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COVID-19 Antigen
SELF-TEST
]

Para uso com amostras de swabs nasais

Escaneie o cédigo QR para acessar a versao
digital das instrugoes ou contatos de suporte
tecnico adicional.

USO PRETENDIDO

O Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test & um imunoensaio rapido de leitura visual in vitro (fora do
corpo) de uso Gnico que utiliza uma amostra de esfregago nasal humano para a detecgao qualitativa do
antigeno da proteina do nucleocapsideo SARS-CoV-2 (Ag). O Panbio™ COVID-19 Antigen Self-
Test & desenvolvido para ser usado manualmente por usuarios leigos nao treinados (autoteste) em um
ambiente privado para ajudar no diagnéstico de uma infecgao SARS-CoV-2 ativa. Criangas abaixo de
14 anos devem ser supervisionadas por um adulto.

RESUMO

Os novos coronavirus pertencem ao género 3. O COVID-19 é uma doenga infecciosa respiratoria
aguda. As pessoas geralmente sdo suscetiveis. Atualmente, os pacientes infectados pelo novo
coronavirus sdo a principal fonte de infecgao; pessoas infectadas assintomaticas também podem ser
uma fonte infecciosa. Com base na investigagao epidemiolégica atual, o periodo de incubagdo é de 1a
14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. As principais manifestagGes incluem febre, fadiga e tosse seca.
Congestao nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia sao encontrados em alguns casos.

Nota: Para o Brasil, de acordo com o Plano Nacional de Expansdo da testagem, recomenda-se realizar o
teste 1-7 dias apds o inicio dos sintomas ou apds o contato com alguém confirmado positivo para
COVID-19.

PRINCIPIO DO TESTE

O Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test & um teste de fluxo lateral que detecta o antigeno da
proteina do nucleocapsideo do Coronavirus SARS-CoV-2 de um swab da regido nasal da concha
média. O produto inclui um dispositivo de teste, um frasco com solugdo tampao, um tubo de extragdo
com tampa e um swab nasal.

Para usar o teste, a solugdo tampao é adicionada ao tubo de extragao e, em seguida, uma amostra nasal
humana é coletada usando o swab fornecido no kit. Apds a coleta da amostra, o swab nasal é transferido
para o tubo de extragdo para extrair as proteinas do Coronavirus. Em seguida, 5 gotas da amostra
extraida sao aplicadas ao pogo redondo do dispositivo de teste. Uma linha na area da linha de Controle
(C) dentro da janela de leitura de resultados s6 se tornara visivel se o teste foi executado corretamente.
Uma linha na area da linha Teste (T) dentro da janela de leitura de resultados s6 se tornara visivel se as
proteinas do Coronavirus forem detectadas. A presenca de apenas uma linha Controle (C), sem linha
Teste (T) visivel, indica que as proteinas do coronavirus nao estdo presentes.

Os ingredientes ativos do dispositivo de teste so anticorpos especificos para o antigeno da proteina do

nucleocapsideo SARS-CoV-2.

CONTEUDO
APRESENTAGCAO .
DO KIT CONTEUDO
1 Instrugdes de uso, 1 Dispositivo de teste, 1 Tubo, 1 Tampa azul,
1 teste 1 Frasco de solugao tampao, 1 Swab, 1 Embalagem, 1 Suporte
para tubos
1 Instrugdes de uso, 4 Dispositivos de teste, 4 Tubos, 4 Tampas
4 testes azuis, 4 Frascos de solugdo tampao, 4 Swabs, 4 Embalagens,
1 Suporte para tubos
1 Instrugdes de uso, 10 Dispositivos de teste, 10 Tubos,
10 testes 10 Tampas azuis, 10 Frascos de solugao tampao, 10 Swabs,
10 Embalagens, 1 Suporte para tubos
1 Instrugdes de uso, 20 Dispositivos de teste, 20 Tubos,
20 testes 20 Tampas azuis, 20 Frascos de solugao tampao, 20 Swabs,

20 Embalagens, 2 Suportes para tubos

Nota: nem todos os tamanhos de kit estdo disponiveis em todos os paises.
Necessério, mas naoincluido:  »  Dispositivo de cronometragem

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

1.

