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0 Autoteste Novacheck® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Home Test é um ensaio imunocromatografico, para deteccao qualitativa de
antigenos de SARS-CoV-2 (Covid-19) em amostras de swab nasal de humanos. Esse teste pode ser utilizado para auxiliar no
diagnostico inicial da infec¢do por SARS-Cod-2 em pacientes com sintomas clinicos da injegdo pelo virus. 0 teste proporciona um
resultado de triagem inicial. Testes mais especificos devem ser realizados para confirmar a infeccao por SARS-CoV-2.

Teste desenvolvido para publico leigo e de uso Unico. Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o autoteste para a
Covid-19.

Utihzagao Pretendida

O teste rapido Novacheck SARS-CoV-2 sé pode ser utilizado para leigos em individuos sintomaticos. Este teste destina-se a ser
utilizado apenas como autoteste doméstico. O utilizador ndo deve tomar qualquer decisdo de relevancia médica sem primeiro
consultar o seu médico.

O teste rapido Novacheck SARS-CoV-2 é um ensaio imunocromatografico em sanduiche contendo dois anticorpos especificos para
a deteccdo qualitativa do antigeno da proteina nucleocdpside em amostras de swabs nasais humanos. Este kit de teste destina- se a
deteccdo do antigeno N-proteina SARS-CoV-2 que ocorre na fase aguda da infecgéo.

Um antigeno é geralmente detectavel em amostras do tracto respiratério superior durante a fase aguda da infecgdo (nos primeiros 5
a 7 dias ap0s o inicio dos sintomas).

Sumario

O SARS-CoV-2 € um virus-coronavirus com um diametro de particula circular ou eliptico de cerca de 60-140 nm, frequentemente
pleomérfico, e distintamente diferente em caracteristicas genéticas do SARS-CoV e do MERS-CoV. Os principais sintomas clinicos
incluem febre, fadiga e outros sintomas sistémicos acompanhados de tosse seca, dispneia, etc., que podem progredir rapidamente
para pneumonia grave, insuficiéncia respiratoria, sindrome de angustia respiratdria aguda, choque séptico, faléncia de multiplos
orgdos, perturbacdes graves do metabolismo acido-base e mesmo condigdes de risco de vida. A SARS-CoV-2 é transmitida
principalmente por infeccéo por goticulas respiratorias (espirros, tosse, etc.) e por contacto (apanhar o nariz com a méo que entrou
em contacto com o virus, esfregar os olhos, etc.).

O SARS-CoV-2 ¢ sensivel a radiacéo ultravioleta e ao calor e pode ser inactivado em 56°C durante 30 minutos e por solventes
lipossollveis tais como éter etilico, etanol a 75%, desinfectantes com cloro, &cido peracético e cloroférmio.

Valor de diagnostico

COVID-19 é uma doenca infecciosa respiratdria aguda causada pelo novo virus corona SARS-CoV-2. As principais vias de
transmissao da infeccdo sdo as pessoas sintomaticas e assintomaticas que foram infectadas. O periodo de incubacdo do virus é de
até 14 dias, mas normalmente apenas 5 a 6 dias. Os principais sintomas da doenca sdo perda do olfacto e do gosto, febre, fraqueza,
fadiga e tosse seca. Em alguns casos, sdo também observados narizes entupidos, falta de ar, dor de garganta e mialgia.

Os resultados positivos dos testes confirmam a presenca de antigenos SARS-CoV-2, mas também é necesséario um historial clinico
para determinar o estado da infec¢do. Os resultados positivos ndo excluem a possibilidade de infecgdo bacteriana ou de coinfeccéo
com outros virus.

Apesar dos resultados negativos dos testes, a COVID-19 ndo deve ser completamente ignorada. Os resultados devem ser avaliados
juntamente com a recente exposi¢do ao virus, a histéria médica e a presenca de sinais e sintomas clinicos.

