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USO PRETENDIDO

A cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) € um teste imunocromatografico in
vitro para a detecgédo qualitativa do antigénio proteina da nucleocapside de SARS-CoV-2,
em zaragatoa nasofaringea (NP) direta ou espécimes de zaragatoa nasal, diretamente de
individuos com suspeita de COVID-19 pelos seus prestadores de cuidados de saude, nos
primeiros dez dias ap6s o inicio dos sintomas, e de individuos assintomaticos. Destina-se
a aucxiliar o diagndstico rapido de infegdes causadas por SARS-CoV-2. Os resultados
negativos em pacientes com inicio de sintomas além de dez dias devem ser considerados
uma presungao, podendo ser realizada a confirmagdo com um ensaio molecular, se
necessario, para gestéo dos pacientes. A cassete de teste rapido Coronavirus Ag
(zaragatoa) ndo estabelece uma distingdo entre SARS-CoV e SARS-CoV-2.

A cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) destina-se a ser utilizada por
profissionais de saude ou operadores formados e competentes para a realizagao de
testes rapidos, por pessoal de laboratério clinico formado e especificamente habilitado
para procedimentos de diagndstico in vitro e procedimentos adequados de controlo de
infecdo, ou por individuos com formagédo semelhante, recebida em locais de prestagdo de
cuidados.

RESUMO E EXPLICAGAO

Os novos coronavirus pertencem a estirpe 3. A COVID-19 é uma doenga respiratoria
infeciosa aguda. Os seres humanos s&o, de um modo geral, suscetiveis. Atualmente, os
pacientes infetados pelo novo coronavirus sdo a principal fonte de infecéo; as pessoas
infetadas assintomaticas também podem ser uma fonte de infecdo. Com base na
investigagéo epidemiolégica atual, o periodo de incubagéo é de 1 a 14 dias, geralmente
de 3 a 7 dias. Os principais sintomas incluem febre, fadiga e tosse seca. Congestao
nasal, hidrorreia nasal, dor de garganta, mialgia e diarreia sao sintomas encontrados em
alguns casos.

Este teste serve para detecéo do antigénio proteina da nucleocapside de SARS-CoV-2. O
antigénio é geralmente detetavel em amostras do trato respiratério superior, durante a
fase aguda da infegédo. O diagndstico rapido da infegéo causada por SARS-CoV-2
ajudara os profissionais de saude a tratar os pacientes e a controlar a doenga com
eficacia e de modo eficiente.

Para monitorizar com eficacia a pandemia de SARS-CoV-2, é essencial a triagem
sistematica e a detegdo de casos de COVID-19, tanto clinicos como assintomaticos. A
identificagcdo de casos subclinicos ou assintomaticos é especialmente importante para
reduzir ou interromper a infegao, pois trata-se de individuos que podem transmitir o virus.
A cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) permite a triagem eficaz da infegao
por COVID-19.
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PRINCIiPIO DO TESTE

A cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) é um teste de membrana

imunocromatografico, que usa anticorpos monoclonais altamente sensiveis para detegéo
da proteina da nucleocapside de SARS-CoV-2, em zaragatoa nasofaringea (NP) direta ou
zaragatoa nasal. A tira de teste é composta pelas seguintes partes: superficie de
amostragem, superficie de reagente, membrana de reagéo e superficie de absorgdo. A
superficie de reagente contém ouro coloidal conjugado com os anticorpos monoclonais
contra a proteina da nucleocapside de SARS-CoV-2; a membrana de reagdo contém os
anticorpos secundarios para a proteina da nucleocapside de SARS-CoV-2. A tira esta fixa
dentro de um dispositivo de plastico. Assim que a amostra é adicionada ao pogo de
amostras, os conjugados secos na superficie de reagente dissolvem-se e migram
juntamente com a amostra. Se o antigénio da nucleocapside de SARS-CoV-2 estiver
presente na amostra, um complexo forma-se entre o conjugado anti-SARS-2 e o virus
sera capturado pelos anticorpos monoclonais anti-SARS-2 especificos, revestidos na
zona da linha de teste (T). A auséncia da linha de teste (T) sugere um resultado negativo.
Para efeitos de controlo processual, a linha vermelha surgira sempre na zona da linha de
controlo (C), indicando que foi adicionado volume adequado de amostra e que houve

absorgdo da membrana.