Armazene o kit de teste em um local fresco e seco (entre 2 e 30 °C). Néo congele o kit ou seus
componentes.

Nao use o kit de teste aps a data de validade indicada na embalagem externa.
Realize o teste imediatamente apos remover o dispositivo de teste da embalagem protetora.

Nao armazene o kit de teste sob luz solar direta.

AVISOS E PRECAUGCOES

1.

oA W

Apenas para diagnostico in vitro.

Leia as instruges antes de realizar o teste. Siga todas as instrugdes para obter resultados precisos.
Nao coma nem fume durante o manuseio das amostras.

Lave bem as maos antes e depois da conclusdo do teste.

Limpe bem os derramamentos usando um desinfetante apropriado.

Descarte todas as amostras, kits de reagdo e materiais potencialmente contaminados
(ou seja, swab, tubo, dispositivo de teste) na embalagem fornecida.

Use apenas o liquido do frasco de tampao fornecido no kit. O uso de outros liquidos pode levar a
resultados imprecisos.

Mantenha o kit de teste fora do alcance das criangas.

Para evitar contaminagao, toque apenas nas laterais do dispositivo de teste e certifique-se de que a
extremidade do swab toque apenas na cavidade nasal e no interior do tubo.

. O swab fornecido deve ser usado apenas para coleta de amostra nasal (concha média).

Cada dispositivo de teste, swab, tubo, tampa azul, frasco de tampdo e embalagem sao de uso Gnico.
Nao reutilize componentes individuais. O suporte de tubos & reutilizavel.

Nao mergulhe o swab no tampao ou outro liquido antes de inserir a swab no nariz.

O frasco de tampao fornecido contém <0,1% de azida sodica como conservante, que pode ser
toxico se ingerido. Se a solugdo tampao entrar em contato com os olhos, lave-os por pelo menos
15 minutos em agua corrente. Se a irritagao persistir, va ao médico.

. Se vocé guardou o kit na geladeira, guarde-o em temperatura ambiente (15 a 30 °C) por

30 minutos antes de usar.
Nao use o kit de teste se a embalagem estiver danificada ou o selo estiver rompido.

Aamostra direta do swab deve ser testada imediatamente apds a coleta.

LIMITAGOES DE TESTE

1.

O conteido deste kit deve ser usado para a deteccdo qualitativa do antigeno SARS-CoV-2 em
esfregago nasal. Outros tipos de amostras podem levar a resultados incorretos e ndo devem ser
usados. As infec¢des pulmonares causadas por microrganismos diferentes do coronavirus SARS-
CoV-2 nao sdo detectadas por este teste.

O n3o cumprimento das instrugdes para o procedimento de teste e interpreta¢ao dos resultados
do teste pode afetar adversamente o desempenho do teste e/ou produzir resultados invalidos.

Unm diagnéstico confirmado s6 deve ser feito por um profissional de satide ap6s todos os achados
clinicos e laboratoriais terem sido avaliados.

Um resultado de teste negativo pode ocorrer se a amostra foi coletada, extraida ou transportada
de forma inadequada. Se os sintomas continuarem, vocé deve repetir o teste apos 1-2 dias, pois o
coronavirus pode ndo ser detectado nas fases iniciais da infecgdo. Vocé também é aconselhado a
continuar seguindo as diretrizes locais para autoisolamento e consultar seu médico.

Resultados de teste positivos ndo excluem coinfecgdes com outros patogenos.

Ler os resultados do teste antes de 15 minutos ou depois de 20 minutos pode gerar resultados
incorretos.

O Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test nao se destina a detectar virus defeituosos (ndo
infecciosos) durante os estagios posteriores de fragmentacao viral que podem ser detectados por
testes moleculares de PCR.

Devido a reatividade cruzada com altas concentragdes de SARS-CoV, um resultado falso positivo
pode ocorrer no caso de infecgao com SARS-CoV.

Aguarde 4 horas antes de repetir o teste apds um resultado invalido.

