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Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab)
GCFC-525Sa

INSTRUGOES DE USO

Somente para uso profissional.

Somente para uso em diagnéstico /in vitro

USO PRETENDIDO

O Healgen®COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) é um teste imunocromatografico
destinado a detecgao /n vitro rdpida, simultanea e qualitativa, bem como a diferenciagdo dos antigenos de
nucleoproteina do virus da influenza A, do virus da influenza B e do antigeno de nucleocapsideo do SARS-
CoV-2 diretamente de amostras de swab nasal anterior de individuos com sinais e sintomas de infeccao
respiratéria compativeis com COVID-19. Os sinais e sintomas clinicos de infecgao viral respiratéria devido
ao SARS-CoV-2 e a influenza podem ser semelhantes.

Esse teste é adequado para uso em ambientes de Point of Care (POC).

Os resultados destinam-se a detecgdo e a diferenciagdo simultanea /n vitro dos antigenos proteicos de
SARS-CoV-2 e dos virus influenza A e influenza B, mas néo diferenciam entre os virus SARS-CoV e SARS-
CoV-2 e ndo sdo destinados a detectar antigenos de influenza C.

Esses antigenos virais geralmente sdo detectdveis em amostras de swab nasal anterior durante a fase
aguda da infecgdo. Resultados positivos indicam a presenga de antigenos virais, mas é necessdria a
correlagédo clinica com o histérico do paciente e outras informagdes diagndsticas para determinar o status
da infecgdo. Resultados positivos ndo excluem infecgdes bacterianas ou coinfecgdes com outros virus. O
agente detectado pode néo ser a causa definitiva da doenga.

Todos os resultados negativos sdo presuntivos e devem ser confirmados por um ensaio molecular, caso
necessario, para o manejo do paciente. Resultados negativos ndo excluem infecgdo por influenza ou
SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como base Unica para decisdes de tratamento ou manejo do
paciente, incluindo medidas de controle de infecgdo, como isolamento de outras pessoas e uso de
mascaras. Resultados negativos devem ser considerados no contexto de exposigdes recentes do
individuo, histdrico e presenca de sinais e sintomas clinicos consistentes com cada infecgéo respiratéria.

SIGNIFICADO CLiNICO

A COVID-19 e a influenza sdo infecgdes virais agudas e altamente contagiosas do trato respiratério. Os

agentes causadores dessas doencas sdo virus de RNA de fita simples, imunologicamente diversos,
conhecidos como virus SARS-CoV-2 e virus da influenza, respectivamente. Existem trés tipos de virus
influenza: A, B e C. Os virus do tipo A sdo os mais prevalentes e estdo associados a doengas mais graves,
enquanto a infecgdo pelo tipo B é geralmente mais leve. O virus do tipo C nunca foi associado a grandes
epidemias de doengas humanas. Um paciente pode ser infectado por um Unico virus ou coinfectado por
SARS-CoV-2 e um ou mais tipos de virus influenza. Essas infecgdes virais ocorrem com maior frequéncia
durante a temporada de alta das doengas respiratérias (como as estagBes do outono e inverno), e os
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sintomas geralmente aparecem de 3 a 7 dias apds a infecgédo. A transmissao de todos esses virus ocorre
facilmente por meio da tosse e espirro, que liberam goticulas aerossolizadas das pessoas infectadas, sejam
elas sintométicas ou assintomaticas. Nos pacientes sintomaticos, os principais sintomas incluem febre,
fadiga, tosse seca e perda de paladar e olfato. Congestédo nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia
também estao associados a essas doengas.

0 diagnéstico rapido das infecgdes virais por SARS-CoV-2 e influenza A e B pode ajudar os profissionais
de salde a tratar os pacientes e controlar essas doengas de maneira mais eficaz.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O Healgen®COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) é um teste imunocromatografico
que utiliza anticorpos monoclonais altamente sensiveis para detectar os antigenos do nucleocapsideo do
SARS-CoV-2 e nucleoproteinas dos virus da influenza tipo A e tipo B, em amostras de swab nasal anterior.

0 dispositivo de teste € uma embalagem plastica, conhecida como cassete, contendo duas tiras de teste,
cada uma composta pelas seguintes partes: pad de amostra, pad de reagentes, membrana de reagéo e
pad de absorg&o. O pad de reagentes contém ouro coloidal conjugado com anticorpos monoclonais (mAb)
especificos para as proteinas-alvo do SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B. Quando a amostra do teste é
adicionada ao pogo de amostra (S) da cassete, os conjugados de mAb revestidos no pad de reagentes se
dissolvem e interagem com as proteinas dos virus presentes na amostra (se estiverem presentes). Esses
complexos migram ao longo da tira de teste e atravessam as linhas de reagdo na membrana. A linha de
reagdo contém um segundo anticorpo especifico para os complexos proteina alvo-mAb, com cada um dos
antigenos virais do teste, resultando em linhas de teste visiveis para os virus presentes na amostra.

O resultado é finalizado ap6s 15 minutos. As reagdes para cada virus ocorrem independentemente em
seus respectivos locais na membrana de reagdo do teste. Se a amostra contiver antigenos do tipo A ou B
da influenza, uma linha de teste de cor rosa a vermelha (A ou B) aparecerd; se os antigenos do SARS-CoV-
2 estiverem presentes, uma linha de teste de cor rosa a vermelha (T) aparecerd. A linha de controle do
procedimento (C) deve sempre aparecer em ambas as tiras para que o teste seja valido. O Healgen®
COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) é validado para testar amostras diretas sem
meio de transporte. O Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) ndo utiliza os
reagentes biotina-estreptavidina/avidina em nenhum dos passos para acoplamento dos reagentes.

AVISOS, PRECAUCOES E INFORMACOES DE SEGURANGA

1. Somente para uso em diagndstico in vitro.

2. Leia as instrugdes completamente e com cuidado antes de realizar o procedimento. O ndo
cumprimento das instrugdes pode resultar em resultados imprecisos.

3. Nao use o kit de teste apds a data de validade.

N&o use o teste se a embalagem estiver danificada ou aberta.

5. Os componentes do teste sdo para uso Unico. N&o reutilize a cassete de teste, a solugédo de
processamento ou o swab.
6. Utilize mascaras de segurancga ou outra protegéo facial ao coletar amostras.

