Covid Ag | covid Ag

gualitativa de antigenos do novo corom
nasofaringec ou orofaringea.
Kit para la deteccid alitativa de antigenos del nuevo coronavinus
ringea u crofaringe

FINALIDADE

O COVID Ag é um ensaio imunocromatografico para detecgcdo rapida e qualitativa de
antigenos de coronavirus (2019-nCoV) extraidos de esfregagco nasofaringeo ou
orofaringeo. O teste deve ser usado como um auxilio no diagnéstico da doenga
infecciosa por coronavirus (COVID-19), que é causada pelo 2019-nCoV. Os resultados
negativos ndo podem excluir a infecgéo pelo 2019-nCoV e nao podem ser usados como
a Unica base para o tratamento ou outra decis&do de gestdo.

Somente para uso diagnostico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 30°C.

N&o congelar ou expor o produto a temperaturas e umidade elevadas.

Armazenar na embalagem selada até a data de validade impressa na embalagem.
Estabilidade em uso: A placa teste deve ser usada dentro de 1 hora apos ser retirada da
embalagem selada. O frasco do tamp&o de extragdo (diluente) deve ser fechado logo
apds o uso.

Condigbes de armazenamento apds abertura: conservar entre 2 a 30°C.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O teste COVID Ag é baseado no principio de sanduiche de imunocromatografia para
determinacdo do antigeno 2019-nCoV extraido do esfregago nasofaringeo ou
orofaringeo.

Quando a amostra extraida é adicionada ao dispositivo de teste, a amostra é absorvida
pelo dispositivo por acdo capilar, se mistura com o conjugado corante-anticorpo
2019-nCoV e flui através da membrana pré-revestida.

Quando o nivel do antigeno 2019-nCoV na amostra esta igual ou acima do ponto de
corte alvo (o limite de detecgdo do teste), o antigeno ligado ao conjugado
anticorpo-corante é combinado pelo anticorpo 2019-nCoV imobilizado na regiéo de teste
(T) do dispositivo, e isso produz uma faixa de teste colorida que indica um resultado
positivo. Quando o nivel do antigeno nCoV 2019 na amostra é zero ou abaixo do ponto
de corte alvo, ndo ha uma faixa colorida visivel na regido de teste (T) do dispositivo. Isso
indica um resultado negativo.

Para servir de controle do procedimento, uma linha colorida aparecera na regido de
Controle (C), caso o teste tenha sido realizado corretamente.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1 - Placa-teste: Anticorpos do 2019-nCoV imobilizados nas linhas T e C, anticorpo IgG
anti-camundongo monoclonal imobilizado na linha C.

2 - Tampao de extracdo (diluente): Tris-Hcl 0,1 m/L, Tween-20 0,5%, NaCL 8,5 g/L,
0,02% Proclin 300.

3 - Swab: Haste plastica para coleta da amostra.

4 - Tubo para extragdo : Acessorio para extragdo e adicdo da amostra na placa-teste.

Material - 30§ ido:
e Crondmetro

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

O teste pode ser realizado com esfregago de nasofaringeo ou de orofaringeo.

1. De acordo com o procedimento padrdo de coleta de espécimes em esfregaco
nasofaringeo ou esfregago orofaringeo.

2. Coleta da nasofaringe

Inclinar a cabega do paciente para trds 70 graus. Inserir o swab na narina (o swab deve
atingir uma profundidade igual a distancia das narinas até a abertura externa da orelha).
Esfregar o swab no local por alguns segundos para absorver as secre¢des. Remover
lentamente o swab enquanto o gira.

3. Coleta da orofaringe

Inserir o swab na faringe posterior e nas areas tonsilares. Esfregar o swab sobre os
pilares tonsilares e a orofaringe posterior e evitar tocar a lingua, os dentes e as gengivas.
4. Recomenda-se que a amostra seja testada no momento da coleta da amostra. Se as
amostras nao forem testadas imediatamente, elas devem ser armazenadas em um tubo
seco, desinfetado e hermeticamente fechado (coloque a ponta do cotonete em um tubo e
encaixe / corte o aplicador). Eles podem ser armazenados a 2 ~ 8 °C por até 8 horas, ou
podem ser armazenados a -70 °C por um longo tempo.