PERGUNTAS FREQUENTES

O que este teste faz?

O conteldo deste kit deve ser usado para a detecgao qualitativa do antigeno SARS-CoV-2 em
esfregaco nasal. Outros tipos de amostras podem levar a resultados incorretos e ndo devem ser
usados. As infecgdes pulmonares causadas por microrganismos diferentes do coronavirus SARS-
CoV-2 ndo sdo detectadas por este teste.

O Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test nao se destina a detectar o virus em estagios posteriores
dainfecgdo, que podem ser detectados por PCR molecular. Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test
destina-se a testar uma infecco ativa, 7 dias apds o inicio dos sintomas ou alguns dias aps o contato
com uma pessoa confirmada com COVID-19.

Este teste doi?

O esfregaco nasal pode causar um leve desconforto. E importante seguir as etapas de coleta do
swab nasal conforme indicado no procedimento. Podera ocorrer desconforto se o swab for inserido
além da profundidade recomendada. Se doer, retire levemente o swab para finalizar o processo de
coleta da amostra.

Qual & o melhor tempo para ler os resultados?

15 minutos.

Quais sao os beneficios e riscos potenciais deste teste?

Beneficios potenciais:
+ O teste pode determinar se vocé tem uma infecgao COVID-19 ativa.

+  Os resultados, juntamente com outras informagdes, podem ajudar o seu profissional de salde a
tomar decisGes sobre o seu tratamento.

+ Vocé pode ajudar a limitar a propagagao de COVID-19 conhecendo o seu estado de infeccao e
tomando as medidas de distanciamento social apropriadas.

Riscos possiveis:
«  Leve desconforto durante a coleta de amostra nasal.

+ Podem ocorrer resultados falsos do teste; se os sintomas continuarem, vocé deve repetir o teste
apos 1-2 dias, pois o coronavirus pode ndo ser detectado nas fases iniciais da infecgao. Advertimos
também a continuar seguindo as diretrizes locais para autoisolamento e consultar seu médico.

Quais s3o as diferencas entre os testes COVID-19 Molecular, Antigeno e Anticorpo?

Existem trés tipos principais de testes COVID-19. Os testes moleculares (também conhecidos
como testes de PCR) detectam o material genético do coronavirus. O Panbio™ COVID-19
Antigen Self-Test & um teste de antigeno. Os testes de antigeno detectam proteinas do coronavirus.
Os testes de anticorpos detectam anticorpos produzidos pelo sistema imunolégico do seu corpo em
resposta a uma infecgao anterior por COVID-19. Os testes de anticorpos ndo podem ser usados

para diagnosticar uma infecgao ativa de COVID-19.

Qual é a precisao do Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test?

O Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test demonstrou, em avaliagdes clinicas realizadas por
profissionais de salde, identificar corretamente 99,8% (403 de 404) das amostras nasais negativas
para SARS-CoV-2 com um intervalo de confianca de 98,6% a 100,0% (conhecido como
especificidade de teste). O teste identificou corretamente 98,1% (102 de 104) de amostras nasais
positivas para SARS-CoV-2 com um intervalo de confianga de 93,2% a 99,8% (conhecido como
sensibilidade do teste).

+  Pacientes sintomaticos: sensibilidade = 98.1% e especificidade = 99.8%

Em uma avaliagdo clinica de 483 pacientes assintomaticos, o Panbio™ COVID-19 Antigen Self-
Test mostrou uma sensibilidade de 93,8% (intervalo de confianca: 79,2% a 99,2%) de amostras
positivas para SARS-CoV-2 em Ct inferior (limiar do ciclo, valores de <30) que corresponde a
concentragdes de virus mais altas. Nesse estudo, a especificidade foi de 100,0% (433 de 433)
com intervalo de confianca de 99,2% a 100,0%. Todas as amostras foram confirmadas positivas e

negativas por um teste de RT-PCR aprovado pela FDA dos EUA para uso em emergéncia.