MATERIAIS FORNECIDOS
20 cassetes de teste

2 frascos de tampao de extragédo
20 zaragatoas esterilizadas

20 tubos de extragéo e conta-gotas
1 estagéo de trabalho

1 folheto informativo

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Reldgio, temporizador ou cronémetro
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Apenas para utilizagéo para efeitos de diagnéstico in vitro.

2. O dispositivo de teste deve permanecer na bolsa selada até a sua utilizagao.

3. Nao utilizar o kit apds a data de validade.

4. As zaragatoas, os tubos e os dispositivos de teste sdo para utilizagédo Unica.

5. As solugdes que contém azida de sddio podem reagir de modo explosivo, em contacto
com canalizagbes de chumbo ou cobre. Ao eliminar as solu¢des na banca, utilize grandes
quantidades de agua.

6. Nao troque ou misture componentes de lotes de kits diferentes.

7. O teste deve ser realizado apenas com as zaragatoas fornecidas no kit.

8. Para obter resultados precisos, ndo utilize amostras com sangue a vista ou
excessivamente viscosas.

9. Se o teste for realizado ou supervisionado por um profissional de saude ou por uma
pessoa formada, recomenda-se o uso de EPI adequado e a utilizagéo de luvas novas
para cada paciente. O paciente ndo necessita de usar EPI.

10. As amostras devem ser processadas conforme indicado nas secgdes RECOLHA DE
AMOSTRAS e PROCEDIMENTO DE PREPARACAO DA AMOSTRA deste folheto
informativo. O ndo cumprimento das instrugdes de utilizagdo pode levar a resultados
imprecisos.

11. Devem ser seguidas técnicas de seguranca laboratoriais adequadas, em todos os
momentos, ao trabalhar com amostras de pacientes com SARS-CoV-2. As zaragatoas do
paciente, as tiras de teste usadas e os frascos de tampé&o de extracdo usados podem ser
potencialmente infeciosos. O laboratério deve estabelecer métodos adequados de
manuseamento e descarte, de acordo com os requisitos regulamentares locais.

12. A recolha e 0 armazenamento improprios ou inadequados de amostras podem afetar
adversamente os resultados.

13. A humidade e a temperatura podem ter efeitos adversos nos resultados.

14. Elimine o dispositivo de teste e os materiais, considerando-os como residuos que
envolvem risco de contaminagéo, de acordo com os requisitos federais, estatais e locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

1. O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30 °C).

2. Nao congele nenhum dos componentes do kit de teste.

3. Nao utilize o dispositivo de teste, nem os reagentes, apos a data de validade.

4. Os dispositivos de teste que tenham permanecido fora da bolsa selada durante mais
de 1 hora devem ser eliminados.

5. Mantenha a caixa do kit fechada e proteja o seu contetudo, sempre que n&o estiver a
ser utilizado.
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RECOLHA DE AMOSTRAS

1. Zaragatoa nasofaringea

1) Insira cuidadosamente a zaragatoa esterilizada, fornecida no kit, na narina do paciente.
2) Passe a zaragatoa pela superficie da nasofaringe posterior e rode a zaragatoa varias
vezes.

3) Retire a zaragatoa da cavidade nasal. A amostra esta pronta para preparacéao,

utilizando o tampéo de extracéo fornecido no kit de teste.

2 A

1) Insira cuidadosamente a zaragatoa esterilizada, fornecida no kit, numa narina do

N

2. Zaragatoa nasal

paciente. A ponta da zaragatoa deve ser inserida até 2-4 cm, até encontrar resisténcia.
2) Role a zaragatoa 5 vezes pela mucosa no interior da narina, para garantir a recolha de
muco e células.

3) Com a mesma zaragatoa, proceda da mesma forma na outra narina, para garantir a
recolha de uma amostra adequada em ambas as fossas nasais.