NOTA: Se o meio de transporte viral (MTV) for necessario para o transporte das
amostras, a razdo de diluicdo das amostras deve ser controlada em um nivel minimo,
pois um grande volume do tamp&do de extragdo (diluente) pode resultar em falso
negativo. Se possivel, o volume do tamp&o de extragéo (diluente) ndo deve ultrapassar 1
mL (no entanto, a ponta do swab deve estar imersa no liquido). Tomando o virus
influenza como referéncia, o swab nasal ou nasofaringeo no MTV pode permanecer
estavel por até 72 horas a 2 ~ 8°C.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
Para este produto ndo €& necessario nenhum tipo de instalagdo, reconstituigdo,
calibracéao, etc.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com as
Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Um procedimento de controle esta incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na
regido de controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela confirma
se o volume de liquido é suficiente, se a absorgdo da membrana esta adequada e a
técnica de procedimento correta.

As boas praticas de laboratério recomendam o uso de materiais de controle. Os usuarios
devem seguir as diretrizes locais e estaduais apropriadas sobre a frequéncia de analise
de controle de qualidade externos.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Leia as instrugbes de uso com atengédo antes de realizar o teste.

Tenha um relégio ou crondmetro em maos (item ndo fornecido).
Deixar os componentes do kit em temperatura ambiente antes da realizagdo do teste.

A.1) Kit contendo o tubo de extracéo e o frasco de diluente:
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@ Placa-teste

©® Diluente

@ Cotonete (SWAB)

@ Tubo para extracao

Extracdo da amostra de esfregaco nasofaringeo ou orofaringeo.

1) Transferir verticalmente 10 gotas do tamp&do de extracdo (diluente) para o tubo de
extracdo da amostra.

2) Inserir o cotonete, j& com a amostra coletada, no tubo contendo o tampao de extracdo
(diluente) e girar o cotonete dentro do liquido cerca de 10 vezes para dissolver a amostra
na solugdo o maximo possivel.

3) Apertar a ponta do cotonete contra as paredes do tubo de extragdo para manter o
liquido no tubo o maximo possivel.

4) Fechar o tubo com o conta-gotas.
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Aperte a ponta
do SWAB (cotonete)

Feche o gotejador Adicione 3 gotas no

pogo de amostra.

A.2) Kit contendo o tubo de extracdo ja com o diluente:

lﬂ-& = z;i{—ie @ Placa-teste

‘ @ Tubo para extracdo com diluente

@ Cotonete (SWAB)
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Extracdo da amostra de esfregago nasofaringeo ou orofaringeo.

1) Inserir o cotonete, j& com a amostra coletada, no tubo contendo 400 pL do tampéo de
extragdo (diluente) e girar o cotonete dentro do liquido cerca de 10 vezes para dissolver
a amostra na solugcdo o maximo possivel.

2) Apertar a ponta do cotonete contra as paredes do tubo de extragdo para manter o
liquido no tubo o maximo possivel.

3) Fechar o tubo com o conta-gotas.
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Adicione 3 gotas no

poco de amostra.
B) Procedimento de teste:
1) Remover uma placa-teste da embalagem selada rasgando na parte onde possui o
recorte e coloca-lo em uma superficie nivelada.
2) Adicionar 80 pL (cerca de 3 ~ 4 gotas) da amostra processada junto com o diluente no
pogo de amostra.
3) Conforme o teste comeca a funcionar, é possivel ver a cor roxa se mover pela janela
de resultados no centro do dispositivo.
4) Aguardar 15 ~ 20 minutos e ler os resultados. N&o ler os resultados ap6s 20 minutos.

NOTA: Para obter resultados precisos, evitar substancias mucoides ao preencher a
micropipeta com a amostra do paciente no MTV.