+  Pacientes assintomaticos: sensibilidade = 93.8% e especificidade = 100%

Em avaliagdes clinicas com 102 usuarios do autoteste Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test
foram identificadas corretamente 100,0% (81 de 81) de amostras de SARS-CoV-2 negativas
comintervalo de confianca de 95,5% a 100,0% e 95,2% (20 de 21) de amostras de SARS-CoV-2
positivas com intervalo de confianca de 76,2% a 99,9%. Todas as amostras foram confirmadas

positivas e negativas pelo Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Nasofaringea).
+ Usuarios de autotestes: sensibilidade = 95.2% e especificidade = 100%

Quais reagoes cruzadas podem ocorrer?

Os seguintes 45 reagentes cruzados e 21 outros microrganismos nao tiveram impacto no

desempenho do Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test:

Adenovirus tipo 1,5, 7 e 11, Enterovirus (EV68), Echovirus 2 e 11, Enterovirus D68, Herpesvirus
humano (HSV) 1 e 2, Virus da caxumba Ag, Virus da influenza A (H1N1) cepas (A/Virginia/
ATCC1/2009, AIWS /33 e A/California/08/2009/pdm09), Cepa B do virus Influenza (B/
Lee/40), Parainfluenza Tipo 1, 2, 3 e 4A, Virus sincicial respiratério (RSV) tipo A e B, Rinovirus
A16, HCoV-HKU1, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-229E, Nucleoproteina MERS-

CoV, Metapneumovirus Humano (hMPV) 16 Tipo A1, Adenovirus Tipo 2, 3 e 4, Enterovirus

C, Influenza cepa do virus A (H3N2) (A/Hong Kong/8/68), Virus da influenza A (HSNY),

cepa do virus da influenza B (Victoria), Rinovirus 14 e 54, Citomegalovirus humano, Norovirus,
Virus varicela-zéster, Virus do sarampo, Virus EB, Virus da influenza (H7N9), Cepa do virus da
influenza B (Yamagata), Rotavirus, Staphylococcus saprophyticus, Neisseria sp.(Neisseria lactamica),
Staphylococcus haemolyticus, Streptococcus salivarius, Hemophilus parahaemolyticus, Proteus vulgaris,
Moraxella catarrhallis, Klebsiella pneumoniae, Fusobacterium necrophorum, Mycobacterium tuberculosis,
Streptococcus pyogenes, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Chlamydia
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumaphila, Streptococcus pneumoniae, Bordetella
pertussis, Pneumocytis jirovecci, Lavagem nasal humana agrupada.

O Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test tem reatividade cruzada com a Nucleoproteina Human-
SARS-coronavirus (SARS-CoV) a uma concentragao de 25 ng/ml ou mais porque 0 SARS-CoV
tem alta homologia com 0 SARS-CoV-2.

Quais interferéncias podem ocorrer?

As seguintes 43 substancias/fatores potencialmente interferentes nao tiveram impacto no

desempenho do Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test:

Mucina, Hemoglobina, Triglicerideos, Ictérico (bilirrubina), Fator reumatoide, Anticorpo antinuclear,
Gravidez, Guaiacol gliceril éter, Albuterol, Efedrina, Clorfeniramina, Difenidramina, Ribavirina,
Oseltamivir, Zanamivir, Cloridrato de fenilefrina, Cloridrato de oximetazolina, Amoxicilina, Acido
Acetilsalicllico, Ibuprofeno, Clorotiazida, Indapamida, Glimepirida (sulfonilureias), Acarbose,
Ivermectina, Lopinavir, Ritonavir, Fosfato de cloroquina, Cloreto de sédio com conservantes,
Beclometasona, Dexametasona, Flunisolida, Triamcinolona, Budesonida, Mometasona, Fluticasona,
Enxofre, Benzocaina, Mentol, Mupirocina, Tobramicina, Biotina, HAMA.

O que significa se eu tiver um resultado invalido?

Isso pode ser resultado de um procedimento de teste incorreto. Espere 4 horas antes de repetir o
teste.

O que significa se eu obtiver um resultado positivo?

