TESTSEALABS

Prospecto
Prueba de deteccion de antigeno Covid-19
(SARS-CoV-2) (hisopa)

Prusha répida para la detecoion cualiativa del antigeno de b nudeocapsioe

del EARE-Co%-2 en hsopos nascfaringeos, orcfaringeos v rasakes. Solo

para i uso profesonal en el dagndstce in viro.

US0 PREVISTO

El test ce anfigeno del COVID-1E consisio on un  MUnoensays

cromalngrafco para @ deteccidn cualialiva del andigeno de a

nudeocapsde del SAF5-Col-2 en hisopos rasolaringeos, onofaringeos v

nasalss para ayodar o diagndstico de & indsccian por el wius dol

SMRAS-Cov-2.

FRINCIFED

El casein de prusba del antigena COWVIO -1 &5 un mmuncensyyo cualitatiso

ba=ado on tims de membrara para b dedeocion diel anbigero COMD-15 en

muesiras de hiscpos nasolar ngeos. oncfarngeos y nasales. En esie proocsso

analitico, & articuempa oovia el SARS-Cold-2-M s imdsiiza en L linea oe

lesi del dsposfemo. Despusés de colocar una muesira de hisopo

nascfaringes en o pocilko do muesinas, esla reacciona oon las partculas

recublesrtas de anticuenpos oo el SARS-Cov-2-8 que =2 han aplcado a

la amohadila desirada a la= muesiras. La mezda  miga

cromalcgrafcamenis a o lango de . bra reactva e imeracioa oon o

armficuenpo  ant-SARS5-Cov-2-N inmovilzadao. 51 la muesta  conhens

amtigeno del Sot-2 del SAAS5, aparecerd una linea de color en la region de

inea de fes que indica un mesdiado positive, S0 la muesira no conlens

amligero SARS-Cov-2, no aparecera la linsa coloreada en esa zona, o oue

mdca un resultado negatren. Como controd del procedimiento, aparecera

siempre una lnea coloreada on ki zona de la bnea de ool para indicar gue

=& fa anadido el volumen adecuadc de mussira v que la membrara ha

guedado mpregnada.

AEACTINOS

La prueka contiene un arficusrpo amt-SARS- ol -2-8 como reactivo de

capbua ¥ obo andiowsspo  anli-SA85-CoV-2-8 como reactvo  de

deteccion. En el sisiema de lrea de cominol se amplea un anbcuenpo anb

ragan Igis de cabra.

PRECALCIOMES

= FPara uso prolesional en dagnostico inowiro. Mo utiizar después de la fecha
de cadhucidad.

- Azpgoress de que s bolsa de aluminio ques contens o kit ds prusha no
pshe danada antes de abrirla para su uso.

= Uss quaries. ' equips ds prodsccion persomal cuando tome v aplique s
muesiras. Ho tocar la membrans del reacieso ri a venbana de la mussira.

= Mo poma. beba ni fume 2n b2 2oma donde so manipulan s mueesias yloskRs.

- Manipule iodas las muesias como s conluvieran agenies nfecciosos,

= Dbseree las precaucionss sstablecidas. conima o nesgos mic ool Ggicos
duranbe tooces s procec misnsos v sige los procedmierios estandar para
la bminacion adecuada de las muesiras.

» Fealice a prueba & una bemperatora ambienis de 15 3 30 “C. La humedad v
by temperabora pueden glectar egabtvamente @ los resubacios.

ALMACEMAMIENTO Y ESTABILIDAD

Conservar tal y como se presenéa gn la bol=a selada a fempeatura ambente

o refigeracs [4-30°C),

La prusba es sstabie hasia la fecha de caduckdad imoresa en s bolsa

sellada La prusta debe permarecer en la bolsa selada hasia so uso MO

COMGELAR. Mo utlizar despuds de a fecha de cadudcad,

CARACTERISTICALE DE REMDIMIENTD
Lim#te do dedeccian: El limite de defeooldn de ka prusba so determming
oo o virus S5&RS-CoV-2 infoocioso y oo de 50 x DRCTGo.
Rendimienio dinco caaciorsticas del hisopo nasofaringea.
Para detenminar la sensibiidad v la especiliodad, =& compard el kR de
prusba del antigena COVID-18 con los hisopsos nascfarngecs ulilzando una
prusba comercial de FCR.