Principio de Funcionamento do Teste

O teste rapido Novacheck SARS-CoV-2 ¢ baseado na tecnologia de polimeros imunocromatograficos em sanduiche para a detecgédo
qualitativa do antigeno da proteina nucleocapsid em amostras de swab nasal de humanos. A amostra é misturada com o anticorpo
monoclonal SARS-CoV-2 monoclonal marcado com polimero 1 no poco da cassete de teste e cromatografado juntamente com a
membrana de nitrocelulose. No exemplo, se estiverem presentes antigenos SARS-CoV-2, estes ligam-se ao anticorpo SARS-CoV-
2 1. A mistura liga-se entdo ao anticorpo iméve na membrana nitrocelulésica. O complexo resultante de anticorpo 1, antigeno e



anticorpo 2 forma a linha de teste colorida. A linha de controle da cassete de teste é coberta com anticorpos secundérios e da um
resultado colorido quando o teste é realizado normalmente.

Componentes do Kit

Cada dispositivo é embalado individualmente e contém:

* 1 (um) dispositivo de teste (Cassete);

* 1 (um) tubo de gotejador com solugdo tampéo;

* 1 (um) swab nasal (cotonete) estéril (método de esterilizagdo: 6xido de etileno); e
* 1 (um) folho de InstrucGes de uso.

Materiais que poderio ser requeridos e nao sao fornecidos
» Cronémetro ou relégio;

» Sabdo manual e agua ou desinfetante para limpar as maos;

» Méscara de seguranga ou outra cobertura facial;

* Luvas; e

* Cesta de lixo domiciliar.

Armazenamento e Prazo de Validade

Armazenar o kit entre 2°C e 30°C, até a data de validade indicada na embalagem e longe da luz solar direta.

Nao congele o kit. A cassete de teste deve ser utilizada dentro de 60 (sessenta) minutos apds a abertura da embalagem (sachet). O
prazo de validade é de 24 (vinte e quatro) meses. Consulte a etiqueta do produto para a data de validade.

Material de amostra
Para evitar resultados falsos ou invalidos causados, por exemplo, por contaminagdo da amostra ou armazenamento inadequado, o
teste deve ser realizado imediatamente ap0s a coleta da amostra.

Procedimento de teste
Lavar as m&os com sabao ou desinfectar as maos antes e depois da realizagédo do teste.

1. Por favor, leia atentamente as instrugdes antes de utilizar o teste.
2. Trazer todos 0s componentes e amostras a temperatura ambiente. Depois abrir a embalagem (sachet), retirar o dispositivo de

teste (cassete) e colocé-la sobre uma superficie plana e limpa, longe da luz solar direta. O teste deve ser realizado no prazo de
uma hora ap6s ser removido da embalagem (sachet).

3. A secrecdo (esfregacos) nasal deve ser colhido, como se mostra a seguir:

Cuidado: Nao tocar nem contaminar a area de amostragem do coletor swab nasal (cotonete)

Inserir o coletor swab nasal (cotonete) cerca de 2,5 cm na fossa nasal. Rodar o coletor swab nasal (cotonete) 5 (cinco) vezes na
superficie interna da narina para recolher muco e células nasais. Repetir este processo na outra narina:




Preparacéo da solu¢do da amostra:

1. Remover o selo de aluminio do tubo da amostra.

2. Coloque o bastéo de ensaio no tubo de amostra e vire-o pelo menos 10 vezes.

3. Pressione a ponta do cotonete ao longo da parede interna do tubo de ensaio para manter o liquido no tubo o maximo possivel.
4. Quebre o bastdo de ensaio no ponto marcado e deixe a parte inferior no tubo de ensaio.

5. Pressione a tampa de gotejamento para dentro da abertura da garrafa. Mexer bem girando o tubo ou sacudindo-o suavemente para

baixo.

Rodar 10 (dez) vezes.

Aplicacdo da amostra:

Segurar o tubo de pléstico verticalmente. Deixar cair 3 (trés) gotas da solucdo da amostra no local designado (S) do dispositivo de
teste (cassete) e aguardar o resultado.
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Ler o resultado 15 (quinze) minutos apos a aplicacdo da amostra. Nao ler o resultado apds 20 (vinte) minutos. Descarte o
teste apds a leitura.



Avaliacéo dos resultados dos testes

Positivo (Reagente): aparece uma linha vermelha na &rea de controle(C), bem como a linha de teste (T). Mesmo que a linha vermelha
seja apenas vagamente visivel em (T), o teste deve ser avaliado como positivo ou fracamente positivo. Isto indica a presenga de
antigeno SARS-CoV-2 numa concentragdo acima do limite de deteccao.

O que fazer?