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

Provavel resultado positivo: Aparecera duas faixas coloridas, uma na linha de teste (T)
e outra na linha de controle (C). Indica um resultado positivo para o antigeno 2019-nCoV
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Provavel resultado negativo: a banda colorida aparece apenas na linha de controle (C).
Indica que a concentragdo do antigeno 2019-nCoV é zero ou esta abaixo do limite de
deteccéo do teste.
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Um resultado negativo ndo descarta a infecgéo pelo virus, principalmente se o teste foi
realizado em pessoas assintomaticas mas que tiveram contato com alguém
comprovadamente com Covid e/ou se o teste foi realizado em periodo diferente da faixa
de deteccéo.
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Provavel resultado invalido: Nenhuma faixa colorida visivel aparece na linha de
controle apds a realizagdo do teste. As instru¢des podem nédo terem sido seguidas
corretamente ou o teste pode estar deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja
testada novamente.
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Neste caso, desconsiderar o teste e entrar em contato com o SAC da Gold Analisa
Diagnéstica.

Nota: Qualquer intensidade de cor da linha ao lado da letra “T” deve ser considerada
como positiva. Conforme demonstrado no guia acima.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

1. Este produto foi desenvolvido para detectar o antigeno 2019-nCoV em amostras de
esfregaco nasofaringeo ou orofaringeo humano.

2. A exatidao do teste depende do processo de coleta da amostra. A coleta inadequada
da amostra, o armazenamento inadequado da amostra ou o congelamento e
descongelamento repetido da amostra afetardo o resultado do teste.

3. Este produto € um ensaio qualitativo. Nao foi projetado para determinar a
concentragdo quantitativa do antigeno 2019-nCoV.

4. Os resultados do teste sdo apenas para referéncia clinica e ndo devem ser usados
como a Unica base para diagnéstico e tratamento clinico. O manejo clinico dos pacientes
deve ser considerado de forma abrangente com base em seus sintomas/sinais, histérico
médico, outros exames laboratoriais e resposta ao tratamento.

5. Se o resultado do teste for negativo e houver suspeita de infecgdo é recomendado o
uso de métodos de deteccdo de acido nucleico ou de identificagéo de cultura de virus
para revisdo e confirmagéo.

6. Resultados de teste positivos ndo excluem coinfecgdes com outros patégenos. Um
resultado negativo pode ser causado por:

1) coleta de amostra inadequada, transferéncia ou manuseio inadequado de amostra,
titulo de virus na amostra muito baixo;

2) o nivel do antigeno 2019-nCoV esta abaixo do limite de detecgéo do teste.

3) variagdes nos genes virais podem causar alteragdes nos determinantes dos
antigenos.

As seguintes substancias néo interferem no teste:

Tipo Substancia

Sintomas alérgicos Dihidrocloreto de histamina

Interferon alfa

Zanamivir

Ribavirin

Oseltamivir

Drogas antivirais
Palamivir

Lopenavir

Ritonavir

Abidor

Levofloxacino

Azitromicina

Antibidticos
Ceftriaxona

Meropenem

Drogas Anti Bacterianas Sistémicas Tobramicina

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A. Sensibilidade e especificidade

859 amostras de casos clinicos que incluem 497 confirmados como COVID-19 positivos
e 362 confirmados como COVID-19 negativos por ensaio de PCR, foram obtidos para
teste e, em seguida, comparados aos resultados do teste entre o Teste de COVID Ag e o

Resultados de PCR. Os resultados séo mostrados abaixo.
PCR
COVID Ag Ref. 132 Total
Positivo Negativo
Positivo 478 1 479
Negativo 19 361 380

Total 497 362 859

Sensibilidade: 96,18% (IC 95%: 94,11% ~ 97,54%)
Especificidade: 99,72% (IC 95%: 98,45% ~ 99,95%)
Concordancia total: 97,67% (IC 95%: 96,43% ~ 98,49%)

