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LAUDO PARA TESTE RAPIDO — COVID19
Unidade de Saude: _

IDENTIFICACAO USUARIO
Nome do Usuério:
Sexo: () Feminino ( ) Masculino

Data de Nascimento:

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE ANTIGENOS PARA COVID-19
Amostra: SWAB NASAL

Método: Imunocromatografia

Data da Realizacdo do exame: /|
Nome do Produto/Fabricante:
INTERPRETAQAO DO RESULTADO
() Amostra REAGENTE para o Antigeno para SARS-CoV2
() Amostra NAO REAGENTE para o Antigeno para SARS-CoV2

RESPONSABILIDADE PELA EXECUCAO DO TESTE RAPIDO

Executor do Teste:

(Assinatura e Carimbo)

LIMITACOES
1. O procedimento do teste e a interpretacdo do resultado do teste devem ser acompanhados cuidadosamente ao testar a presenca dos antigenos do
SARS-CoV-2 nas amostras nasofaringeas humanas de individuos suspeitos. Para uma performance ideal do teste, é fundamental coletar a amostra
corretamente. O ndo-cumprimento do procedimento pode levar a resultados imprecisos.
2. O desempenho do Teste Rapido do Antigeno da COVID-19 (Swab Nasofaringeo) foi avaliado utilizando apenas os procedimentos fornecidos neste
folheto informativo. ModificagGes nesses procedimentos podem alterar o desempenho do teste. O meio de transporte viral (VTM) pode afetar o
resultado do teste; as amostras extraidas para testes de PCR ndo podem ser usadas para o teste.
3. O Teste Rapido de Antigeno da COVID-19 (Swab Nasofaringeo) é indicado somente para uso diagndstico in-vitro. Esse teste deve ser utilizado para a
detecgdo dos Antigenos do SARS-CoV-2 em amostras nasofaringeas humanas como um auxiliar no diagndstico de pacientes com suspeita de infecgdo por
SARS-CoV-2 em conjunto com a apresentagdo clinica dos resultados de outros exames laboratoriais. O valor quantitativo e o indice de elevagdo na
concentragdo dos antigenos do SARS-CoV-2 ndo podem ser determinados por este teste qualitativo.
4. O Teste Rapido de Antigeno da COVID-19 (Swab Nasofaringeo) indicard somente a presenga dos antigenos do SARS-CoV-2 na amostra e ndo deve ser
utilizado como o Unico critério para o diagndstico das infecgdes por SARS-CoV-2.
5. Os resultados obtidos com o teste devem ser considerados com outros achados clinicos de outros exames e avaliagdes laboratoriais.
6. Se o resultado do teste for negativo ou ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem: recomenda-se repetir a coleta da amostra do paciente alguns
dias depois e testar novamente com um dispositivo diagndstico molecular para descartar a infecgdo nesse individuo.
7. O teste apresentara resultados negativos sob as seguintes condi¢Bes: A concentragdo dos antigenos do novo coronavirus na amostra € menor que o
limite de detec¢do minimo do teste.
8. Resultados negativos ndo descartam a infecgdo por SARS-CoV-2, principalmente naqueles que tiveram contato com o virus. A testagem de
acompanhamento com diagndstico molecular deve ser considerada para descartar a infecgdo nesses individuos.
9. O excesso de sangue ou mucina na amostra coletada com o swab pode interferir na performance do teste e levar a um resultado falso positivo.
10. A precisdo do teste depende da qualidade da amostra coletada com o swab. Falsos negativos podem resultar de coleta ou armazenamento
inadequados da amostra.
11. Resultados positivos para COVID-19 podem ocorrer devido a infec¢do com cepas do coronavirus ndo-SARS-CoV-2 ou por outros fatores de
interferéncia
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