&
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7. Este produto é destinado apenas para a detecgao de proteinas da influenza A, influenza B e SARS-
CoV-2, e ndo é destinado a detectar quaisquer outros virus ou patdgenos.

8. Parauso apenas com amostras de swab nasal anterior. Nao utilizar com meio de transporte viral
(VTM)

9. Na&o abra a bolsa do cassete até estar pronto para usé-lo. Se a cassete ficar aberto por uma hora ou
mais, resultados invalidos podem ocorrer.

10. Coleta, armazenamento ou transporte inadequado ou inadequado da amostra podem resultar em
resultados falsos.

11. O teste deve ser realizado em uma area com boa iluminagéao.

12. Nao leia os resultados do teste antes de 15 minutos ou apés 20 minutos. Resultados lidos antes
de 15 minutos ou apdés 20 minutos podem resultar em resultados falso-positivos, falso-
negativos ou invalidos.

13. Descarte todos os materiais usados de acordo com os requisitos regulatdrios federais, estaduais e
locais.

14. Este teste NAO determina se o paciente teve COVID-19 no passado ou se possui anticorpos.

15. Evite o contato com a pele, olhos, nariz ou boca. Ndo ingira nenhum componente do kit. A
solugdo reagente contém componentes quimicos perigosos (veja a tabela abaixo). Se a solugdo
entrar em contato com a pele, olhos, nariz ou boca, enxague com agua em abundéancia. Se a
irritagdo persistir, procure orientagdo médica.

Categoria de Declaragdo de Perigo

Classe de risco Ingredientes Perigosos (%)*

risco GHS para a mistura
) Irritant | Causa irritagdo Tris (2,4%)
rritante para a pele cutanea (H315) |1, 2-Benzisotiazolin-3-ona (0,04%)
1, 2-Benzisotiazolin-3-ona (0,04%)
) Causairritagdo  [Tris (2,4%)

Irritante para os olhos

ocular (H320) Polimero etilenodiamina etoxilado

e propoxilado (S9) (0,75%)

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

- Armazene e transporte o kit em ambiente com temperatura entre 2-30°C, protegido da luz solar
direta.

- Osreagentes e dispositivos devem ser utilizados em temperatura ambiente (15-30°C).

- 0 cassete aberto é valido por 1 hora. E recomendado utilizar o kit imediatamente apés a abertura. A
data de validade esta impressa no rétulo.

MATERIAIS FORNECIDOS

e 25 Cassetes de Teste Selados

e 25 Swabs Nasais Estéreis

e 25 Tubos de Extragdo Pré-preenchidos

e 25 Tampas para Tubo de Extracédo

e 2 Suportes para Tubos

e 1 Instrugdes de Uso

¢ 1 Guia de Referéncia Rapida (QRG)
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MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

e Crondmetro ou relégio
e Controles externos - Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) (No. de

catélogo: GCFC-PN2, GCFC-PN20 - vendidos separadamente)

COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS

OBSERVAGAO: Nio abra a bolsa do cassete até estar pronto para usa-lo. Se o cassete do teste ficar aberto
por uma hora ou mais, resultados invalidos podem ocorrer. Ao coletar uma amostra, use somente o swab
fornecido no kit. Deixe a cassete de teste, o swab nasal e o tubo de extragdo atingirem a temperatura
ambiente [15-30°C] antes de realizar o teste.

a b wN =

. Verifique a data de validade do teste impressa na embalagem externa do kit.

. Monte o suporte para tubo, insira o tubo de extragédo no suporte. Certifique-se de que esta estével e em pé.
. Retire cuidadosamente o filme de selagem do tubo de extragéo para evitar derramamento do liquido.

. Retire a cassete de teste do envelope selado e coloque-a sobre uma superficie limpa e plana.

. Retire o swab do envelope. Insira cuidadosamente o swab estéril ndo mais do que 1,5 cm (3/4 de

polegada) na narina do paciente.
Observag&o: Tenha cuidado para nédo tocar na ponta do swab (extremidade macia) com a mao.

. Gire lentamente o swab pelo menos 5 vezes contra a parede da narina por pelo menos 15

segundos. Retire o swab e repita na outra narina usando o mesmo swab.

L)

<P N

5x por 15 segundos, em cada narina

Narina
direita

Narina
esquerda

PROCEDIMENTO DE TESTE

1.

Mergulhe o swab no tubo de extragéo pré-preenchido e gire o swab no tamp3ao. Certifique-se de que a
amostra esteja bem misturada, fazendo pelo menos 6 circulos.

Observagéo: A amostra deve ser misturada no tamp&o de extragéo dentro de 2 horas apés a coleta da amostra.

Deixe o swab no tubo de extragdo por 1 minuto. Um crondémetro é recomendado para esse passo.
Apds 1 minuto, aperte a ponta do swab pela parte externa do tubo para remover qualquer excesso de
amostra do swab. Retire e descarte o swab.
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4. Mantenha o tubo na posicao vertical e insira a ponta do tubo de extragdo na abertura do tubo.

Certifique-se de ele que esteja bem apertado para evitar vazamentos.
5. Inverta o tubo de extragdo e pingue 8 gotas da amostra no pogo de amostra. Descarte o tubo.

|

:
I

Observagdo: A amostra deve ser aplicada na cassete de teste dentro de uma hora apds a conclusdo da etapa 1.

6. Inicie o crondmetro. Leia os resultados entre 15 e 20 minutos.

M
' .

| 8gotasda
‘ \ solugdo no pogo
15 minutos

de amostra

Observagao: Ler os resultados antes de 15 minutos ou apés 20 minutos pode resultar em resultados falsos.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
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Negativo

Observagdo: Resultados negativos para COVID-19 ()

Para aumentar a chance de que o resultado negativo para COVID-19 seja preciso, deve-se: testar
novamente apés 48 horas se o individuo apresentar sintomas no primeiro dia de teste.

Um resultado negativo indica que o virus que causa a COVID-19 nédo foi detectado na amostra. Um
resultado negativo ndo descarta a COVID-19. Existe uma maior chance de resultados falso-negativos
com testes de antigeno em comparagédo com testes laboratoriais, como os testes PCR. Se o teste
for negativo, mas os sintomas semelhantes a COVID-19, como febre, tosse e/ou falta de ar,
persistirem, deve-se considerar realizar um teste molecular para SARS-CoV-2 ou testar para outras
doengas respiratérias. Se necessério, oriente o paciente a procurar atendimento de
acompanhamento com um profissional de satde primario.