B. Reatividade cruzada

A reatividade cruzada do teste de COVID Ag foi avaliada usando amostras contendo os
antigenos listados abaixo:

Antigeno de coronavirus comuns (NL63, 229E, OC43); Antigeno Influenza A H1N1;
Antigeno Influenza A H3N2; Antigeno Influenza B Yamagata; Antigeno de Influenza B
Victoria; Antigeno A / B do virus sincicial respiratério; Antigeno de rinovirus-A / -B;
Antigeno de adenovirus-1/-2/-3/-4/-5/-7 / 55; Antigeno de enterovirus A/B/C /D
Antigeno do virus EB; Antigeno do virus do sarampo; Antigeno de citomegalovirus
humano; Antigeno de rotavirus; Antigeno de norovirus; Antigeno do virus da caxumba
Amostra positiva do virus varicela-zoster; Antigeno de Mycoplasma pneumoniae.

C. Efeito pr6-zona
Dentro da faixa de titulo de amostras clinicamente positivas de antigenos 2019-nCoV,
n&o ha efeito pré-zona nos resultados do teste deste produto.

D. Preciséo

1. A precisao da corrida foi determinada testando amostras positivas 10 vezes. A taxa de
concordancia foi de 100%.

2. A precisdo entre corridas foi determinada testando trés amostras diferentes, incluindo
positivas e negativas em 3 lotes diferentes do dispositivos de teste. A taxa de
concordancia negativa e a taxa de concordancia positiva foram de 100%.

E. Sensibilidade Analitica
A sensibilidade analilitica do método é 8,5 x 102 TCID 5, / mL

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestao de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme estabelecido
pela ISO 14971, garantindo que as ag¢des implementadas sejam suficientemente eficazes
para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados sdo tratados, eliminados
e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS
e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas locais,
estaduais e federais de preservacdo do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Fabricante legal: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Home page: www.goldanalisa.com.br
E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagdo através do e-mail assessoria@goldanalisa.com.br
ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisdo: 05/2025
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gualitativa de antigenos do novo corom
nasofaringec ou orofaringea.
Kit para la deteccid alitativa de antigenos del nuevo coronavinus
ringea u crofaringe

OBJETIVO

COVID Ag es un ensayo inmunocromatografico para la deteccion rapida y cualitativa de
antigenos del coronavirus (2019-nCoV) extraidos de hisopos nasofaringeos u
orofaringeos. La prueba esta destinada a ser utilizada como ayuda en el diagndstico de
la enfermedad infecciosa por coronavirus (COVID-19), causada por 2019-nCoV. Los
resultados negativos no pueden excluir la infeccion por 2019-nCoV y no pueden usarse
como base Unica para el tratamiento u otras decisiones de manejo.

Sélo para uso de diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2 y 30°C.

No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas y humedad.

Conservar en envases cerrados hasta la fecha de caducidad impresa en el envase.
Estabilidad en uso: El tablero de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de haber
sido retirado del embalaje sellado. El frasco del tampdn de extraccion (diluyente) debe
cerrarse inmediatamente después de su uso.

Condiciones de almacenamiento una vez abierto: conservar entre 2 y 30°C.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La prueba COVID Ag se basa en el principio de inmunocromatografia sandwich para
determinar el antigeno 2019-nCoV extraido de un hisopo nasofaringeo u orofaringeo.
Cuando la muestra extraida se agrega al dispositivo de prueba, el dispositivo la absorbe
por accién capilar, se mezcla con el conjugado colorante-anticuerpo 2019-nCoV y fluye a
través de la membrana prerecubierta.

Cuando el nivel de antigeno 2019-nCoV en la muestra esta en o por encima del limite
objetivo (el limite de deteccién de la prueba), el antigeno unido al conjugado
anticuerpo-tinte se combina con el anticuerpo 2019-nCoV inmovilizado en la region de la
prueba. (T ) del dispositivo, y esto produce una tira reactiva de color que indica un
resultado positivo. Cuando el nivel del antigeno nCoV 2019 en la muestra es cero o esta
por debajo del limite objetivo, no hay una banda de color visible en la region de prueba
(T) del dispositivo. Esto indica un resultado negativo.

