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En pocas palabras

Presentando la Prueba Rapida
de Antigeno Nasal SARS-CoV-2
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Sin necesidad de instrumentos

Cross-reactivity

40

J

©

54 especimenes patégenos humanos
resultaron negativos a reactividad
cruzada.**

15 sustancias potenciales
resultaron negativas para interferencia
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Vida util: 24 meses después
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(36-86 °F)
x1 control positivo y negativo Storage
incluido en el kit temperature

Descripcion de la prueba

La prueba rapida de antigeno del SARS-CoV-2
nasal es un inmunoensayo cromatografico rapido
para la deteccion cualitativa del antigeno de
nucleocapside del SARS-CoV-2 presente en
muestras nasales humanas.

Este ensayo esta destinado a detectar el antigeno del
SARS-Cov2 en individuos con sospecha de
COVID-19 o exposicion conocida o sospechosa al
SARS.CoV-2. La prueba este destinada a un uso
profesional en le laboratorio y en los puntos de
atencion, o para la auto recoleccién bajo la
supervisiéon de un trabajador de a salud.

*La vida util puede reducirse para los lotes producidos antes de abril de 2021.
** Es posible la reactividad cruzada con el coronavirus humano HKU1 (31,6% de homologia), Pneumocystis jirovecii (PJP) (12,3% de homologia)

y Mycobacterium tuberculosis (TB) (13,0% de homologia)
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La Prueba Rdpida de
Antigeno Nasal SARS-CoV-2
permite...

...toma de decisiones rdapidas
para prevenir una mayor
propagacion

La prueba rapida de antigeno nasal del
SARS-CoV-2 proporciona resultados rapidos
para una rapida toma de decisiones en el punto
de atencion.

La toma de decisiones sobre el aislamiento de V-2
pacientes sintomaticos o individuos SA HS_-GG &
asintomaticos con una exposicion confirmada o Rap id Ag
sospechosa al SARS-CoV-2 puede ayudar a
reducir el riesgo de transmision del virus. Los
pacientes infectados que entran en cuarentena
ayudan a proteger a sus contactos tales como
familiares, amigos y compaiieros de trabajo.

Como opcion adicional, las pruebas rapidas en el
punto de atencion pueden llenar la brecha si las
capacidades del laboratorio se ven excedidas por
una demanda excepcionalmente alta de pruebas
PCR. Las pruebas en el punto de atencion
también pueden facilitar la deteccion cuando no
es posible desplazarse a un centro de pruebas.

...muestreo nasal para menos
molestias al paciente y mayor
proteccion para los
trabajadores de la salud.

La toma de muestras nasales puede ayudar a
reducir las molestias del paciente,
especialmente en personas sensibles como los
nifios, los ancianos y/o las personas con
discapacidades.

Ademas de ser menos invasiva, la prueba
también ofrece a los pacientes la opcion de que se
tomen ellos mismos la muestra nasal bajo la
supervision de un trabajador de la salud. Gracias
a la reduccion del contacto fisico, este método de
prueba puede ayudar a disminuir el riesgo de
exposicion al virus para los profesionales
sanitarios.



Procedimiento de la prueba

Realizacién de una prueba en 4 sencillos pasos
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Hisopado nasal

Introduzca una hisopo estéril de 2
cm en la fosa nasal con més
secrecion del paciente.

Gire el hisopo 4 veces durante
unos 15 segundos contra la pared
nasal.

Retiralo de la fosa nasal.

Repita el procedimiento con el
mismo hisopo en la otra fosa
nasal.

Preparar la muestra

A Introduzca el hisopo en un tubo
de tampdn de extraccion, apriete

el tubo y agite el hisopo >10x

B Retire el hisopo mientras aprieta

los lados del tubo.

C Presione el tapén de la boquilla
con fuerza en el tubo.

Rdpido y fdacil de leer
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Linea de control
C: Resultado de
prueba valido y
fiable

Linea de prueba
T: Antigeno de
SARS-CoV-2

Gota de la muestra

Afada 4 gotas de la muestra extraida

en el pozo del dispositivo de prueba.

Leer el resultado de la prueba
en 15 - 30 min

A

No lea el resultado de la prueba
después de 30 minutos.

+) Positivo —) Negativo l Invalido
Cc C C C C
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El individuo tiene el antigeno
del SARS-CoV-2 presente que
indican infeccién activa

Los resultados positivos no deben
utilizarse como Gnicala base para
el tratamiento o decisiones sobre el
manejo del paciente, y deben
considerarse en el contexto de las
exposiciones recientes del paciente,
la historia y la presencia de signos y
sintomas clinicos compatibles con
COVID-19.

No se ha detectado el antigeno
del SARS-CoV-2

Un resultado negativo de la prueba
no elimina la posibilidad de una
infeccién por SARS-CoV-2 y debe

confirmarse mediante un cultivo viral

o un ensayo molecular o ELISA si es
necesario para el del paciente.

Resultado no valido
Repita con una nueva prueba.



Hdgalo usted mismo:
Auto recoleccion de
muestra supervisada

El método de muestreo nasal simplifica el
procedimiento de la prueba, causa menos
molestias para los pacientes y ofrece mayor
proteccion para los trabajadores de la salud.

Las muestras de hisopo nasal pueden ser
recogidas por el propio paciente bajo la
supervision de un trabajador sanitario. Los
pacientes sensibles pueden sentirse mas seguros
y con control del procedimiento y la realizacion
de pruebas frecuentes se hace mas facil y
soportable.