Todos os resultados negativos devem ser tratados apenas como presumidos, e a confirmagdo com
um ensaio molecular pode ser necessaria se houver alta probabilidade de infecgao por SARS-CoV-2,
como em individuos com contato préximo com COVID-19, suspeita de exposigdo ao COVID-19 ou
em comunidades com alta prevaléncia de infecgdo. Resultados negativos ndo descartam a infecgao
por SARS-CoV-2 e nao devem ser usados como base Unica para decisdes de tratamento ou gestédo
do paciente, incluindo decisdes sobre controle de infecgao.

Resultado positivo: Os virus da COVID-19, Influenza A e/ou Influenza B foram detectados na amostra do
paciente. E muito provavel que o paciente tenha a(s) infeccdo(Bes) respectiva(s) e esteja(m)
contagioso(s). O paciente deve entrar em contato com um profissional de satiide ou autoridades locais de
salde e seguir as diretrizes locais para autoisolamento. Ha uma pequena chance de que este teste possa
fornecer um resultado positivo incorreto (falso positivo).

Observag&o: Resultados positivos para COVID-19 (+)
N3&o é necessario repetir o teste caso o paciente apresente um resultado positivo.

Um resultado positivo significa que o virus que causa a COVID-19 foi detectado na amostra e é
muito provével que o individuo tenha COVID-19 e esteja contagioso. Entre em contato
imediatamente com o médico/do(a) médico(a) do paciente (caso aplicavel) e com as autoridades
locais de salde. Instrua seu paciente a seguir as diretrizes locais sobre autoisolamento. H4 uma
chance muito pequena de que este teste fornega um resultado positivo incorreto (falso positivo).

Resultados positivos ndo descartam infecgao bacteriana ou co-infecgdo com outros virus. O agente
detectado pode nao ser a causa definitiva da doenga. Individuos que testam positivo no Healgen®
COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) devem se autoisolar e procurar
atendimento de acompanhamento com seu médico ou profissional de salde, pois testes
confirmatodrios adicionais com um teste molecular para resultados positivos também podem ser
necessarios, caso haja baixa probabilidade de COVID-19, como em individuos sem exposi¢cao
conhecida a COVID-19 ou residindo em comunidades com baixa prevaléncia de infeccéo.

LIMITAGOES DO PRODUTO

eInfluenzs A elinfluenzs B irfluenza A e influenza 8 Influenzahe B
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Resultado invélido: O teste ndo pode detectar se o paciente possui COVID-19, influenza A ou influenza B. O

teste precisa ser repetido com um novo cassete e nova amostra.

Resultado negativo: Os virus da COVID-19, Influenza A e/ou Influenza B ndo foram detectados na amostra.
Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de que o paciente esteja infectado com COVID-19,
Influenza A e/ou Influenza B. Existe uma maior chance de resultados falso-negativos com testes de
antigeno em comparagdo com testes moleculares em laboratério. Se o paciente testou negativo e
continua a apresentar sintomas semelhantes aos da COVID-19, Influenza A e/ou Influenza B, o paciente

deve procurar atendimento com um profissional de satde.
Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab)
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- 0 desempenho clinico deste teste foi estabelecido com base na avaliagdo de um nimero limitado de
amostras clinicas coletadas entre fevereiro e abril de 2024. O desempenho clinico ndo foi estabelecido
para todas as variantes circulantes, mas espera-se que reflita as variantes prevalentes em circulagéo
no momento e local da avaliagédo clinica. A precisédo do teste pode mudar a medida que novas
variantes do virus COVID-19 e influenza surgem.

- Este teste fornece um resultado negativo presumido; isso significa que o teste fornece resultados
preliminares e que devem ser confirmados usando um teste molecular independente e altamente
sensivel para tomar decisdes clinicas bem-informadas.

- Um resultado negativo pode ocorrer se o nivel de antigeno na amostra estiver abaixo do limite de

detecgdo do teste ou se a amostra for coletada, manipulada ou transportada de forma inadequada.
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- H4 uma maior chance de resultados falso-negativos com testes de antigeno do que com testes
moleculares laboratoriais devido a sensibilidade da tecnologia do teste. Isso significa que ha uma
maior chance de o teste fornecer um resultado falso-negativo em um individuo com COVID-19 em
comparagdo com um teste molecular, especialmente em amostras com baixa carga viral.

- Resultados falso-positivos sdo mais provaveis quando a prevaléncia de SARS-CoV-2, Influenza A e/ou
Influenza B é baixa na comunidade.

- Resultados positivos ndo descartam coinfecgdo com outros patdgenos respiratérios.

- Pessoas com fatores de risco para doengas graves causadas por patdgenos respiratérios (por
exemplo, criangas pequenas, idosos, doengas pulmonares cronicas, doengas cardiacas, sistema
imunoldégico comprometido, diabetes e outras condigdes) devem procurar um profissional de saude; os
pacientes também devem procurar um profissional de salde se os sintomas persistirem ou piorarem.

- Este teste é lido visualmente e ndo foi validado para uso por pessoas com deficiéncias na visdo ou
daltonismo.

- Resultados incorretos podem ocorrer se a amostra for coletada ou manipulada de forma inadequada.

- Este dispositivo € um teste qualitativo e ndo pode fornecer informagdes sobre a quantidade de virus
presente na amostra.

- Este teste detecta tanto o influenza A, influenza B e SARS-CoV-2 vidveis (vivos) quanto ndo vidveis. O
desempenho do teste depende da quantidade de antigenos na amostra e pode ou néo se correlacionar
com resultados de cultura viral realizada para a mesma amostra.

- Aexposigdo ao alcool em gel para as méos pode causar resultados falso-negativos com este teste.

- Individuos que receberam recentemente vacinagdo nasal contra a Influenza A ou B podem ter
resultados falso-positivos para influenza apés a vacinagao.

- Este teste ndo distingue entre SARS-CoV e SARS-CoV-2.

CONTROLE DE QUALIDADE

Controle de qualidade interno

Um controle processual estd incluido no teste. A linha colorida na regido da linha de controle (C) é
considerada um controle processual interno. Ele confirma o volume adequado de amostra, a
funcionalidade do teste e a técnica correta.