Sanaibibdad

Especificidad

OT.8% D5 BI04, 0% -100%]
QA% 8% B (06,05 -00,0%)

Dterminacion de ka Espeoiiclded

RECOGIDA ¥ PREPARAZION DE MUESTRAS

BN kil para deteccion de Antigeno COMIG-19 asta disefiado para su uso oon
hizopos nesolarngeos. orofarngeocs y nasales. Encargue la mealzacion del
hizopo a una porzona oon formackon mécica. Para oblener los mejores
resuliados, se recormienda un hisspo nasolanngea.

Instncionss paa & procechmisnio con hisopo nasalaringso

Introduzca el hisopo por la nanz hasta la mesofannge y pase el hisopo
realizando 2 & 3 mowmisios croulanes.

Instrucciones para o procedimiento con hisopo nasal.

Introduzca iotalmense &l sxiremo del hisopo entre das v fres cenhmetros en
|a fosa nasal mquerda. Frobe el nferior de la fosa nasal con un movimisnéa
circuler duranie & menos 15 segunocs. Retrs el isopo e nroddmxalks &n la
fosa nasal derecha. Pase sl hisopo por el inkenor de |3 fosa nasal durante al
menos 15 segundos. oon movimienios cimculares.

Informacion general.

Mo coloques o hizopo rusvamente en el ersoitono ongiral . Para lograr un megr
resultado, ks hizopos deben grabmrse rmedatamente despuss ge su
recogica i no e posiole reabzar B prusta inmediniamenis. e recomenda
sepeecalments colccar el hisopo &noun fubo de plasico bmpo v =0 usar,
ebquetado con la niommanon cel paciente, para garantzar el mejor rencimama
¥ wakar la posible confaminacen. La muesirs puesde manienerse bien cerrada
en esfe fubo a temperabura ambiente (15-30C) durants un masimo de una hora,
Azrglrese oo que = hisopo asia frmemenis aseniado &0 el fuso y gue el fapan
st pen cermado. 8 el reirass e supenor 3 una hom, deseche ln mussta y
boame una nueea mussira.

5i las mussbras van & ser transportadss, deben ser envasadss de sousto
con |3 normativa local las normas locales para el ransports de agenies
bl i

MATERLAL

Miaienal aportado

Cispsitive da prusba Tamnin da axiracciin Tubo da mbrascdin
Prospaoio Hisono esharil Funsta de rahao

Matenal necesario; Termporzador

HETAUCCIONES DE S0

Deje que EL TEST, la mussira y el Ssmpdn alcancen b ismperaburs ambismis
o 15 a 305G antes de proceder a su ealzcian

1. Calocar el Subg de exiraccian an 8l saporis

2, [D=senmsque el frasco que comtens o diogenls, abra & lubo ds
exlracckin y wisrta odo &l fampan de sxtraccian an el uba des extRcedn

1 Dsp g ue pesons con formaccn sanisis elscios & fobs
rasaiaingss, crofaringso o nasal 18l come s= describe

4, Colooue el hsopo en el lubo de extraccidn. Gire & hisopo durante unos
10 segundos misrdas deja que el exireme goles haca & intenor del bubo
para libsrar asl @ antigero prezente s el bisopa,

5 Deseche sl hisopo conforme a & normabya de elminacion des resduos
2=t [ra ]

& Errosgus el 1aptn an & lubo de extracckin y ssegirese de que ssta bisn
colocada.