4) Retire a zaragatoa da cavidade nasal. A amostra esta pronta para preparacéao,

utilizando o tampéo de extragéo fornecido no kit de teste.
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PROCEDIMENTO DE PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Insira o tubo de extragéo de teste na 10 Drops
estacao de trabalho do kit. Certifique-se r
de que o tubo esta firme na posigao i

vertical e em contacto com o fundo da

estacao de trabalho.

2. Adicione 0,3 ml (cerca de 10 gotas) de O O O »

tampéo de extragdo de amostra ao tubo O O O O i

de extracao.
3. Insira a zaragatoa no tubo de extragéo, que contém 0,3 ml de tamp&o de extracéo.

4. Rode a zaragatoa pelo menos 6 vezes, enquanto pressiona a cabega contra o fundo e
os lados do tubo de extragao.

5. Deixe a zaragatoa no tubo de extragédo durante 1 minuto.

6. Aperte o exterior do tubo varias vezes com os dedos, a fim de submergir a zaragatoa.
Retire a zaragatoa.

7. Encaixe bem o conta-gotas com filtro na parte superior do tubo de extragéo.
6 Times

uffer

VA

1 minute

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Nao volte a colocar a zaragatoa esterilizada na embalagem de papel original.

A amostra deve ser testada imediatamente apds a recolha. Se néo for possivel realizar
imediatamente o teste da amostra, insira a zaragatoa num tubo de plastico de utilizagcdo
geral ndo usado. Certifique-se de que o ponto de rutura da zaragatoa esta ao mesmo
nivel da abertura do tubo. Dobre a haste da zaragatoa a um angulo de 180 graus, para
que esta quebre no ponto de rutura. Pode ser necessario rodar suavemente a haste da
zaragatoa para finalizar a rutura. Certifique-se de que a zaragatoa se encaixa no tubo de
plastico e garanta um fecho hermético. A amostra deve ser eliminada, devendo outra ser

recolhida para novo teste, se este ndo ocorrer dentro de 1 hora.
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PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixe que o dispositivo de teste, a amostra de teste e o tampao alcancem a
temperatura ambiente (15-30 °C), antes da realizagédo do teste.

1. Pouco tempo antes da realizagédo do teste, remova o dispositivo de teste da bolsa
selada e coloque-o numa superficie plana.

2. Empurre o bocal que contém o filtro para o tubo de extragéo. Certifique-se de que o
bocal esta bem ajustado.

3. Segure no tubo de extrag&o na posicéo vertical e adicione ao pogo da amostras 4
gotas (aproximadamente 100 pL) da solugdo da amostra de teste.

4. Inicie o temporizador.

5. Leia os resultados apds 15 minutos. N&o interprete o resultado apés 20 minutos.

4 Drops of Solution

.. BBB OO

15 minutes Positive Negative Invalid

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

1. POSITIVO:

A presenca de duas linhas, a linha de controlo (C) e a linha de teste (T), na janela de
resultados indica um resultado positivo.

2. NEGATIVO:

A presenca apenas da linha de controlo (C) na janela de resultados indica um resultado
negativo.

3. INVALIDO:

Se a linha de controlo (C) nado estiver visivel na janela de resultados ap6s a realizagéo do
teste, o resultado é considerado invalido. Os resultados invalidos podem ser causados
pelo facto de as instrugdes ndo terem sido seguidas corretamente, ou pelo facto de o
teste se ter deteriorado, além da data de validade. Recomenda-se que a amostra seja
testada novamente, com um teste novo.

ATENGAO:

1. Alintensidade da cor na zona da linha de teste (T) pode variar, dependendo da
concentragao de analitos presente na amostra. Assim, qualquer tonalidade na zona da
linha de teste (T) deve ser considerada positiva. Este é apenas um teste qualitativo, pelo
que nao é possivel determinar a concentragédo de analitos na amostra.