Controle de qualidade externo

Controles positivos e negativos devem ser testados como boas praticas de laboratério para confirmar o
procedimento do teste e verificar o desempenho do teste. Os testes de controle de qualidade devem ser
realizados de acordo com:

e  Regulamentagdes locais, estaduais e/ou federais.

e  Procedimentos de controle de qualidade do seu laboratério.
Materiais de controle ndo sdo fornecidos com este kit e podem ser adquiridos separadamente. A
Healgen® oferece Controles Externos - Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette
(Swab) (NUmero do Catélogo: GCFC-PN2, GCFC-PN20). Recomenda-se testa-los uma vez a cada:

30 dias (para verificagdo do armazenamento)

- acada novo carregamento

- a cada novo lote

- a cada novo operador

- conforme exigido pelos procedimentos de controle de qualidade e regulamentagdes aplicaveis.
Isso verificard se os reagentes e as cassetes de teste estdo funcionando corretamente, e se o operador é
capaz de realizar corretamente o procedimento do teste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Desempenho clinico

Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab)
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Um estudo prospectivo foi realizado em dez locais nos Estados Unidos para validagdo clinica do
Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) na detecgdo de SARS-CoV-2/Flu
A/Flu B em amostras de swab nasal anterior (AN). O estudo avaliou o desempenho do produto em
individuos sintomaticos com sintomas associados ao COVID-19, influenza A e/ou influenza B. Um total de
1156 individuos sintomaticos, com inicio de sintomas entre 0 e 5 dias, foram incluidos no estudo. Destes,
1122 foram avaliaveis, sendo 1122 para Flu A/B e 1097 para SARS-CoV-2.

Cada participante coletou uma amostra dupla nasal anterior (AN) por conta prépria ou teve uma amostra
dupla AN coletada de outra pessoa para o estudo. Além disso, cada participante teve uma amostra dupla
AN coletada por um dos membros da equipe do estudo para uso em testes de comparativos de RT-PCR
aprovados pela FDA. As coletas de swab para os testes investigacionais e de comparagdo foram
alternadas entre os participantes. Os testes de comparagdo foram realizados de acordo com suas
respectivas instrugdes de uso. Os resultados do Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test
Cassette (Swab) foram comparados com os resultados gerados pelos testes de comparagdo. Os
resultados estdo apresentados nas Tabelas 1.1-1.4.

Tabela 1.1: Resultados do Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid test Cassette (Swab)
para SARS-CoV-2

Comparativo
Resultados para SARS-CoV-2 Positivos Negativos Total
Positivos 69 10 79
Negativos 6 1012 1018
Total 75 1022 1097

Concordancia Percentual Positiva = (69/75) = 92,0% (IC 95%: 83,6% - 96,3%)
Concordancia Percentual Negativa = (1012/1022) = 99,0% (IC 95%: 98,2% - 99,5%)

Tabela 1.2: Desempenho clinico para SARS-CoV-2 em dias pés-inicio dos sintomas (DPSO)

. Testes UEACE
Ndmero total Testes positividade o
DPSO de pacientes | Healgen | comparativos|  oomo | CONCordancia percentual
POSItiVOS | positivos comparativo
Day 0 24 0 0 0.0% NA
Day 1 180 12 13 7,2% 92,3%
Day 2 341 15 17 50% 88.2%
Day 3 285 16 17 6,0% 94,1%
Day 4 194 21 21 10,8% 100,0%
Day 5 73 5 7 9,6% 71,4%
Total 1097 69 75 6,8% 92,0%

Tabela 1.3: Resultados do Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid test Cassette (Swab)
para influenza A

Comparativo RT-PCR
Resultados para influenza A Positivos Negativos Total
Positivos 49 1 50
Negativos 4 1068 1072
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Comparativo RT-PCR

Resultados para influenza A

Positivos Negativos

Total

Total

53 1069

1122

para influenza B

Concordancia Percentual Positiva = (49/53) = 92,5% (IC 95%: 82,1% - 97,0%)
Concordancia Percentual Negativa = (1068/1069) = 99,9% (IC 95%: 99,5% - 100,0%)

Tabela 1.4: Resultados do Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid test Cassette (Swab)

nao responder

Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab)
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Comparativo RT-PCR
Resultados para influenza B Positivos Negativos Total
Positivos 38 1 39
Negativos 4 1079 1083
Total 42 1080 1122
Concordéancia Percentual Positiva = (38/42) = 90,5% (IC 95%: 77,9% - 96,2%)
Concordéancia Percentual Negativa = (1079/1080) = 99,9% (IC 95%: 99,5% - 100,0%)
Demografico
Tabela 2: Demogréfico de todos os pacientes elegidos
Pacientes (por Coleta e
- Total
Demografico coleta e teste por Autoteste (N=1122)
usudrio leigo (N=944)
(N=178)
Idade: Média (DP) 8,2 (6,0) 41,3 (15,9) 36 (19,1)
Idade: Mediana [Min, Max] 8[2,71] 40 [14, 89] 35(2, 89]
Faixa etéria
>2-<14 anos 171 (96,1%) 0 (0,0%) 171 (15,2%)
>14 - <24 anos 6 (3,4%) 147 (13,1%) 153 (13,6%)
224 - <65 anos 0 (0,0%) 710 (75,2%) 710 (61,6%)
265 anos 1(0,6%) 87 (9.2%) 88 (7,8%)
Total 178 (100,0%) 944 (100,0%) 1122 (100,0%)
Género no nascimento
Feminino 83 (46,6%) 550 (58,3%) 633 (56,4%)
Masculino 95 (53,4%) 394 (41,7%) 489 (43,6%)
Etnicidade
Hispanico/Latino 108 (60,7%) 427 (45,2%) 535 (47,7%)
N&o Hispanico/Latino 70 (39,3%) 517 (54,8%) 587 (52,3%)
Raca
e 1089 cor9 | som
Asiatico 0(0,0%) 4 (0,4%) 4(0,4%)
Negro ou Afro-americano 8 (4,5%) 145 (15,4%) 153 (13,6%)
Nativo Havaiano/llha do o o o
Pacifico 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Branco 161 (90,4%) 730 (77,3%) 891 (79,4%)
Desconhecido/Prefiro 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

