fornecidos nestas

instru¢des de uso. Modificagdes nestes procedimentos podem alterar o desempenho do teste.

Para um desempenho de teste ideal, a coleta adequada de amostra é critica. O ndo
cumprimento do procedimento pode acarretar em resultados imprecisos.

0 resultado positivo ndo diferencia entre SARS-CoV e SARS-CoV-2 e néo ha correlacdo entre
a intensidade da linha teste (T) e a concentracdo de antigeno SARS-CoV-2.

0 resultado positivo ndo elimina a coinfec¢do com outros patégenos.

Resultados falso-positivos podem ocorrer devido a reagdo cruzada ou outras causas.
Resultados falso-negativos podem ocorrer se a Solucdo Extratora for usada de forma
inadequada, e se o volume de amostra for menor que o indicado.

Este teste deve ser usado somente para amostras nasais humanas. Os resultados obtidos com
outros tipos de amostras podem ser incorretos.

A leitura dos resultados antes ou ap6s o prazo recomendado pode levar a resultados erroneos
(falso positivo ou falso negativo).

0 produto ndo foi testado com amostras de pacientes assintomaticos.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Ler cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste.

Apenas para triagem. Sem fins diagnésticos. Ndo use apds a data de validade.

N&do coma, beba ou fume na drea onde as amostras ou kits serdo manuseados.

Ndo use o teste se o saché de aluminio estiver danificado.

Manipular os componentes mantendo os cuidados habituais de seguranca. Todas as amostras
devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

Lave bem as mdos antes e ap6s o manuseio.

Certifique-se de que a quantidade adequada de amostra serd utilizada no teste. Muito ou
pouca quantidade de amostra pode levar a resultados inconsistentes.

0 teste usado deve ser descartado de acordo com as instrugdes descritas nesta bula.

Os testes rapidos sdo sensiveis as condicdes ambientais, alta umidade e a temperatura
podem afetar adversamente os resultados.

Né&o realize a testagem em outra pessoa, pois ha o risco de contaminagdo, no entanto, a
utilizacdo do autoteste em menores de 14 anos somente deve ser feita sob a supervisdo de
um adulto.

AVISO IMPORTANTE

Considerando que os testes podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erro do usudrio
e que os testes sdo realizados em ambiente fora do controle do fabricante, a Khayrés
Diagnéstica ndo se responsabiliza por quaisquer implicacdes decorrentes direta ou
indiretamente de resultados obtidos com o uso incorreto deste produto.

NOTA: Procurar uma unidade de atendimento de salde (ou teleatendimento) para que um
profissional da satide, mediante as estratégias ja postas pelo Ministério da Saude, realize
a confirma¢do do diagnéstico, notificacdo e orientagdes pertinentes de vigilancia e
assisténcia em saude.

GERENCIAMENTO DE RISCO

Apds minuciosa revisdo e analise critica de todos os perigos conhecidos e/ou previstos
associados com o uso do produto DETECTA COVID, a Khayrds Diagnéstica chegou a conclusdo
que foram avaliados todos os riscos e implementadas as devidas acdes de mitigacdo; e que
os beneficios com o uso do produto superam seus riscos, desde que os testes sejam
realizados seguindo todas as precaucées e adverténcias descritas na bula do produto.

Possivel problema Causa Solugdo

Pouca quantidade de Adicione a quantidade indicada
" M amostra. de amostra (4 gotas).
Alinha controle ndo

aparece ou aparece O teste estava fora da Testar com novo kit dentro do
falhada. data de validade. prazo de validade.

Faca uma nova coleta e teste

A amostra € muito viscosa. novamente.

0 saché de aluminio

0 produto foi amassado,
esta danificado.

Descarte o produto e faca o
empilhado ou danificado.

teste novamente.

Faca uma nova coleta e teste
novamente. Evite coletar
substancias grudentas como
muco nasal.

Ha uma quantidade muito
grande de mucina na
amostra coletada.

A amostra ndo corre
ou corre de forma
muito lenta.

TERMO DE GARANTIA

A Khayros Diagndstica e seus distribuidores ndo se responsabilizam por falhas no desempe-
nho dos testes realizados de maneira diferente aos procedimentos descritos nas instruces
de uso do produto, fora da data de validade ou armazenado de maneira inadequada. Caso a
Assessoria Cientifica da empresa comprove que o problema relatado ndo esteja relacionado
a nenhum dos fatores listados acima, a Khayrés garante a troca do kit diagndstico.

DUVIDAS EM RELAGAO AO TESTE?

Em caso de dividas ou dificuldades em relacdo ao uso do produto, entre em contato com o
nimero gratuito de suporte da Khayrés Diagndstica ou ligue gratuitamente para o DISQUE
SAUDE (canal do Ministério da Saude) pelo telefone 136.
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SIMBOLOGIA
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