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PREGUNTAS FRECUENTES

. Cuando esté listo para realizar la prueba, ;como debo prepararme?

Independientemente de si tiene sintomas o no, cuando esté listo para usar este reactivo, por favor
aislese y tome medidas de proteccion. Lleve una mascarilla o ctbrase la boca y la nariz con un
paiuelo de papel cuando tosa y mantenga la distancia con otras personas.

. (Cuando puedo hacerme la prueba?

Siempre puede hacerse la prueba, tanto si tiene sintomas como si no. Tenga en cuenta que el
resultado de la prueba tiene una validez puntual para este momento. Las pruebas deben repetirse
de acuerdo con la normativa en vigor de las autoridades responsables.

. (Qué debo tener en cuenta para obtener el resultado mas exacto posible?

Siga siempre las instrucciones de uso con exactitud. Realice la prueba inmediatamente después de
tomar la muestra. Dispense las gotas del tubo de ensayo solo en el pocillo designado del casete de
prueba. Dispense dos gotas del tubo de muestra. Una cantidad excesiva o insuficiente de gotas
puede generar un resultado incorrecto o invalido de la prueba.

. La tira reactiva estd muy descolorida. ;Cual es la razén o qué estoy haciendo mal?

La razén de una decoloracion claramente visible de la tira reactiva es que se han dispensado
demasiadas gotas del tubo de muestra en el pocillo del casete de prueba. La tira indicadora solo
admite una cantidad limitada de liquido. Si no aparece la linea de control o la tira reactiva esta
muy descolorida, repita la prueba con un nuevo kit de prueba siguiendo las instrucciones de uso.
. (Qué debo hacer si me he hecho la prueba pero no aparece la linea de control?

En este caso, el resultado de la prueba debe considerarse invalido. Por favor, repita la prueba con

un nuevo kit de prueba siguiendo las instrucciones de uso.

. No estoy seguro de como interpretar los resultados. ;Qué debo hacer?

Si no puede determinar claramente el resultado de la prueba, pongase en contacto con el centro
médico més cercano siguiendo las normas establecidas por su autoridad local.

. El resultado es positivo. Qué debo hacer?

Si aparece una linea de color horizontal tanto en la zona de control (C) como en la zona de prueba
(T), su resultado es positivo y debe ponerse en contacto inmediatamente con el centro médico de
acuerdo con los requisitos establecidos por las autoridades locales. Es posible que se verifique el
resultado de su prueba y que le informen de los proximos pasos a seguir.

. El resultado es negativo. ;Qué debo hacer?

Si solo se ve una linea de color horizontal en la zona de control (C), puede significar que ha dado
negativo o que la carga viral es demasiado baja para ser reconocida por la prueba. Si presenta
sintomas como dolor de cabeza, migraiia, fiebre, pérdida del sentido del olfato y del gusto,
pongase en contacto con el centro médico mas cercano siguiendo las normas establecidas por las
autoridades locales. Adicionalmente, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba.

. (Puede reutilizarse este casete de prueba o utilizarse para varias personas?

Este casete de prueba es para un solo uso y no puede ser reutilizado ni utilizado por varias
personas.

. (Por qué debo frotar ambas fosas nasales con el bastoncillo?

Pasar el hisopo por ambas fosas nasales es la mejor forma de recoger una muestra suficiente para
obtener un resultado exacto. En algunos casos se ha observado que solo una fosa nasal presenta
virus detectables, por lo que es importante tomar la muestra en ambas fosas nasales. La toma de

PRECAUCIONES

Por favor, lea d

antes de realizar la prueba.

toda la de este prosp
El kit es de uso exclusivo para el diagnostico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Consulte la fecha de caducidad en el codigo impreso de la bolsa de aluminio.

No debe sacarse la prueba de la bolsa sellada hasta que se vaya a utilizar.

Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manejarse como si se tratase de un

agente infeccioso

La prueba usada debe desecharse de acuerdo con la normativa local aplicable para este tipo de

desechos.

Evite utilizar muestras con sangre.

Evite tocar la membrana del reactivo y el pocillo de la muestra.

La prueba para nifios y jovenes debe utilizarse siempre con la ayuda de un adulto.