Consultorios médicos Centro de deteccion

Instituciones



Informacion médica

Rendimiento comparado con
con las pruebas PCR

La deteccion directa del virus -mediante pruebas Las pruebas de PCR se consideran el estandar de oro
de acidos nucleicos y de antigenos- es esencial debido a la mayor sensibilidad analitica del mercado.
para contener el virus y tomar decisiones sobre Sin embargo, las pruebas rapidas de antigeno del

el tratamiento, asi como para tomar decisiones SARS-CoV-2 permiten rastrear a individuos

de cuarentena. infeccioso en zonas descentralizadas, especialmente

cuando no se dispone de pruebas de laboratorio y el
Las pruebas de PCR estan diseiiadas para la deteccion tiempo es esencial.
cualitativa de SARS-CoV-2 en muestras de hisopado
nasofaringeos y orofaringeos de pacientes.”

Las pruebas rapidas de antigenos detectan la
presencia de una proteina viral especifica. Un

resultado positivo requiere una carga viral mas Sensibilidad clinica de una prueba rapida comparada con la PCR®
elevada que una prueba de PCR para una detecciéon

confiable del antigeno y un alto rendimiento en la Inicio de sintomas

prueba.

Los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) recomiendan las pruebas
rapidas de antigenos como un metodo diagndstico de I
personas sospechosas de padecer COVID-19 o con 1
exposicion conocida o sospechosa al SARS-CoV-2. :
(por ejemplo, mediante herramientas de rastreo). La I
Organizacion Mundial de la Salud recomienda el |
cribado de entornos asintomaticos (instituciones, | Limite de deteccién de la PCR
1
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Ambas instituciones recomiendan la realizacion de
pruebas de antigenos dentro de 5-7 dias después del
inicio de los sintomas, ya que durante ese tiempo la
carga viral es mas alta. >*3
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Resumen de las caracteristicas de la muestral

N

Asintomatico, n/N (%)
Sintomatico, n/N (%)

DPSO0, mediana (rango)

PCR positiva, n/N (%)

PCR positiva sintomatica, n/N (%)
PCR positiva asintomatica, n/N (%)

PCR negativa, n/N

Total

468
14/468 (3.0%)
454 /468 (97.0%)
4(0-14)

80/468 (17.1%)
78/80 (97.5%)
2/80 (2.5%)

388/468 (82.9%)

Muestreo por
personal de salud

179

7/179 (3.9%)
172 /179 (96.1 %)
4 (1-10)

41/179 (22.9%)
39/41 (95.1%)
2/41 (4.9%)

138/179 (77.1 %)

Auto recoleccion

289

7 /289 (2.4%)
282/289 (97.6 %)
4 (0-14)

39/289 (13.5%)
39/39 (100%)
0/39 (0%)

250/289 (86.5%)

Tipo de muestra PCR

Combinada OP/NP

Resumen del rendimiento?

Combinada OP/NP

Combinada OP/NP

Para muestras recolectadas por profesional de la salud, se encontro que la prueba tiene una sensibilidad de 90.6% (Ct < 30)

y una especificidad de 98.6%.**

Sensibilidad

Ct < 24, (95% CI), N
Ct <27, 95%CI),N
Ct <30, (95% CI), N

Ct <33, (95% CI), N

Todos los valores de Ct
(95% CI), N
Especificidad

Todos los valores de Ct
(95% CI), N

Recoleccion por profesional

de la salud

100 % (78.2%-100%), 15

92.6 % (75.7%-99.1%), 27
90.6 % (75.0%-98.0%), 32
88.29% (72.5%-96.7 %), 34

80.5% (65.1%-91.2%), 41

98.6 % (94.9%-99.8%), 138

Autorecoleccion

95.7 % (78.1%-99.9%), 23
92.9 % (76.5%-99.1%), 28
84.4% (67.2%-94.7%), 32
78.4% (61.8%-90.29%), 37

74.4% (57.9%-87.0%), 39

99.2 % (97.1%-99.9%), 250

***\/s. comparador RT-PCR: Roche cobas® SARS-CoV-2 y TibMolbiol SARS-CoV-2 E-gene assa

Limit of detection
SARS-CoV-2
(2019-nCOV)
NCCP 43326/2020

Concentration
3.13 x 1022 TCID4,/mL

Dilution Ratio
1/3200



Contenido del Kit

Su kit para un muestreo conveniente
con resultados rdpidos

-> Resultados en 15 - 30 minutos
- Pruebas menos invasivas y mas comodas
-> Mayor proteccion para el personal de salud

Rejilla de tubos Bolsa de aluminio
con tampo6n con desecante
(contiene un
dispositivo de prueba)

Instrucciones Guia de Hisopo Tubo de Tapa
de uso referencia estéril extraccion
rapida con tampoén
Controles de calidad Dispositivo de prueba

Un control negativo y un
control positivo incluidos
un cada kit de prueba.
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Informacion de pedidos

Material
Producto REF # GTIN Cat # Roche #
Idiomas 1-8: Espafiol, Portugués, Aleman, Frances, Italiano, Holandés, Sueco, Turco
Prueba Rapida de Antigeno
Nasal de SARS-CoV 2 9901-NCOV-03G 08809319398233 99C0OV33D-MLO1 09365397023
Idiomas 9 -16: Inglés (CE), Hingaro, Checo, Polaco, Ruso, Noruego, Danés, Finlandés
Prueba Rapida de Antigeno
Nasal SARS-CoV-2 9901-NCOV-03G 08809319398240 99C0V33D-ML02 09365397043
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