2. O volume insuficiente de amostra, o procedimento operacional incorreto ou testes fora
de prazo sdo os motivos mais provaveis para uma falha na tira de controlo.
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CONTROLO DE QUALIDADE

O teste inclui um controlo processual. Se uma linha vermelha surgir na zona da linha de
controlo (C), isso é o controlo processual interno. Tal controlo confirma o volume
suficiente de amostra e a corregéo da técnica de procedimento. Nao sao fornecidas
normas de controlo com este teste. Porém, recomenda-se que os controlos positivos e
negativos sejam fornecidos por uma autoridade local competente e testados como uma
boa pratica de laboratério, para confirmagéo do procedimento de teste e verificagdo do
seu desempenho.

LIMITAGOES

1. A etiologia da infeg&o respiratéria causada por microrganismos diferentes do SARS-
CoV-2 néo é determinada com este teste. A cassete de teste rapido Coronavirus Ag
(zaragatoa) consegue detetar SARS-CoV-2 viaveis e ndo viaveis. O desempenho da
cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) depende da quantidade de antigénio
e pode n&o se correlacionar com os resultados da cultura viral, realizada na mesma
amostra.

2. O nado cumprimento do procedimento de teste pode afetar adversamente o
desempenho do teste e/ou invalidar o seu resultado.

3. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, sao
recomendados testes adicionais com outros métodos clinicos. Um resultado negativo ndo
exclui a presenca de antigénios SARS-CoV-2 na amostra, pois estes podem estar
presentes abaixo do nivel minimo de detecéo do teste, ou em caso de a amostra ter sido
recolhida ou transportada de forma inadequada.

4. Tal como acontece com todos os testes de diagndstico, um diagnoéstico confirmado sé
deve ser realizado por um médico apos a avaliagdo de todos os achados clinicos e
laboratoriais.

5. Os resultados de teste positivos ndo excluem coinfegdes com outros agentes
patogénicos.

6. Os resultados de teste positivos ndo estabelecem uma distingdo entre SARS-CoV e
SARS-CoV-2.

7. A quantidade de antigénio numa amostra pode diminuir com o aumento da duragéo da
doencga. As amostras recolhidas apés 10 dias da doenga apresentam maior probabilidade
de serem negativas, em comparagdo com um teste de RT-PCR.

8. Os resultados negativos em pacientes com inicio de sintomas além de dez dias devem
ser considerados uma presuncgao, podendo ser realizada a confirmagado com um ensaio
molecular, se necessario, para gestao dos pacientes.

9. Os resultados negativos ndo excluem a infegao por SARS-CoV-2 e ndo devem ser
utilizados como base unica para decis6es de tratamento ou gestéo de pacientes,
incluindo decisdes de controlo de infegao.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Sensibilidade clinica, especificidade e precisao

Zaragatoa nasofaringea

O desempenho clinico da cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) foi avaliado
apos utilizagdo em 7 locais nos EUA, onde os pacientes se inscreveram para serem
submetidos aos testes. Os testes foram realizados por 24 profissionais de saude que nao
estavam familiarizados com o procedimento de teste. No total, foramrecolhidas e
testadas865 amostras recentes com zaragatoa nasofaringea, o que inclui 119 amostras
positivas e 746 amostras negativas. Os resultados da cassete de teste rapido
Coronavirus Ag (zaragatoa) foram comparados com os testes de RT-PCR para SARS-
CoV-2, autorizados para uso de emergéncia pelaUSFDA, em amostras de zaragatoa
nasofaringea.
Os resultados globais do estudo estéo indicados na Tabela 1.

Tabela 1: Cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa nasofaringea) vs. PCR

Método PCR Resultados
Resultados Positivo Negativo totais
Cassete de teste —
- , Positivo 117 3 120
rapido Coronavirus Ag -
Negativo 2 743 745
Resultados totais 119 746 865

Sensibilidade relativa: 98.32% (95% IC*: de 94.06% a 99.80%)
Especificidade relativa: 99.60% (95% IC *: de 98.83.03% a 99.92%)
Precis&o: 99.42% (95% IC *: de 98.66% a 99.81%)

Zaragatoa nasal

No total, foram recolhidas e testadas 237 amostras recentes com zaragatoa nasal, o que
inclui 109 amostras positivas e 128 amostras negativas. Os resultados da cassete de
teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) foram comparados com os resultados dos testes
de RT-PCR para SARS-CoV-2, autorizados para uso de emergéncia pela USFDA, em
amostras de zaragatoa nasofaringea. Os resultados globais do estudo est&o indicados na