Vocé deve isolar-se para evitar a disseminacéo do virus para outras pessoas.

Procure atendimento em Unidade de Salde ou teleatendimento o mais rapido possivel para confirmacédo do diagndstico e orientacdo
pelos profissionais de salde pertinentes da vigilancia sanitaria e assisténcia em satde. Além disso, notifique os sistemas oficiais do
Ministério da Saude, tendo em vista que a Covid-19 é uma doenca de notificagdo compulsoria.

Negativo (Nao Reagente): A linha vermelha sé é visivel na area de controle (C), ndo na area da linha de teste (T). Isto significa
que a amostra ndo contem o antigeno SARS-CoV-2 ou que a concentracdo de antigeno esta abaixo do limite de deteccdo do teste.

O que fazer?

Consulte um profissional de salde se desenvolver sintomas ou se 0s sintomas persistirem ou se agravarem. Cabe destacar que 0
resultado negativo/nao reagente do autoteste ndo descarta que o individuo esteja contaminado com o SARS-CoV-2, uma vez da
possibilidade da realizagéo do teste dentro do periodo de incubagdo. Continue seguindo as recomendagdes de seguranca para evitar
a propagacao do virus.

Invalido: O teste é invalido se a linha vermelha na area de controle (C) néo for visivel. A linha controle (C) devera sempre aparecer
se o procedimento for realizado adequadamente e 0s reagentes do teste estiverem funcionando. Repita o teste com um novo
dispositivo.

O que fazer?

Caso o teste apresente um erro, vocé precisara fazer um novo teste ou consultar um profissional de salde. Até confirmar o resultado
do novo teste, voceé teré que se isolar. O autoteste devera ser descartado.
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Desempenho Clinico
Os resultados do teste do antigeno Novacheck SARS-CoV-2 e do teste PCR s&o apresentados no quadro abaixo:

Resumo do desempenho do
Teste rapido do antigeno SARS-CoV-2 em comparag¢éo com RT-PCR

Diagnéstico clinico

Kits de assunto Total
(+) Positive (-) Negative
(+) Positive 328 0 328
(-) Negative 14 S17 531
Total 342 517 859
Sensibilidade = 95.91%;95% CI: 93,2 5%~97,55%.

Especificidade 100%; 95% Cl: 99,26% ~100,00%.

*Q desempenho clinico foi estudado em paralelo com a PCR diagnoéstica e testes de antigenos em 342 individuos que apresentavam
sintomas positivos de Covid-19 no prazo de sete (7) dias apés o inicio dos sintomas.

Limite de deteccdo: 1,7x10 2 TCID50/ml

O limite de deteccdo foi determinado a partir de amostras positivas diluidas com a matriz de amostras de secrecdo (esfregacos)
nasais.

Efeito de Gancho
Os resultados dos testes deste produto ndo mostraram qualquer efeito gancho para o antigeno SARS-CoV-2 numa concentracao de
3,4 x 10 5STCID50/mL (CT value<25).

Reacdo Cruzada: A reaco cruzada do teste foi testada com varios microrganismos e virus. N&o foi encontrada reacéo cruzada com
certas concentracdes dos seguintes virus e microrganismos:

Nome Concentracao Resultados dos testes
Influenza B/Y amagata 1,00x10TCID50/ml 2 Negativo
Influenza B/Voctoria 1.07x10° TCID50/ml Negativo
Influenza A HIN1 1,00x10 2TCID50/ml Negativo
Influenza A H3N2 1,15x10? TCID50/ml Negativo
Adenovirus 3 1,24x10 STCID50/ml Negativo
Adenovirus 7 1,87x10 STCID50/ml Negativo
Corona cavirus humano 229E 1,00x10 STCID50/ml Negativo
Coronavirus humano OC43 2,00x10 6TCID50/ml Negativo
Coronaavirus humano NL63 2,00x10 6TCID50/ml Negativo
MERS coronavirus 2,00x10 TCID50/ml Negativo
Cytomegalovirus 1,00x10 STCID50/ml Negativo