COMPONENTES DEL KIT

Materiales necesarios y proporcionados

Casete de prucba
Reactivo de extraccion con tubo de extraccion integrado
Tapén del tubo de extraccion

Hisopos estériles

Prospecto

Portatubos

Bolsa para residuos de riesgo biologico

Certificado de idoneidad

Nota: no estd permitido mezclar componentes de diferentes lotes.
Materiales necesarios, pero no suministrados

El temporizador y los productos de

de manos, alcohol (alcohol

como

de limpieza), jabon, etc.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1.

Reactivo de extraccién con Tapon del twbo I

tubo de extraccién integrado

Preparacion antes de realizar la prueba

Elija un lugar para realizar esta prueba en el que pueda permanecer SIN QUE LE MOLESTEN durante
15-30 minutos. Deje el cascte de prueba, el reactivo de extraccion de la muestra y los componentes de
la prueba a temperatura ambiente durante 15-30 minutos y mantenga una temperatura ambiente estable
{entre 15~30° C (59° F-86° F)}.

Lévese las manos con agua y jabon durante al menos 20 segundos antes de realizar la prucba. Sino se
dispone de agua y jabon, utilice un desinfectante de manos con al menos un 60% de contenido de
alcohol.

No se recomienda limpiar la cavidad nasal antes de la prueba para evitar que sc reduzea la concentracion
del virus. A menos que la cavidad nasal esté demasiado hiimeda o seca, después de limpiar la cavidad

nasal, tome una muestra al menos 30 minutos despucs.
@

Abra su kit de prueba, que deberia contener:
Instrucciones de

Certificado de
idoneidad

Portatubos (E
portatubosde 1 prueba
se encuentra en la caja
de color)

Casete de prueba

&

MEDICALWASTE

de extraccién
Hisopos estériles  Bolsa para residuos de
riesgo biologico

Kit de extraccion

circular alrededor de

=z

+  Haciendo una presion media, frote el
la pared interior de la fosa nasal 5 veces durante 7-10 segundos.
+ Usando el mismo hisopo, repita el mismo proceso en la otra fosa nasal.

conun

7

()

PRECAUCION: En caso de que el bastoncillo del hisopo se rompa durante la recogida de la muestra,
repita I recogida de la muestra con un nuevo hisopo. Al utilizar el hisopo, los usuarios deben prestar
atencién a la seguridad durante Ia toma de la muestra. Evite introducir el bastoncillo a demasiada
profundidad en Ia cavidad nasal, pues ello le provocaria dolor y hemorragia.

3. Tratamiento de la muestra

+  Introduzea el hisopo en el tubo de extraccion, asegurindose de que la punta del hisopo quede
completamente sumergida en el reactivo de extraceién.
+ Sumerja el hisopo de muestreo por debajo del nivel de liquido del reactivo de extraccién. Gire cl hisopo

y presione durante unos 10 segundos. (Introduzca el hisopo en el tubo de extraccién. Grelo y presione
la cabeza del hisopo contra el borde del tubo de 3 a 5 veces dentro del reactivo de extraccion.)
+ Apricte la cabeza del hisopo contra cl interior del tubo de extraccion, lucgo saque el hisopo y coloque ¢l
n. (Presione la punta del hisopo para

tapon del tubo de extraccion firmemente en el tubo de extra
exprimir el reactivo de extraccion mientras retira el bastoncillo)

Girar

Presionar —>> <4—

Mezele el hisopo en el
reactivo de extraccién

Presione la punta del hisopo para
exprimir el reactivo de extraccion
mientras retira el bastoncillo.

Presionar

Introduzca el hisopo en el tubo de
extraccion. Gire y presione la
cabeza del hisopo contra el borde
del tubo de 3 a 5 veces dentro del
reactivo de extraccion.