Tabela 2.
Tabela 2: Cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa nasal) vs. PCR
Método PCR Resultados
c te de test Resultados Positivo Negativo totais
| vasseledelesie Positivo 106 0 106
rapido Coronavirus Ag -
Negativo 3 128 131
Resultados totais 109 128 237

Sensibilidade relativa: 97.25% (95% IC *: de 92.17% a 99.43%)

Especificidade relativa: 100% (95% IC *: de 97.16% a 100%)

Precisao: 98.73% (95% IC *: de 96.35% a 99.74%)

*Intervalos de confianga
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2. Limite de detecao (LOD)
Os estudos LOD determinam a concentragdo mais baixa detetavel de SARS-CoV-2 na
qual aproximadamente 95% de todas as réplicas (verdadeiros positivos) testam positivo.
O virus SARS-CoV-2 inativado por calor, com uma concentragéo de reserva de 4,6x10°
TCID50 /mL, foi injetado na amostra negativa e diluido em série. Cada diluigéo foi
realizada em triplicado no teste Coronavirus Ag. O limite de detegdo da cassete de teste
rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) é de 1,15x102 TCID50 / mL (Tabela 3).
Tabela 3: Resultados do estudo do limite de detegao (LOD)

Concentragao N.° positivos/total Concordancia de positivos
1,15 x 102 TCID50 / mL 180/180 100%

3. Efeito gancho de alta dose
Nenhum efeito gancho de alta dose foi observado ao testar até uma concentragcéo
de 4,6 x 10° TCIDso/ mL de virus SARS-CoV-2 inativado por calor.

4. Reatividade cruzada
Foi estudada a reatividade cruzada com os seguintes organismos. As amostras
positivas para os seguintes organismos foram negativas quando testadas com a

cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa).

Agentes patogénicos Concentragao
Virus respiratorio sincicial tipo A 5,5x10” PFU/mL
Virus respiratério sincicial tipo B 2,8x10° TCID50/mL

Novo virus da gripe A H1N1 (2009) 1x10% PFU/mL
Virus da gripe A sazonal H1N1 1x10% PFU/mL

Virus da gripe A H3N2 1x108 PFU/mL

Virus da gripe A H5N1 1x108 PFU/mL

Influenza B Yamagata 1x10° PFU/mL

Influenza B Victoria 1x108 PFU/mL
Rinovirus 1x108 PFU/mL
Adenovirus 3 5x107-° TCID50/mL
Adenovirus 7 2,8x10° TCID50/mL
EV-A71 1x10°% PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis 1x10° bactérias/mL
Virus da papeira 1x10% PFU/mL
Coronavirus humano 229E 1x10° PFU/mL
Coronavirus humano OC43 1x10% PFU/mL
Coronavirus humano NL63 1x108 PFU/mL
Coronavirus humano HKU1 1x108 PFU/mL
Virus parainfluenza 1 7,3%x108 PFU/mL
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Virus parainfluenza 2

1x10% PFU/mL

Virus parainfluenza 3

5,8x10° PFU/mL

Virus parainfluenza 4

2,6x10% PFU/mL

Haemophilus influenzae 5,2x108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes 3,6x108 CFU/mL

Streptococcus pneumoniae 4,2x10% CFU/mL
Candida albicans 1x10” CFU/mL

Bordetella pertussis

1x10* bactérias/mL

Mycoplasma pneumoniae

1,2x10% CFU/mL

Chlamydia pneumoniae

2,3x106 IFU/mL

Legionella pneumophila

1x10* bactérias/mL

Staphylococcus aureus

3,2x108 IFU/mL

Staphylococcus epidermidis

2,1x108 IFU/mL

5. Substancia interferente
As seguintes substancias, naturalmente presentes em amostras respiratorias ou que
podem ser introduzidas artificialmente na cavidade nasal ou nasofaringe, foram avaliadas
com a cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa) nas concentragdes abaixo

indicadas e nao afetaram o desempenho do teste.