Para servir como control del procedimiento, aparecera una linea de color en la region de
Control (C), si la prueba se realizé correctamente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1 - Placa de prueba: anticuerpos 2019-nCoV inmovilizados en las lineas Ty C,
anticuerpo monoclonal anti-IgG de ratén inmovilizado en la linea C.

2 - Tampon de extraccion (diluyente): Tris-Hcl 0,1 m/L, Tween-20 0,5%, NaCL 8,5 g/L,
Proclin 300 0,02%.

3 - Hisopo: Varilla de plastico para recoger la muestra.

4 - Tubo de extraccion: Accesorio para extraer y agregar la muestra a la placa de
prueba.

Material requerido no proporcionado:
e Crondgrafo

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
La prueba se puede realizar con un hisopo nasofaringeo u orofaringeo.

1. De acuerdo con el procedimiento estandar de recoleccién de muestras con hisopo
nasofaringeo o orofaringeo.

2. Coleccion nasofaringea

Incline la cabeza del paciente hacia atras 70 grados. Inserte el hisopo en la fosa nasal (el
hisopo debe alcanzar una profundidad igual a la distancia desde las fosas nasales hasta
la abertura externa del oido). Frote el hisopo sobre la zona durante unos segundos para
absorber las secreciones. Retire lentamente el hisopo mientras lo gira.

3. Coleccion de la orofaringe.

Inserte el hisopo en la faringe posterior y las areas amigdalinas. Frote el hisopo sobre los
pilares amigdalinos y la orofaringe posterior y evite tocar la lengua, los dientes y las
encias.

4. Se recomienda analizar la muestra en el momento de su recoleccion. Si las muestras
no se analizan inmediatamente, se deben almacenar en un tubo seco, desinfectado y
herméticamente cerrado (coloque la punta del hisopo en un tubo y ajuste/corte el
aplicador). Se pueden almacenar a 2~8 °C por hasta 8 horas, o se pueden almacenar a
-70 °C por un largo tiempo.

NOTA: Si se requiere un medio de transporte viral (MTV) para el transporte de muestras,
la proporcién de dilucion de la muestra debe controlarse a un nivel minimo, ya que un
gran volumen de tampon de extraccion (diluyente) puede dar como resultado un falso
negativo. Si es posible, el volumen de tampdn de extraccion (diluyente) no debe exceder
1 ml (sin embargo, la punta del hisopo debe sumergirse en el liquido). Tomando como
referencia el virus de la influenza, el hisopo nasal o nasofaringeo en MTV puede
permanecer estable por hasta 72 horas a 2 ~ 8°C.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU USO
No se requiere ningun tipo de instalacién, reconstitucién, calibracion, etc. para este
producto.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para garantizar
que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las Buenas
Practicas de Laboratorio Clinico.

Se incluye un procedimiento de control en la prueba. Una linea de color que aparece en
la region de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma si el
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volumen de liquido es suficiente, si la absorcion de la membrana es adecuada y la
técnica de procedimiento correcta.

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de control. Los
usuarios deben seguir las pautas estatales y locales apropiadas con respecto a la
frecuencia de las revisiones de control de calidad externas.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
Lea atentamente las instrucciones de uso antes de realizar la prueba.

Tenga a mano un reloj o cronémetro (articulo no incluido).
Deje los componentes del kit a temperatura ambiente antes de realizar la prueba.

A.1) Kit que contiene el tubo de extraccion y la botella de diluyente:
@ Placa-teste

@ Diluente

@ Cotonete (SWAB)

@ Tubo para extracéo

Extraccion de muestra de hisopo nasofaringeo u orofaringeo.

1) Transfiera verticalmente 10 gotas de tampdn de extraccién (diluyente) al tubo de
extraccion de muestras.