Pacientes (por Coletae
. Total
Demogréfico coleta e teste por Autoteste (N=1122)
usudrio leigo (N=944)
(N=178)
Outro (Biracial/outros) 8 (4,5%) 63 (6,7%) 71 (6,3%)
Total 178 (100,0%) 944 (100,0%) 1122 (100,0%)

Desempenho analitico

Sensibilidade analitica: Limite de Detecg&o (LoD)

O teste de LoD (Limite de Detecgdo) do dispositivo foi realizado para determinar a menor concentragéo
detectdvel de SARS-CoV-2, influenza A e influenza B na qual pelo menos 95% de todas as réplicas
verdadeiramente positivas sdo consistentemente detectadas como positivas. O LoD foi avaliado para
cada analito em duas partes: um estudo preliminar de determinagéo de intervalo, seguido de um estudo
confirmatério de LoD. Um LoD preliminar foi determinado inicialmente testando diluicdes em série de 10
vezes do virus vivo influenza A e B, e virus SARS-CoV-2 inativado diluido em matriz de swab negativa
agrupada (PNSM) ou lavagem nasal agrupada (PNW), em 3 réplicas por dilui¢do, e a confirmagéo do LoD
foi realizada com 20 réplicas. As diluigdes do virus de Unico analito (50 pL/swab) foram cada uma
adicionada a swabs estéreis secos e testadas conforme o IFU. A menor concentragdo que gerou uma taxa

de detecgdo positiva 295% foi definida como o LoD.

O LoD para os analitos é idéntico quando os analitos sdo adicionados a mesma amostra. Os resultados
dos testes de confirmagdo do LoD para cada virus sdo resumidos na Tabela 3a.

Tabela 3a: Confirmagdo do LoD para SARS-CoV-2,FluA,e FluB

= = - #
. . - Concentragdo | Concentragdo (#Positivo
Analito | Linhagem/isolado Cepa de lotes
(TCIDso/mL) (TCIDso/swab) | /# Total testados
USA-WA1/2020
(Inativado por NA 3,95E+02 1,98E+01 20/20 1
uv)
USA-WA1/2020
SARS- (Inativado NA 3,09E+03 1,5E+02 60/60 3
CoV-2 por calor)
USA/COR-22-
063113/2022
(BA.5, Variante NA 1,09E+03 5,45E+01 58/60 3
Omicron)
H3N2 Darwin/6/21 2,09E+02 1,05E+01 20/20 1
Victoria/4897/22 2,02E+02 1,01E+01 20/20 1
A/California/07/2
N 009 pdm09 1,05E+03 5,25 60/60 3
Flu A Guangdong-
Maonan/SWL
1536/19 5,62E+01 2,81 60/60 3
(PROtrol)
Yamagata Florida/04/06 1,46E+01 7,30E-01 20/20 1
Flu B Victoria Washington/02/1 | 1 sge+03 790E+01 | 20/20 | 1
S Washington/02/1
Victoria 9 (PROtrol) 1,75E+04 8,75E+02 58/60 3
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Flu A— H5N6 A/duck/Guangxi/S10888/2024 7,90E+05 EID50/mL 5/5
4 Flu A— H5N8 A/goose/Liaoning/S1266/2021 1,69E+05 EID50/mL 5/5
Analito | Linhagem/isolado Cepa Concentragdo | Concentragdo |#Positivo| ge |otes A/northern
(TCIDso/mL) | (TCIDso/swab) | /#Total |testados | | FIUA~H/NS | o ois/10083959/2010 7.0E+05 CEIDS0/mL 3/3
. . B/Florida/78/201 B/ Brisbane/60/2008 6,45E-01 TCID50/mL 3/3
Victoria 5 1.7E+04 8502 | 60/60 | 3 | g B victoria B/Colorado/6/2017 585E+00 | TCID50/mL 3/3
O primeiro padrao internacional da OMS para o antigeno de SARS-CoV-2 (NIBSC 21/368) também foi testado B/Texgs/02/2013 6,13E+00 TCIDS0/mL 3/3
de modo similar para determinar o LoD para SARS-CoV-2 e os resultados estdo incluidos na Tabela 3b. B/ Michigan/01/2021 2,85E+03 TCIDS0/mL 3/3
. ) FluB - B/Texas/06/2011 8,00E+05 CEID50/mL 3/3
Tabela 3b: LoD de padrdo de antigeno de SARS-Cov2 da OMS Yamagata B/Utah/09/2014 1,26E+02 TCID50/mL 3/3
= 5 B/Wisconsin/1/10 1,78E+01 TCIDS0/mL 3/3
Fator de Concentragdo | Concentragéo !
Nome Fonte No. NIBSC. diluicdo U/ mL) (IU/swab) Flu B - non- B/Maryland/1/1959 1,69E+03 CEID50/mL 3/3
O Mo atior SARS LoV B.1.617.2 2,82E+5 Jenome 3/3
nternationa NIBSC 21/368 1:80 250 125 2
Standard SARS-Cov-2 Ag SARS-CoV-2 B.1.357 212E+5 genome 3/3
T o T . Beta o ' copies/mL
Inclusividade (sensibilidade in silico & analitica)
- . . . - - . - . SARS-CoV-2 genome
0 teste de Inclusividade foi realizado para determinar a reatividade analitica do dispositivo com diferentes B.1.1.7 6,48E+5 . 3/3
Alpha copies/mL
cepas de SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B.
SARS-CoV-2 B.1.1.529 2,51E+2 TCID5S0/mL 3/3
Uma selegdo de cepas temporais, geograficas e geneticamente diversas de Influenza A e B e SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 P1 6.30E+2 TCID50/mL 3/3
foram testadas no Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) para inclusividade. SARS-CoV-2 B.1.617.1 1,90E+2 TCID50/mL 3/3
Cada cepa foi testada para reatividade em uma série de diluicdes, e a menor diluigdo na qual 100% das SARS-CoV-2
. *
réplicas foram detectadas estd incluida na Tabela 4. Omicron JINT 264 Ct Values 5/5

Tabela 4: Sumario de inclusividade — Menores concentragdes positivas para cepas relevantes

*A amostra clinica positiva em pool JN1 foi fornecida e testada na Emory usando o Healgen® COVID-
19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) para reatividade em uma série de diluigdes. Todos os