Enterovirus 71 2,55%10 STCID50/ml Negativo
Virus da parainfluenza humana 1 1,35x10 STCID50/ml Negativo
Virus da parainfluenza humana 2 6,31x10 STCID50/ml Negativo
Virus da parainfluenza humana 3 3,25x10 STCID50/ml Negativo
Virus do sarampo 6,31x10 STCID50/ml Negativo
Virus da papeira 6,31x10 6 TCID50/ml Negativo
Virus sincitico respiratorio 2,00x10 STCID50/ml Negativo
Rinovirus 1A 1,26x10 STCID50/ml Negativo
Bacillus pertussis 1,30x10 SUFC/ml Negativo
Chlamydophila pneumoniae 1.00x10CFU/mL 5 Negativo
Escherichia coli 1.00x10CFU/mL 5 Negativo
Haemophilus influenzae 1.20x10CFU/mL ¢ Negativo
Mycobacterium binding 1.00x10CFU/mL 5 Negativo
Mycoplasma pneumoniae 1.00x10CFU/mL © Negativo
Neisseria meningococcus 1.00x10CFU/mL ® Negativo
Neisseria gonorrhoeae 1.00x10CFU/mL 5 Negativo
Pseudomonas aeruginosa 3,70x10CFU/mL © Negativo
Staphylococcus aureus 2,20x10CFU/mL 8 Negativo
Streptococcus pneumoniae 1.00x10CFU/mL © Negativo
Streptococcus pyogenes 1.28x10CFU/mL 8 Negativo
Streptococcus salivarius 1.00x10CFU/mL 5 Negativo

Substéncias Interferentes: O quadro abaixo mostra os resultados dos testes de interferéncia das amostras negativas da SARS-CoV-

2 e positivas da SARS-Cov-2 com substancias endogenas e exdgenas potencialmente interferentes:

Nome da substancia que Concentragao Resul_tado dainteraccdo _ Resulta~d0 positivo  da
interage negativa interaccéo

Muzin 5% Negativo Positivo

Puro-sangue 5% (V/V) Negativo Positivo

a-Interferon 500 mil Ul/mL Negativo Positivo

Zanamivir 500 ng/ml Negativo Positivo

Ribavirin 20 pg/ml Negativo Positivo

Oseltamivir 5 pg/mi Negativo Positivo
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Peramivir 0.2 mg/ml Negativo Positivo
Lopinavir 8 mg/ml Negativo Positivo
Ritonavir 530 pg/ml Negativo Positivo
Umifenovir 4ug/mL Negativo Positivo
Levofloxacin 30ug/ml Negativo Positivo
Azitromicina 4.5ug/ml Negativo Positivo
Ceftriaxona 0,8mg/ml Negativo Positivo
Meropenem 1,1mg/ml Negativo Positivo
Tobramycin 4ng/ml Negativo Positivo
Fenilefrina 20ug/ml Negativo Positivo
Oxymetazoline 0,1mg/ml Negativo Positivo
Beclomethasone 0,1mg/ml Negativo Positivo
Dexametasona 2 mg/ml Negativo Positivo
Flunisolid 0,1mg/ml Negativo Positivo
Acetonida de triamcinolona | 10,5ng/ml Negativo Positivo
Budesonide 2,75ng/ml Negativo Positivo
Mometasone 10ng/ml Negativo Positivo
Fluticasona 55ug/mi Negativo Positivo
Cloridrato de histamina 10ng/ml Negativo Positivo
Cloreto de sddio 5% Negativo Positivo

Limitagdes do Teste

1.
2.
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O conteudo deste kit destina-se a deteccdo qualitativa dos antigenos da SARS CoV-2 a partir de secrecdo (esfregacos) nasais.
Pode ocorrer um resultado negativo se o teor de antigeno numa amostra for inferior ao limite de detecgdo do teste ou se a
amostra ndo tiver sido devidamente recolhida/armazenada.

. Os erros na realizacdo do teste podem afetar o desempenho dele e/ou invalidar o resultado do teste.

. Os resultados dos testes devem ser interpretados no contexto de outros dados clinicos apresentados ao médico.

. Os resultados positivos dos testes ndo excluem a possibilidade de co-infec¢do com outros agentes patogénicos.

. Os resultados negativos dos testes ndo excluem outras infecgdes virais ou bacterianas.

. Os resultados negativos devem ser considerados possiveis e confirmados por testes clinicos moleculares, incluindo o controle

da infecgdo, se necessario.