Um resultado de teste positivo significa que proteinas do virus que causa COVID-19 foram
encontradas em sua amostra de swab nasal. E provavel que vocé precise realizar o autoisolamento
em casa para evitar a propagacao do COVID-19. Um resultado positivo ndo exclui a coinfecdo
com outros patogenos. Siga as diretrizes locais para distanciamento social para limitar a
propagagao do virus e contate seu médico ou departamento de salide local imediatamente.

O que significa se eu tiver um resultado negativo?

Um resultado de teste negativo significa que & improvavel que vocé tenha COVID-19 no
momento do teste. O teste ndo detectou nenhum antigeno em sua amostra de esfregaco nasal,
mas & possivel que seu teste tenha dado um resultado falso negativo. Resultados de teste falsos
negativos podem ser causados por varios fatores:

+ Aquantidade de antigeno na amostra de esfregago pode diminuir ao longo da infecgao.
+ O teste pode ser negativo antes de vocé desenvolver os sintomas.

+ O teste ndo foi executado de acordo com as instrugdes.

+ Acoleta, extragdo ou transporte da amostra ndo foi realizado corretamente.

Se os sintomas continuarem, vocé deve repetir o teste aps 1-2 dias, pois o coronavirus pode nao
ser detectado nas fases iniciais da infecgao. Vocé também & aconselhado a continuar seguindo as
diretrizes locais para autoisolamento e consultar seu médico.
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Leia atentamente estas instrugoes antes de usar o kit Panbio™ COVID-19
Antigen Self-Test para garantir resultados precisos.

Criangas menores de 14 anos devem ter o suporte de um adulto.

As instrucdes a seguir referem-se aos procedimentos para realizar um
unico teste. Os kits podem incluir componentes para realizagio de
multiplos testes. Se mais de uma pessoa for ser testada, separe os
componentes dos testes para evitar confusao.

ANTES DE COMECAR
_— IS

Lave ou desinfete as maos.
Certifique-se de que estejam
secas antes de comecgar.

Faga o teste em uma area aberta
longe de outras pessoas para
minimizar a contaminagao de
outras pessoas.

A. PREPARE-SE PARA O TESTE 3

1. Verifique a data de validade na caixa. Nao use se o kit estiver vencido.

2. Certifique-se de que o kit esteja em temperatura ambiente por pelo
menos 30 minutos antes de usar.

Abra a embalagem e remova 1 de cada um dos componentes
mostrados abaixo para realizar um teste individual.

Nao abra os componentes individuais até ser instruido.

1 dispositivo de teste Ttubo 1tampa azul 1swab 1 embalagem
= ()] ]
) Avbont
e 1 frasco de solugdo tampdo
d) 0,4 ml

Il

1 suporte para tubos

SO o
SOSSD
I oD

PO?O

Suporte para tubos com 4 orificios ou 1
orificio (varia em fungao do tamanho do kit)

Nota: um dispositivo de cronometragem (relogio, cronometro
etc.) € necessario, mas nao e fornecido.

3. Mantenha o frasco de tampao
em pé, gire e puxe a guia para
abrir o frasco.

4. Esprema o liquido do frasco
de tampao para dentro do
tubo. Vocé precisara apertar
pelo menos duas vezes.

Nota: verifique o nivel do

liquido.

O liquido deve estar igual ou

ligeiramente acima da linha
de preenchimento na lateral
do tubo.

5. Coloque o tubo no suporte
para tubos antes de proceder
para o proximo passo.

Nota: tenha cuidado para nao

derramar o conteido do tubo.

linha de

preenchimento

B.

COLETE A AMOSTRA NASAL

Mantenha os dedos longe da ponta do swab.

Abraa embalagem protetora
do swab na extremidade da
haste.

Retire o swab.

)

Coloque o swab nas duas
narinas.

Insira a ponta macia do swab
diretamente na narina até sentir
resisténcia (cerca de 2 cm).

Gire o swab lentamente,
esfregando-o suavemente
ao longo da parte interna da

passagem nasal pelo menos gire pelo menos 5x em

5 vezes. cada narina

Remova o swab da narina.

&

Usando o mesmo swab, repita o
)
passo 7 na outra narina.