Virus Cepas Concentracédo Unidade #positivo/#total cinco replicados com média s 26,4 foram testados como positivos.
A/ California/04/2009 2,80E+03 TCID50/mL 3/3 Efeito de pré-zona
A/ Brisbane/02/2018 1,51E+02 TCID50/mL 3/3 0 estudo do Efeito de Saturagdo (Pré-zona) foi conduzido para avaliar se niveis elevados de antigeno
A/ Michigan/45/2015 9,30E+00 TCID50/mL 3/3 presentes na amostra poderiam resultar em um falso negativo. Neste estudo, 50 pL da maior
A/ Guangdong-Maonan/SWL 1,04E+03 TCID50/mL 3/3 concentragdo possivel do estoque de virus inativado por UV do SARS-CoV-2, cada um dos estoques de
A/ NY/03/2009 2,29E+04 TCID50/mL 3/3 virus vivo da Influenza A, HIN1 pdm09 e H3N2, e cada estoque de virus vivo da Influenza B, Victoria e
Flu A-H1IN1 A/ Indiana/02/2020 9.70E+06 CEID50/mL 3/3 \éam?)ga;a, f.(()jrz_arm ?%:icion:i;jo?sao z\;vab estérilf_e testados em _trir()jlicata n? !—:ee:jlgen(? CO\{ID;} 9/I|:t|u dA&B Ag
AW - 5019 14E+04 FE L ombo Rapid Test Cassette (Swab) para verificar a ocorréncia de um efeito de saturagdo de alta dose.
/A/lsscodnns;n;g/828é2? 4£30E:JO3 TCIDUS/(I;mL gg Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) ndo mostrou efeito de saturagdo
y y ! para SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B nas concentragdes listadas na Tabela 5.
A/ Hawaii/66/2019 3,70E+07 CEID50/mL 3/3 . . )
A/ Wisconsin/67/2022 1,05E+03 TCID50/mL 3/3 Tabela 5: Sumério do efeito de pré-zona
A/New York/21/2020 2,6E+05 FFU/mL 3/3 Virus Subtipo ou Linhagem Concentragdo sem efeito de pré-zona
A/Tasmania/503/2020 6,5E+04 FFU/mL 3/3
0 A HaND A/Hong Kong/2671/2019 3,1E+06 CEID50/mL 3/3 sy L) UEIREYEE )
u A/Hong Kong/45/2019 1,5E+04 FFU/mL 3/3 SARS-CoV-2 N/A 3,16E+06 1,58E+05
A Alaska/01/2021 1,50E+04 FFU/mL 3/3 Influenza A HIN1 2,02E+05 1,01E+04
A/Indlgna/08/2011 8,10E+02 TCID50/mL 3/3 Influenza A H3N2 417E+05 2, 09E+04
Flu A- H1N1 A/Ohio/09/2015 7,0E+05 CEID50/mL 3/3 - -
Flu A- HIN2 A/Minnesota/19/2011 8,00E+06 CEID50/mL 3/3 Influenza B Victoria 3,16E+06 1,58E+05
A/mallard /Wisconsin/2576/2009 2,10E+05 GE/mL 3/3 Influenza B Yamagata 1,17E+05 5,85E+03
Flu A-H5N1 A/ma!Iard/W|sconS|n/2576/2009 800,000 CEID50/mL 3/3 Especificidade analftica: Reatividade cruzada (Exclusividade) e Interferéncia microbiana
A/Bovine/Ohio/B240SU-439/2024 1,550 TCID50/mL 3/3 o o o ]
A/duck/Guangxi/S11002/2024 3,38E+05 EID50/mL 5/5 A especificidade analitica/interferéncia no Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette

Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab)
Instrugdes de uso

(Swab) foi avaliada testando varios microrganismos comensais e patogénicos na auséncia
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(reatividade cruzada) e na presenca (interferéncia microbiana) de SARS-CoV-2/Flu A/Flu B a 3x LoD. Cada . Reativida ..
) ) 5 N Concentragdo Interferéncial
organismo foi testado em réplicas de trés (3) com ou sem a presenga de SARS-CoV-2/Flu A/Flu B na D GTaanIES Unidade de N X
- ) A . . g testada microbiana
amostra. Nenhuma reatividade cruzada e nenhuma interferéncia microbiana foi observada para qualquer cruzada
dos organismos listados quando testados nas concentragées indicadas na Tabela 6 NS Neisseria sp. Elongata Z071 2 68E+08 CFU/mL ND ND
Table 6: Summary of Cross-reactivity and Microbial Interference PJ Pneumocystis jirovecii, Strain W303-Pji 1.30E+07 | CFU/mL ND ND
. Reativida N . PA Pseudomonas aeruginosa, Strain N/A 3.45E+08 CFU/mL ND ND
Concentragéo Interferéncia .
1D Organismo testada Unidade de riEEhiEnE Staphylococcus aureus Protein A producer,
cruzada SA e.g., Cowan strain, NCTC 8530 [S11]; 2.60E+08 CFU/mL ND ND
SARS SARS-CoV-1 1.25E+05 PFU/mL ND* ND Cowan's serotype 1
MERS MERS-coronavirus 1.47E+05 | TCIDso/mL ND ND SE Staphylococcus epidermidis (PCI 1200) 9.00E+07 CFU/mL ND ND
0C43 Human coronavirus 0C43 7.00E+05 | TCIDso/mL | ND ND SS | Streptococcus salivarius, Strain C699 [S30D]| 1.01E+06 | CFU/mL ND ND
229E Human coronavirus 229E 1.58E+05 | TCIDso/mL ND ND
2 SPN Streptococcus pneumoniae, Strain Z022 1.81E+07 CFU/mL ND ND
NL63 Human coronavirus NL63 8.00E+04 | TCIDso/mL ND ND
AV Adenovirus, Type 1 (Adenoid 71) 293E+05 | TCIDso/mL ND ND SPY | Streptococcus pyogenes, Strain MGAS 8232 7.50E+07 CFU/mL ND ND
AV7 Adenovirus Type 7, Type 7A (Species B) 1.58E+05 | TCIDso/mL ND ND ME Measles, Strain Edmonston 8.48E+05 | TCIDso/mL ND ND
CMV Cytomegalovirus, Strain AD-169 7.05E+04 | TCIDso/mL| ND ND MU Mumps (Isolate 1) 8.48E+05 | TCIDso/mL| ND ND
EBV Epstein Barr Virus, Strain B95-8 1.83E+06 CP/mL ND ND HKU12 Human coronavirus HKU1 1:20 - - ND
Human Metapneumovirus (hMPV), Strain *ND: Ndo detectado.
hMPV TN/91-316 3.508+05 | TCIDso/mL ND ND Uma diluigdo de 1:70 cultura HKUT da Emory
P1 Parainfluenza virus 1, Strain 2.00E+05 | TCIDso/mL| ND ND Interferéncia competitiva
P2 Parainfluenza virus 2, Strain Greer 1.75E+05 | TCIDso/mL ND ND A interferéncia competitiva dos analitos do teste foi avaliada utilizando diferentes combinagdes de
P3 Parainfluenza virus 3, Strain C243 7.00E+05 | TCIDso/mL ND ND concentragdes baixas (3x LoD) e altas de Flu A, Flu B e SARS-CoV-2, aplicadas simultaneamente em um
P4 Parainfluenza virus 4, Strain N/A 2.39E+05 | TCIDso/mL ND ND swab e, em seguida, testadfas.com .um lote fjo dISpOSItIVOI Healgen® COVID-19/Flu A&I? Ag Combo R’ap|d
- - Test Cassette (Swab). O objetivo foi determinar se o ensaio consegue detectar os analitos-alvo em varias
EV68 |Enterovirus Type (e.g. 68), Species D Type 681  2.23E+05 | TCIDso/mL|  ND ND combinagdes de concentragdes. Todas as condicdes de teste foram realizadas em 3 réplicas. O estudo
RSVA Respiratory syncytial virus A, Strain A-2 3.50E+05 | TCIDso/mL ND ND utilizou SARS-CoV-2 inativado, mas virus vivos de influenza A e B. O Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag
i ial vi i - Combo Rapid Test Cassette (Swab) ndo apresentou interferéncia competitiva dos analitos coexistentes
rsvp |Respiratory syncytial virus B, Strain CH93(18} 5 59£405 | TCIDgy/mL|  ND ND p (~ ' ). p p
18 nas amostras nas concentragdes indicadas na Tabela 7.
RV Rhinovirus 1A, Strain N/A 7.05E+04 | TCIDso/mL | ND ND Tabela 7: Interferéncia competitiva tolerada
BP Bordetella pertussis, Strain A639 2.50E+08 | CFU/mL | ND ND Concentragdo de analito adicionada 2 amostra* (# replicatas
CA Candida albicans, Strain Z006 6.03E+06 CFU/mL ND ND positivas/ # replicatas totais)
cP Chlamydia pneumoniae, Strain Z500 4.33E+06 IFU/mL ND ND FluA FluB SARS-CoV-2
CB Corynebacterium xerosis 2 30E+07 CEU/mL ND ND Concentragdo de Analito Adicionada 667X LoD 3X LoD -
— - - Resultados 3/3 3/3 0/3
EC Escherichia coli, Strain mer-1 1.79E+08 CFU/mL ND ND = - =
— Concentragao de Analito Adicionada 667X LoD - 3X LoD
HI Hemophilus influenzae, type b; Eagan 9.68E+06 CFU/mL ND ND Resultados 3/3 0/3 3/3
LB | Lactobacillus spétLaptc%%i%IIus Acidophilus, | 1 51E407 CFU/mL ND ND Concentragao de Analito Adicionada 3X LoD 2667X LoD -
: rain : : Resultados 3/3 3/3 0/3
LP Leg|onelIz:.ﬁ):dr;T;:??phlla, Strain 6.50E+06 CFU/mL ND ND Concentracgio de Analito Adicionada - 2667X LoD 3X LoD
i ia-
Resultad 0/3 3/3 3/3
MC Moraxella catarrhalis, Strain 59632 2.50E+08 CFU/mL ND ND = esutta ?S = / / /
- - Concentragéo de Analito Adicionada 3X LoD - 2667X LoD
MP Mycoplasma pneumoniae, Strain Pl 1428 2.50E+07 CFU/mL ND ND Resultados 3/3 0/3 3/3
MT | Mycobacterium tuberculosis avirulent, Strain) 415406 | CFU/mL | ND ND Concentracéo de Analito Adicionada - 3X LoD 2667X LoD
NM Neisseria meningitidis, serogroup A 3.43E+06 CFU/mL ND ND Resultados 0/3 3/3 3/3
Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) Pégina 7 de 9
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* SARS-CoV-2 - 1X LoD - 3.95E+02 TCID50/mL

Flu A - H3N2:A/Darwin/6/2021 — 1X LoD - 2,09E+02 TCID50/mL

Flu B — Yamagata: B/Florida/4/2006 — 1X LoD - 1,46E+01 TCID50/mL
Substancias interferentes

O Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid test Cassette (Swab) teve seu desempenho avaliado na
presenca e auséncia das substancias que podem estar presentas em amostras respiratérias listadas
abaixo. Amostras negativas foram avaliadas em triplicata para confirmar que ndo causariam resultados
falso positivos com o teste. Substancias que ndo causaram falso-positivos foram avaliadas quanto a
interferéncia, testando a substancia misturada 1:1 com matriz clinica negativa co-adicionada (com virus
SARS-CoV-2/Flu A/Flu B) para atingir uma concentracgéo final de 3x LoD de analito Unico. Caso fosse
observada interferéncia na concentragdo testada, um estudo adicional de titulagdo seria realizado para
determinar o nivel mais alto de substancia interferente tolerado pelo teste multiplex Healgen.

Com excegdo da vacina influenza viva Flu Mist Quadrivalente, nenhuma das substancias causou
resultados falso-positivos em amostras néo fortificadas. Embora a presenga da vacina influenza viva Flu
Mist Quadrivalente em uma concentragdo de 15% v/v ndo tenha interferido na detecgdo de resultados
verdadeiros positivos das amostras co-fortificadas com 3x LoD, a vacina também resultou em resultados
positivos para Flu A e Flu B (como esperado com base na composigdo da vacina). Quando diluida para
0,15% v/v, os resultados das amostras nao fortificadas foram negativos. Logdo em creme de alcool em gel
e dlcool em gel 80% etanol de secagem rapida a 15% v/v mostraram resultados falso-negativos para Flu B,
mas detectaram todos os analitos a 7,5% v/v.