2) Insertar el hisopo, con la muestra ya recolectada, en el tubo que contiene el tampén de
extraccion (diluyente) y girar el hisopo dentro del liquido unas 10 veces para disolver la
muestra en la solucién tanto como sea posible.

3) Presione la punta del hisopo contra las paredes del tubo de extraccién para mantener
el liquido en el tubo tanto como sea posible.

4) Cerrar el tubo con el gotero.
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diluente no tubo extrator 10 vezes
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Feche o gotejador Adicione 3 gotas no

pogo de amostra.

A.2) Kit que contiene el tubo de extraccion ya con el diluyente:

A v‘*m*
‘ @ Tubo para extragcdo com diluente

@ Placa-teste

@ Cotonete (SWAB)

(5]

Extraccion de muestra de hisopo nasofaringeo u orofaringeo.

1) Insertar el hisopo, con la muestra ya recolectada, en el tubo que contiene 400 pL de
tampon de extraccion (diluyente) y girar el hisopo dentro del liquido unas 10 veces para
disolver la muestra en la solucién tanto como sea posible.

2) Presione la punta del hisopo contra las paredes del tubo de extraccion para mantener
el liquido en el tubo tanto como sea posible.

3) Cerrar el tubo con el gotero.
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Adicione 3 gotas no
pogo de amostra.

B) Procedimiento de prueba:

1) Retire un tablero de prueba del embalaje sellado rasgando la parte donde tiene el
recorte y coléquelo sobre una superficie nivelada.
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2) Agregue 80 pl (aproximadamente 3 a 4 gotas) de la muestra procesada junto con el
diluyente en el pocillo de la muestra.

3) A medida que la prueba comienza a ejecutarse, podra ver el color purpura moverse
por la ventana de resultados en el centro del dispositivo.

4) Espere de 15 a 20 minutos y lea los resultados. No lea los resultados después de 20
minutos.

NOTA: Para obtener resultados precisos, evite sustancias mucoides al llenar la
micropipeta con muestra del paciente en el MTV.

INTERPRETACION DEL RESULTADO
Resultado positivo probable: Apareceran dos bandas de colores, una en la linea de

prueba (T) y otra en la linea de control (C). Indica un resultado positivo para el antigeno
2019-nCoV en la muestra.
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Probable resultado negativo: la banda coloreada aparece soélo en la linea de control
(C). Indica que la concentracion del antigeno 2019-nCoV es cero o esta por debajo del
limite de deteccién de la prueba.
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Un resultado negativo no descarta la infeccion por el virus, especialmente si la prueba se
realiz6 en personas asintomaticas pero que tuvieron contacto con alguien con
diagnostico confirmado de Covid y/o si la prueba se realizé en un periodo diferente al
rango de deteccion.
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Resultado probablemente no valido: No aparece ninguna banda de color visible en la
linea de control después de realizar la prueba. Es posible que las instrucciones no se
hayan seguido correctamente o que la prueba se haya deteriorado. Se recomienda volver
a analizar la muestra.
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En este caso descarte la prueba y contacte a Gold Analisa Diagnéstica SAC.

Nota: Cualquier intensidad de color de la linea al lado de la letra “T” debe considerarse
positiva. Como se demuestra en la guia anterior.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Este producto esta disefiado para detectar el antigeno 2019-nCoV en muestras de
hisopos nasofaringeos u orofaringeos humanos.

2. La precision de la prueba depende del proceso de recolecciéon de muestras. La
recoleccién inadecuada de la muestra, el aimacenamiento inadecuado de la muestra o la
congelacién y descongelacion repetidas de la muestra afectaran el resultado de la
prueba.

3. Este producto es una prueba cualitativa. No esta disefiado para determinar la
concentracién cuantitativa del antigeno 2019-nCoV.

4. Los resultados de las pruebas son solo para referencia clinica y no deben usarse
como base unica para el diagndstico y tratamiento clinico. El manejo clinico de los
pacientes debe considerarse de manera integral en funcion de sus sintomas/signos,
historial médico, otras pruebas de laboratorio y respuesta al tratamiento.