. Coloque en posician verticsl 3 goias de B moesica an la werise ds
mumeiras del ki de proeba. Lea sl resulisde al cabo de 10-15 mimsos. La
lestura deberd malzarss anbes e gque fanscurran 20 minulos. En casa
contrania, 58 recomenda repetic by prosboa,

VALORACHIN DEL AESULTADD

Positive; Apprecen cios linsas ropas, Aparece una lirea ds color rajo en la
pona de contral (G ¥ ura linea rof & la zona de prosoa [T La prueba se
coneicers positen inches = snerecs una linsa tenus. La résraidsd de s
limma de prusha puede wangr sn funcdn de la concentracikn de las
BustanCins pressnies en A muesira,

Megative: Sclo aparess una linea roja on la pore de contral [C1. en la zona de
proeba (T} no aparsce ningura inea. Bl meuitaco negaliso ndica qus no hay
arfigenos del SARS-Col-2 en la muestra o que la conceniracion de los
antipenos =5t por debajo del imile de defeccian.

Mo walido: Mo aparsce renguna linea roja en la zona de condrol (C). La prueba
na es valida sunque haya una linea ol zona de proeba (T). Las razones mds
probabies del fracamo son un wolomen de muestra rsuficiente o una
maripulacion ncorecia. Feyse el procedimiento de prueba w repita la
prueba con otre ke de prusba, CONTROL

CORTROL
o |
CPA
Test

POSITHE MNEGATIE NYALID
COMNTROL DE CALIDAD
La prusis contisre una inea coloresda gue aparsce sn b zona de camiml (G)
coma contral irterno dal procedimients, Cordrma un volumen de muesia
sficente v una manipulaciin comecta. Los estdndsres de conbrol ro e
syrminetran con eshe kit Sin embago, =e rscomienda rsalizar controbes
postivos y negatos como busna praclica ds laborstario para confirmar =
procedimisnto de s prusba y venficar su comecho funcionamienio.,
LIMITACZIONES
+ Esla prueba geltecta tanto o= vrus vables (weos] como los no viabies,
SA RS-t w GOVD-18. El rendmianio de la prueba depende ds ia cantidad
de wruz fantigend) an s mossirs v puede o no corsaciorarss con o
mesultadcs del culea wiral realizado & la misma muesta,
+ Puscs clarse un resutaco regabive 8l la conceriraccn de anligeno snuna
mussirs estd por dehsc del imie de delecddn de s prosba, B imis de
deleccdn de la prusba =e determingd con b proteing de lo nucksocipside del
BAAS-Cio-2 recombinaris v ss de 100 pgdmil.
+ El rendimento del casels de prueba del srdigens del SARS-Co-2 g8 ha
mmadge gbbzsnda dricamens los procedimenics descobos an sate
proapacts, Las modificackonss de estos procsdmiemos pueden atersr =
mendimenio e b proshs
+ Pusden producins resubsdos falsos regativos 51 ura mussina 88 ecoge,
ransporia o manipuk corectamenis,
+ Pusden produciree resubsdos iasas =i s muesioes s sralcen desposs
e ura hora de =i recogida. Les mussiras geban anslicanss o antes posiole
ras la msma,
+ Los resulisdos posilos ds las proshss no exchoyen g confeecdn con
alrcs paldgenos
+ Lo resdtacios. regativos de las prosbas ro pretercien predescir nfecs iones
wirakes o bacherisras delinas gel SAAS-Col-2
v Lom resdlacos regatives de s pacentes con nico de o sindomas
dusprads de e de gele diss deben Salame como presynics. y debe
mealzarss i confrmasién Gon atne ensaya malecukar,
s Cumnco se raguises la diferencacidn de cepas sepecifices ds SARS-Col-2,
sp geben reslicar prusbas adiciorales bajo consulta con las autcrickacss
sanilarips pstataes o locales
+ Liss nifias pusden lander 8 gimicar oe virus durantes mds Hemps qus s
acdutos, lo que pusde dar lugar a diferencas de suscsplibalickad enlre sduitos
¥ nife v 8 comparaciores s dilicies

|
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