Substancia Concentragao
Sangue humano (anticoagulado com EDTA) 20% (v/v)
Mucina 5 mg/mL
Fosfato de oseltamivir 5 mg/mL
Ribavirina 5 mg/mL
Levofloxacina 5 mg/mL
Azitromicina 5 mg/mL
Meropenem 5 mg/mL
Tobramicina 2 mg/mL
Fenilefrina 20% (v/v)
Oximetazolina 20% (v/v)
Cloreto de sédio 0,9% 20% (v/v)
Um ALKALOL natural calmante 20% (v/v)
Beclometasona 20% (v/v)
Hexadecadrol 20% (v/v)
Flunisolida 20% (v/v)
Triamcinolona 20% (v/v)
Budesonida 20% (v/v)
Mometasona 20% (v/v)
Fluticasona 20% (v/v)
Propionato de fluticasona 20% (v/v)
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6. Interferéncia microbiana
Avaliar se eventuais microrganismos em amostras clinicas interferem na detegéo da
cassete de teste rapido Coronavirus Ag (zaragatoa), produzindo resultados negativos
falsos. Cada microrganismo patogénico foi testado em triplicado, na presenca do virus
SARS-Cov-2 inativado por calor (2,3x102 TCID50 / mL). Nao foi observada nenhuma

reatividade cruzada ou interferéncia com os microrganismos listados na tabela abaixo.

Agentes patogénicos Concentragdo
Virus respiratorio sincicial tipo A 5,5x107 PFU/mL
Virus respiratério sincicial tipo B 2,8x10° TCID50/mL

Novo virus da gripe A H1N1 (2009) 1x108 PFU/mL
Virus da gripe A sazonal H1N1 1x10° PFU/mL

Virus da gripe A H3N2 1x10% PFU/mL

Virus da gripe A H5N1 1x10°% PFU/mL

Influenza B Yamagata 1x10% PFU/mL

Influenza B Victoria 1x108 PFU/mL
Rinovirus 1x108 PFU/mL
Adenovirus 1 1x10°% PFU/mL
Adenovirus 2 1x10° PFU/mL
Adenovirus 3 5x107° TCID50/mL
Adenovirus 4 1x10°% PFU/mL
Adenovirus 5 1x10°% PFU/mL
Adenovirus 7 2,8x10° TCID50/mL
EV-AT1 1x10% PFU/mL
EV-B69 1x10° PFU/mL
EV-C95 1x10° PFU/mL
EV-D70 1x10° PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis 1x10° bactérias/mL
Virus da papeira 1x10% PFU/mL
Coronavirus humano 229E 1x10° PFU/mL
Coronavirus humano OC43 1x10% PFU/mL
Coronavirus humano NL63 1x108 PFU/mL
Coronavirus humano HKU1 1x10°% PFU/mL
Metapneumovirus humano (hMPV) 1x108 PFU/mL

Virus parainfluenza 1 7,3x108 PFU/mL

Virus parainfluenza 2 1x108 PFU/mL

Virus parainfluenza 3 5,8x108 PFU/mL

Virus parainfluenza 4 2,6x10° PFU/mL

Haemophilus influenzae 5,2x10% CFU/mL

Streptococcus pyogenes 3,6x108 CFU/mL
Streptococcus agalactiae 7,9x10” CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 4,2x10% CFU/mL

Solugdo agregada para lavagem nasal humana N/A
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Candida albicans 1x107 CFU/mL
Bordetella pertussis 1x10* bactérias/mL
Mycoplasma pneumoniae 1,2x10% CFU/mL
Chlamydia pneumoniae 2,3x10° IFU/mL
Legionella pneumophila 1x10* bactérias/mL

iNDICE DE SIMBOLOS

CE Consultar instrugdes de
utilizagdo
IVD

Apenas para utilizagao para Prazo de .
N&o reutilizar

efeitos de diagnostico in vitro validade

Representante
Testes por kit autorizado

X Armazenar entre 2 °C e 30
}-30 ¢ Numero de lote REF N.° de catalogo
2c

°C
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