@ Verifique: vocé usou o swab nas DUAS narinas?

9.

10.

n.

Insira o swab no tubo. rode pelo

menos

Sx

<

Agite o fluido 5 ou mais vezes

enquanto empurra contra a parede JE==| E
do tubo.
A C pres-
Aperte a ponta do swab atraves do stone
tub | fluid
ubo para remover qualquer fluido )

remanescente.

00 A

quebra de linha

Segure o tubo firmemente
com uma mao. Levante o
swab e localize a linha de
quebra.

Quebre a parte superior do
swab na linha de quebra.

Deixe o swab no tubo e
descarte a parte superior.

Fixe a tampa azul na parte
superior do tubo.

Cologue o tubo no suporte
para tubos antes de proceder
para o proximo passo.

C. REALIZE O TESTE 3

12. Remova o dispositivo de
teste de sua embalagem
protetora e coloque-o sobre
uma superficie plana e bem
iluminada.

13. Verifique se ha bolhas no
liquido. Aguarde até que as
bolhas desaparegam, pois
podem levar a resultados
imprecisos.

Mantenha o tubo na vertical
com a tampa branca apontada
para baixo.

Remova a tampa branca.

ﬁ N3aé mova o dispositivo de teste até que o teste seja concluido.

14. Goteje 5 gotas de liquido do
tubo no pogo do dispositivo
de teste.

Fixe a tampa branca de volta
no tubo e aguarde 15 minutos.

5 gotas

- | | ¢—

Y

§; L 0

15 min

Nota: se ocorrer entupimento, bata levemente na parte inferior
do tubo para liberar o bloqueio.

ﬁ N3o toque no dispositivo de teste durante esse periodo.

15. Mantenha o dispositivo de teste plano sob a mesa.
Leia o resultado em 15 minutos.

Nao leia o resultado antes de 15 minutos ou apos 20 minutos.

AGUARDE 15 MINUTOS
LEIA EM 15-20 MINUTOS

Nota: uma linha de Controle (C) pode aparecer na janela de
resultados em alguns minutos, mas uma linha de Teste (T) pode
levar até 15 minutos para aparecer.

Nota: apés 20 minutos, o resultado pode tornar-se impreciso.

D. LEIA O RESULTADO DO TESTE

RESULTADO INVALIDO (o teste nao funcionou)

Observe a janela de resultados. Se NAO houver linha de Controle
(C), o teste nao funcionou e é considerado invalido.

Isso pode ser o resultado de um procedimento de teste incorreto e
o teste deve ser repetido.

Estes sdo exemplos de testes invalidos:
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.
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N

RESULTADO POSITIVO

Observe a janela de resultados e procure duas linhas com atengao.

Resultado positivo: se vocé vir duas linhas, linha de Controle (C) e

linha de Teste (T), isso significa que 0 COVID-19 foi detectado.

=) avbott Estes sdo exemplos de testes positivos:

Panbic™
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Olhe atentamente! A presenca
de qualquer linha Teste (T), ndo
importa o quao fraca seja, &€ um
resultado positivo.
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Se positivo, entre em contato com seu médico ou o servigo de
salde imediatamente e siga as diretrizes locais de autoisolamento.

RESULTADO NEGATIVO

Observe a janela de resultados e procure uma Gnica linha na janela.

Resultado negativo: se vocé vir que apenas a linha Controle (C)
esta presente, isso significa que o COVID-19 nio foi detectado.

Este é um exemplo de um teste negativo:

Se os sintomas continuarem, vocé deve repetir o teste apds 1-2 dias,
pois o coronavirus pode nao ser detectado nas fases iniciais da infec¢ao.
'océ também é aconselhado a continuar seguindo as diretrizes locais
Vocé tamb lhad t do as diret |

para autoisolamento e consultar seu médico.

E. DESCARTE O KIT DE TESTE

17. Fechebema

embalagem.

18. Descarte a
embalagem no
recipiente para
descarte.

f\

16. Coloque o
swab, o tubo e
o dispositivo de
teste dentro da

embalagem. .
g clique!
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