@

Retirar

|

3 2. Recogida de la muestra
muestras correcta es importante para obtener un resultado correcto. - . -
«  Saque el tubo de extraccion y la tapa del tubo de extraccion, despegue el papel de aluminio del tubo de Exprimir R ¢ Exprimir
tampon de extraccién con cuidado y coloque el tubo en el portatubos (véase a continuacion). :
ESPECIFICACIONES DEL PAQUETE i v ool P ( ) Retre el .
etire el hisopo mientras
1 prueba/paquete, 3 pruebas/paquete, 5 pruebas/paquete, 7 pruebas/paquete, 25 pruebas/paquete @ presiona el lado del tubo
e TisTo para exprimir el liquido
. L o o . Coloque el tubo en el " ) o
Este kit se utiliza para la determinacion cualitativa in vitro de los antigenos del SARS-CoV-2 en orificio 4. Conservacién de la muestra: La muestra puede guardarse a temperatura ambiente {15~30° C (59’
muestras de hisopos nasales anteriores humanos. Puede utilizarse para la comprobacion rapida de F-86° F)} durante una hora.
los casos sospechosos de COVID-19 y puede utilizarse como método de reconfirmacion para la ROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
deteccion del dcido nucleico en los casos dados de alta.
Un resultado positivo de la prueba indica que la muestra contiene el antigeno del SARS-CoV-2. ¢ Abralabolsa de papel de aluminio del casete de prueba, coloque el casete de prucba en una superficie
Un resultado negativo de la prueba no permite descartar la posibilidad de infeccion. plana. @ @
Este kit estd destinado al uso doméstico por parte de no profesionales en un entorno distinto al de . . .
. L . Ny «  Saque el hisopo del envase, teniendo cuidado de NO tocar el extremo blando, que es lapunta
un laboratorio (como el domicilio de una persona o ciertos lugares menos particulares tales como absorbente.
oficinas, eventos deportivos, aeropuertos, escuelas, etc.). Los resultados de las pruebas de este kit I ) . . / o
! S, € ! . 0s ¢ : +  Introduzca suavemente el hisopo en una de las fosas nasales unos 2-4 cm (1-2 cm en ¢l caso de los 74 8
sirven de refc clinica. Se da realizar un andlisis exhaustivo de la nifios) hasta que note un poco de resistencia. => @ @] <
afeccion basandose en las manifestaciones clinicas del paciente y en otras pruebas de laboratorio. > o .E,’,‘
Las pruebas de antigenos se utilizan normalmente en la fase aguda de la infeccion, cuando las
muestras se analizan en los siete dias siguientes a la aparicion de los sintomas en una poblacion
sospechosa.
e Cologue el casete en posicion horizontal y afiada 2 gotas de la muestra tratada en el pocillo de muestra LIMITES DE LA PRUEBA Desempeiio clinico
del casete de prueba. El resultado de la prueba puede leerse hasta 10 minutos después de afiadir la . . . L " . " Se ha determinado el desempefio clinico del casete de prueba rapida de antigenos del SRAS-CoV-2 mediante
1. Elresultado de la prueba de este kit no constituye el tnico indicador de confirmacion de la indicacion

muestra. El resultado obtenido después de 30 minutos no es valido.

Realizacién de la prucba

2 gotas de muestra en el
pocillo de muestra

Iniciar temporizador
(10 min.)

LIMINACION DE LA MUESTRA Y LIMPIEZA
e Elcascte e la prucba, el reactivo de extraccién de la muestra y el hisopo desechable para la toma de
muestras de virus deben meterse en la bolsa de residuos de riesgo biolégico y desecharse de acuerdo
con la normativa local al respecto.

. ‘Vuelva a limpiarse las manos con el desinfectante.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

clinica. La infeccién debe ser confirmada por un especialista junto con otros resultados de laboratorio,
sintomas clinicos epidemiolégicos y datos clinicos adicionales.
2. Los resultados de la prucba estan relacionados con la calidad de la toma de las muestras, el

el andlisis de 109 muestras positivas y 300 negativas para antigenos del SRAS-CoV-2. Se han obtenido los

procesamiento, el transporte y el almacenamiento. Cualquier error puede conducir a
inexactos. Si no se controla el riesgo de contaminacion cruzada durante el procesamiento de la muestra,
pueden producirse falsos positivo:

3. Enlas primeras etapas de la infeccién, los bajos niveles de expresion del antigeno pueden dar
negativos.

4. Un resultado negativo obtenido con este kit debe ser confirmado por medio de una PCR. Es posible que
se obtenga un resultado negativo si la concentracion del SARS-CoV-2 presente en el hisopo no es
adecuada o estd por debajo del nivel detectable por la prueba.