. O desempenho clinico ¢é avaliado com amostras congeladas e o desempenho pode variar com amostras frescas.
. As recomendacdes de estabilidade das amostras baseiam-se em dados de estabilidade e desempenho dos testes de gripe podem

variar dependendo da SARS-CoV-2. A secrecdo (esfregago) nasal coletado deve ser testada imediatamente ap6s a coleta, 0 mais
cedo possivel.

10.Se for necesséria a diferenciacéo de virus e estirpes especificas da SARS, devem ser efectuados testes adicionais.
11.Este dispositivo de diagnostico in vitro foi avaliado para utilizagdo apenas com seres humanos.
12.0 estudo de avaliaco clinica foi realizado apenas com individuos sintomaticos com suspeita de infec¢do pelo SARS-CoV-2.

Consequentemente, a realizacao do teste pode ser reduzida em individuos assintomaticos devido a menor quantidade de material
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viral na amostra. Portanto, em individuos assintomaticos, o teste deve ser realizado pelo menos 2 (dua)s vezes no prazo de 3
(trés) dias, com um minimo de 24 (vinte e quatro) horas e um méaximo de 48 (quarenta e oito) horas entre testes. Podera ser
necessario comprar testes adicionais para realizar estes testes (repeticdo) em série. O pano de fundo é que a probabilidade de
detectar a infecgdo pelo SARS-CoV-2 em pessoas assintomaticas com este teste aumenta até ao dia da manifestacdo da doenga.

13.Em comparagdo com o teste RT-PCR SARS-CoV-2, observou-se que a sensibilidade deste teste diminuiu apds os primeiros 5

(cinco) dias ap6s o inicio dos sintomas.

14.A validade do teste rapido Novacheck SARS-CoV-2 ndo esta especificada para a identificacdo/verificagio de isolados de cultura

de tecidos e ndo deve ser utilizado para esta funcéo.

Adverténcias e Precaucdes

1.
2.
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Os resultados do autoteste sdo apenas para referéncia e triagem, ndo devem ser usados para diagnéstico.

O resultado negativo em individuos assintomaticos é considerado negativo nesse momento. Porém, deve-se observar o
aparecimento de sintomas para a realizacdo de novos testes.

Em caso de resultado negativo com persisténcia dos sintomas sugestivos de infeccdo por Covid-19, deve-se procurar
atendimento médico.

Por favor, leia todas as instru¢des de uso antes de realizar o testar.

N&o utilizar o teste se o prazo de validade estiver vencido.

Em caso de contato com a pele ou os olhos da solucdo de extracdo da amostra, lave com 4gua em abundancia.

Todos 0s componentes sao de uso Unico.

Certifique-se que a bolsa de aluminio (sachet) do Kit de teste ndo esta danificada e e ndo use dispositivos (cassetes) de teste
danificados ou que tenham caido.

A coleta, armazenamento e manuseio inadequados ou impréprios das amostras podem levar a resultados de teste incorretos.

10.0s dispositivos (cassetes) de teste abertos e expostos ndo devem ser usados sob um coletor de fluxo laminar ou em ambientes

altamente ventilados.

11.N4ao devem ser usadas amostras ensanguentadas ou excessivamente viscosas.
12.Use o coletor swab nasal (cotonete) incluido no kit para coletar a secre¢do (esfregaco) nasal. A utilizacdo de outros swabs

(cotonetes) para a coleta de secrecdo (esfregaco) nasal pode produzir resultados imprecisos.

13.Microrganismos patogénicos como virus da hepatite e HIV podem ser encontrados em amostras clinicas. As precaucdes padrdo

e 0s regulamentos institucionais devem sempre ser seguidos ao trabalhar, armazenar e destruir todas as amostras e itens
contaminados com sangue ou outros fluidos corporais.

14.Se as precaucgdes ndo forem seguidas, os resultados do teste ndo serdo validos.

Endereco:

Novatech Tibbi Cihaz Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
2. organizar Sanayi Bolgesi Haci Sani Konukoglu
l1434 Bulvari 83228 Nolu Cadde No:17

Sehitkamil/Gaziantep/TURKEY www.novadiag.com

Representante Autorizado da Unido Europeia (UE):
Science & Care Vertriebs GmbH Siidring 59, D-69514
Laudenbach Telefone: +49 6201 99910

e-mail: info@sciencecare.de

Coletor Swab Nasal (cotonete) estéril — CE 2292
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