5. Si el resultado de la prueba es negativo y se sospecha infeccion, se recomienda
utilizar métodos de deteccién de acido nucleico o identificacion de cultivo de virus para
revision y confirmacion.

6. Los resultados positivos de las pruebas no excluyen las coinfecciones con otros
patdgenos. Un resultado negativo puede deberse a:

1) recoleccion inadecuada de muestras, transferencia o manipulacion inadecuada de
muestras, titulo de virus muy bajo en la muestra;

2) el nivel del antigeno 2019-nCoV esta por debajo del limite de deteccion de la prueba.
3) las variaciones en los genes virales pueden provocar cambios en los determinantes de
los antigenos.

Las siguientes sustancias no interfieren con la prueba:
Tipo

Sustancia

Sintomas alérgicos Dihidrocloreto de histamina

Interferon alfa

Zanamivir

Ribavirin

Oseltamivir

Medicamentos antivirales
Palamivir

Lopenavir

Ritonavir

Abidor

Levofloxacino

Azitromicina

Antibiéticos
Ceftriaxona

Meropenem

Medicamentos antibacterianos sistémicos Tobramicina

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

A. Sensibilidad y especificidad

Se obtuvieron 859 muestras de casos clinicos, que incluyen 497 confirmados como
positivos para COVID-19 y 362 confirmados como negativos para COVID-19 mediante
ensayo de PCR, para realizar pruebas y luego se compararon con los resultados de la
prueba entre la prueba COVID Ag y los resultados de PCR. Los resultados se muestran a
continuacion.

PCR
COVID Ag Ref. 132 Total
Positivo Negativo
Positivo 478 1 479
Negativo 19 361 380
Total 497 362 859

Sensibilidad: 96,18% (IC 95%: 94,11% ~ 97,54%)
Especificidad: 99,72% (IC 95%: 98,45% ~ 99,95%)
Acuerdo total: 97,67% (IC 95%: 96,43% ~ 98,49%)

B. Reactividad cruzada

La reactividad cruzada de la prueba COVID Ag se evalud utilizando muestras que
contenian los antigenos que se enumeran a continuacion:

Antigeno de coronavirus comun (NL63, 229E, OC43); Antigeno de la influenza A H1N1;
Antigeno de la gripe A H3N2; Antigeno de la gripe B de Yamagata; Antigeno de la gripe
B Victoria; Antigeno del virus respiratorio sincitial A/B; Antigeno de rinovirus-A/-B;
Antigeno de adenovirus-1/-2/-3/-4/-5/-7/55; Antigeno de enterovirus A/B/C/D

antigeno del virus EB; Antigeno del virus del sarampién; Antigeno de citomegalovirus
humano; Antigeno de rotavirus; Antigeno de norovirus; Antigeno del virus de las paperas
Muestra positiva para virus varicela-zoster; Antigeno de Mycoplasma pneumoniae.

C. Efecto prozona
Dentro del rango de titulos de muestras clinicamente positivas de antigenos 2019-nCoV,
no hay efecto prozona en los resultados de las pruebas de este producto.

D. Precision

1. La precision del experimento se determiné analizando muestras positivas 10 veces. La
tasa de acuerdo fue del 100%.

2. La precision entre experimentos se determind analizando tres muestras diferentes,
incluidos positivos y negativos en 3 lotes diferentes de dispositivos de prueba. La tasa de
acuerdo negativo y la tasa de acuerdo positivo fueron del 100%.

E. Sensibilidad analitica
La sensibilidad analitica del método es 8,5 x 102 TCID 50 / mL

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido en
la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
No aplica.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES
Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias locales,
estatales y federales para la preservaciéon del medio ambiente.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Fabricante legal: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ:03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccion: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - MG.
Requlado por: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electrénico: assessoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente realice la solicitud por correo electronico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacién de la version de las instrucciones de uso indicadas en la etiqueta
del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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