5. Con los resultados negativos no se pretende excluir otras infecciones no relacionadas con el virus 2019-
nCov.

6. Un resultado negativo de la prueba no descarta una infeccion por coronavirus y no le exime de seguir
y cumplir con las normas aplicables para el control de la propagacion del virus (por ejemplo, las
restricciones de contacto y las medidas de proteccion).

7. Elexceso de sangre o mucosidad presente en la muestra del hisopo puede interferir con el desempefio
y puede arrojar un resultado falso positivo.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO Limite de deteccion (LoD)

Se ha confirmado que el casete de prueba répida del antigeno del SARS-CoV-2 permite la deteccion del SARS-

CoV-2 a 400TCID50/ml.

Estudio sobre las sustancias interferentes

siguientes resultados analiticos en correlacién con los valores del ciclo umbral (Ct) de las muestras positivas:
Valor Ct_|_Confirmado por PCR | Niimero correcto de muestra TASA identificada
s, <30 82 82 100 % (sensibilidad)
<32 94 92 97.9% ilidad)
=34 102 98 96,1%
i <36 109 103 945 % d)
Negativo 300 300 99.9% (especificidad)
total 409 403 o
(exactitud total)
La correlacién entre los valores Ct de las muestras yla revela una del

100% (IC 95%* 95,5%-100,0%) para las muestras con un valor Ct de hasta 30. La sensibilidad revela una
sensibilidad del 97,9% (IC 95%* 92,6%-99. 4%) para las muestras con un valor Ct de hasta 32, La sensibilidad
revela una sensibilidad del 96,1% (IC 95%* 90,4%-98,5%) para las muestras con un valor Ct de hasta 34.
Sigue habiendo una muy buena sensibilidad del 94,5% (IC95%* 88,5%-97,5%) hasta un valor Ct de 36. Esto
estd en linea con las expectativas relativas a la deteccién viral mediante prucbas répidas de antigenos en
comparacion con el andlisis de PCR.

Especificidad del 99,9% (95%CI* 98,7%-100%): en total, 300 muestras negativas confirmadas por PCR: 300
muestras negativas por PCR fueron por el casete de prucba rapida

de antigenos del SARS-CoV-2. No hay casos de falsos positivos.

Exactitud del 98,5% (95%CI* 96,8%-99,3%): en total, 409 muestras confirmadas por PCR:
confirmadas por PCR fueron detectadas correctamente por el casete de prucba rapida de antigenos del
SARS-CoV-2.

La exactitud observada puede variar en funcién de la prevalencia del virus en la poblacién.