Tabela 8: Substancias potencialmente interferentes

Reatividade I(Tgrxftle-r(;eg (:1'2
A i Concentragdo e i) analito)

Substancia interferente (# pos/ # total) (# pos/ # total)

SARS- | Flu | Flu SARS- | Flu | Flu

CoV-2 A B CoV-2 A B
Sangue total humano (EDTA) A% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3

A

Leucécitos VeIEAve | us oz os| 33 |33 3
Mentol/Benzocaina 3 mg/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Mucina (bovina) 2.5mg/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Zinco 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Naso GEL (NeilMed) 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Fenilefrina 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Oximetazolina 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Cromolina 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Dexametasona 1 mg/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Propionato de Fluticasona 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Galphimia glauca, Histanium
hydrocloricum, Luffa 1.25% 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
operculate, Enxofre
?ﬁg?g;gagdmh"’”cum 15% v/v o3 |o/3|os| 33 | 33| 33
é;gﬁ?anfffigsgggc(ﬁ:tlg?lmla 15% v/v o3 o3| o3| 33 |33] 33
Alkalol 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Fenol 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3

Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab)
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Interferéncia

(sR:ra:I::?aE:gz) (+ 3x LoD do analito)

Substéncia interferente Congﬁe:tra (# pos/ # total) (pel i)
SARS- | Flu | Flu | SARS- | Flu | Flu
CoV-2 A B CoV-2 A B
Tobramicina 4 pg/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Mupirocina 10 mg/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Remdesivir 10 mg/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Oseltamivir 5 mg/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
FluMist (Quadrivalente/Vivo) 15% v/v 0/3 3/3 | 3/3 3/3 3/3 | 3/3
Zanamivir 0.15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 NA NA | NA
Biotina 282 ng/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Tobramicina 3500 ng/mL 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Logao para méaos/corporal 0.5% w/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Logda com dimeticona 1,2% 0.5% w/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Locao para maos 5% w/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 3/3
Antisséptico para as maos com 5% w/v o3 |o0/3| 03| 33 |3/3]|33

aloe vera, 62% de alcool etilico

j - j 15% V/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 0/3
Log&o creme antisséptica para maos 7.5% v/v 0/3 /3 | 03 3/3 33 | 3/3
Antissépti 505, 80% d 15% v/v 0/3 0/3 | 0/3 3/3 3/3 | 0/3
et’;r'%slep IO para mdos, 5% de 7.5% VIV 0/3 | 0/3|0/3| 3/3 | 3/3]33
Sabonete liquido para méos 10% w/v 03 | o3| 03| 33 |3/3]|3/3

Precisao

0 estudo de precisdo do Healgen® COVID-19/Flu A&B Ag Combo Rapid Test Cassette (Swab) foi avaliado
em dois estudos internos distintos, utilizando os mesmos 3 lotes de kits de teste e os mesmos
operadores.

0 estudo 1 foi conduzido por 2 operadores treinados. Trés niveis de amostras (2X LoD co-spiked, 5X LoD
co-spiked e Lavagem Nasal Negativa Poolada) foram testados diariamente, com uma replicata por
execugao, por operador e por lote de dispositivos. Dois (2) testes (manh3 e tarde) foram realizados por dia,
por operador, por lote. Esse esquema de testes foi replicado ao longo de 10 dias (mesmos 3 niveis de
amostras testados, nos mesmos 3 lotes, pelos mesmos 2 operadores, com 2 execugdes didrias). Isso
resultou em um total de 120 testes por nivel de amostra. Todas as amostras foram randomizadas e
codificadas para cada dia. Para os trés lotes e operadores, os resultados deste estudo, apresentados na
tabela abaixo, foram idénticos e concordantes com os resultados esperados.

0 estudo 2 foi realizado especificamente para avaliar possiveis diferencgas entre lotes. O estudo utilizou
amostras negativas (sem analitos virais) e amostras com resultados muito baixos, em 0,75x LoD,
comumente referidas como amostras "altamente negativas”. As amostras foram preparadas préximas a
concentracdo de C95 para os trés analitos e foram randomizadas e codificadas. Este teste suplementar
de precisao foi realizado em apenas 3 dias, mas seguiu 0 mesmo desenho de estudo descrito acima. Isso
resultou em 72 testes totais por analito e nivel de amostra (24 replicatas para cada analito em cada lote).
Os dados desse teste estdo sumarizados na Tabela 9 abaixo.

Tabela 9: Sumario dos resultados de precisédo
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Lot 1 Lot 2 Lot 3 Concordanci
a Percentual
Total entre
. . IC 95%
Amostra | Analito Contfge Concordanci Contfge Concordan Contfge Concordanc Lotes
m a% o cia % w ia %
%’:‘)\F}_Sz' 0/64 100% 0/64 100% | 0/64 100% 100% 98,0-100%
Negative ™ Ei A | 0/64 100% 0/64 100% 0/64 100% 100% 98,0-100%
FuB | 0/64 100% 0/64 100% | 0/64 100% 100% 98,0-100%
SARS- o, o, o, o, o o,
075x | Govap | 20/24| 833% 2224 | 917% | 17/24 |  708% 81,9% 71,5-89,1%
LoD FluA | 15/24 | 625% 15/24 | 625% | 15/24 | 625% 62.5% 509-72,8%
FluB | 18/24 | 750% 17/24 | 708% | 14/24 | 583% 68,0% 56,6-76,7%
ng\R;-Sz- 4%/ 4 100% 40/40 | 100% | 40/40 100% 100% 93,9-100%
2xtod | FuA | ‘U4 1 100 | 4040 | 100% | 40/40 | 100% 100% | 939-100%
40/4 . . o o .
Flu B 5 100% 40/40 | 100% | 40/40 100% 100% 93,9-100%
%Aosfsz' 4%/ 4 100% 40/40 | 100% | 40/40 100% 100% 93,9-100%
5xLoD | Flua | 4% 100% 40/40 | 100% | 40/40 |  100% 100% 93,9-100%
Flup | 0/ 100% 40/40 | 100% | 40/40 |  100% 100% 93,9-100%
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