03 muestras

Los resultados de las prueba no se veran interferidos por las en detel -
entraciones: REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
RESULTADO NEGATIVO: ) ) concentraciones:
En la zona de la linea de control (C) aparece una linea de color. No Sustancie inferferent < Sustancia interforent < 1.Weiss SR, Leibowitz JZ.Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011;81:85-164
aparece ninguna linea en la zona de prueba (T). Un resultado ustancia interferente o8 . ustancia Intererente one. | 2.Cui J.Li E.Shi ZL.Origin and evolution of pathogenic coronaviruses.Nat Rev Microbiol 2019;17:181-192.
c negativo indica que el antigeno del SARS-CoV-2 no estd presente Sangre entera 4% Gel de ¢ de b.enzoma 1,5 mg/ml 3.Su S,Wong G,Shi W et al.Epidemi genetic ion,and is of i 3
T en la muestra o bien que esta presente por debajo del nivel Ibuprofeno 1 mg/ ml Glicato de cromolina 15% TrendsMicrobiol 2016:24:490-502.
detectable por la prucba. Tetraciclina 3 ug/ml Cloranfenicol 3 ug/ml indice de simbolos
Mucina 0,5% piroci 10 mg/ml Consultar las
N y — : . . Representante
RESULTADO POSITIVO: Eritromicina 3 ug/ml Oseltamivir 5 mg/ml DI' instrucciones W Pruebas por kit torizad
Aparecen dos lineas. Una linea de color 4§be encontrarse en la Tc i 5% clorhidrato nasal 15% de uso autorizado
c [ zona de control (C) y otra linea de color vn§|§1e §eb§ encontrarse Mentol 15% Spray de de fluti 15% 3.010 para uso de Fecha de B
en la zona de prucba (T). Un resultado positivo indica que se ha Afrin nasal 5% Clorhidrato de desoxiepineliina 15% diagnéstico in U |oaidad @ |Norautilizar
T T detectado el SARS-CoV-2 en la muestra. — vitro
Reactividad cruzada
RESULTADO NO VALIDO: No aparece Ia linea de control. En la mayoria de los casos, los Los resultados de las prueba no se veran afectados por otros virus respiratorios y la flora microbiana comin Limitacion de Numero de E Numero de
: : - " y los de baja en la tabla siguiente a temperatura lote catilogo
motivos por los que no aparece la linea de control son una cantidad i
cl |e insuficiente de muestra o haber cfectuado un d Nombre Concentracion Parael . Fecha de
o i ) : HCOV-HKUI 10°TCIDso /ml C€1434 o Fabricante hade
Revise el y repita la prueba —— autodiagnéstico fabricacion
Ty T con una nueva prucba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit S:‘/*P" ';’“l"““’ aureus lg;z;ﬁs“ ; ‘“:
de prueba inmediatamente y pongase en contacto con su distribuidor rus del sarampion L Dum i i i
]ocl:] ypong Virus de las paperas 10°TCIDso /ml ?‘;"gh“' ";gr;g;';;';l "‘:d"‘gGC"rp‘ GmbH (Europe)
NOTA: Mycoplasma pneumoniae 10°TCIDso /ml iffestrasse 80, amburg, Jermany
La intensidad del color en la zona de la linca de prucba (T) variaré en funcién de la concentracién del Virus tipo 2 T0°TCIDso /ml Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.
antigeno del SARS -CoV-2 presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la zona de la linea E—— - o Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development
- en Coronavirus humano OC43 10°TCIDso /ml Zone,311100 Hangzhou City, Zhejiang, China
de prueba (T) debe considerarse positivo. Coronavirus humano 229E 10°TCIDso /ml Webeite: W Setoroom Y g
PRINCIPIOS DEL ENSAYO CEPA Victoria del influenzavirus B 10°TCIDso /ml o Sejoy
= - o
El casete de prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 es un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral CEPA del influenzavirus B 10°TCIDs0 /ml
para la deteccion de la proteina N' del SARS-CoV-2 en hisopos nasales humanos. En esta prueba, el Influenzavirus A HIN1 2009 10°TCIDs0 /ml
anticuerpo especifico de la proteina N del SARS-CoV-2 se recubre por separado en las zonas de la linea de Influenzavirus A H3N2 16°TCIDe /el 1434
prueba del casete de prueba. Durante la realizacion de la prucba, la muestra extraida reacciona con el H7N9 107TCIDs0 /ml
anticuerpo de la proteina N del SARS-CoV-2 que estd recubierto en las particulas. La mezcla migra hacia H5N1 10°TCIDs0 /ml
arriba de la membrana para reaccionar con el anticuerpo de la proteina N del SARS-CoV-2 en la y Virus de Epstein-Bare 10 TCIDs0 /ml
formar una linea de color en las zonas de prueba. La presencia de esta linea de color en las zonas de prueba E“‘?‘OV““S CAl6 IOICID“‘ /ml
indica un resultado positivo. Como control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la zona Coronavirus humano NL63 10 TCIDso /ml
de control si la prueba se ha realizado correctamente. Coronavirus MERS 10°TCIDso /ml
MERS CoV Florida/ |17 % 10" ClDs /!
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD USA-2 Arabia Saudita 2014 A7x o /ml
Consérvese en el envase original en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerada de 2 a 30° C. La Virus sincitial respiratorio 10°TCIDs0 /ml
prueba permanece estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. No debe sacarse la prueba RSV-A 2006 5,01 x 10*TCIDso /ml
de la bolsa sellada hasta su uso. RSV-B CH93-18(19) 1,55 x 10*TCIDso /ml

NO CONGELAR.

En la bolsa sellada estan marcadas la fecha de fabricacion y la fecha de caducidad. No utilizar después de la

fecha de caducidad.
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