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STANDARD Q

COVID-19 Ag

Prueba de COVID-19 Agde STANDARD™Q

POR FAVOR LEA CUIDADOSAMENTE ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA

PREPARACION

n Lea con cuidado las instrucciones para el
uso de la prueba de COVID-19 Ag de
STANDARD™ Q.

& SD BIOSENSOR

2 Verifique la fecha de caducidad en la parte
posterior de la bolsa de papel de aluminio. No
use el kit, si la fecha de caducidad ha pasado.

RECOLECCION DE LA MUESTRA

[Hisopo nasofaringeo]

Inserte un hisopo estéril en la fosa nasal del
paciente de manera que el hisopo alcance
una profundidad igual a la distancia desde
las fosas nasales hasta la apertura exterior

Inserte el hisopo en un tubo de la solucion
amortiguadora de extraccion. Mientras
aprieta el tubo de la solucién amortiguadora,
agite el hisopo mas de 5 veces.

CONTENIDO DEL KIT

[l covip-19 Ag Test

Tubo de solucion
amortiguadora de Hisopo
extraccion estéril

Dispositivo de prueba
(individualmente en una bolsa de
papel de aluminio con desecante)

Tapa de la boquilla

Instrucciones de uso

Revise el dispositivo de prueba y el paquete de desecante en la bolsa de papel aluminio.
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COVID-19 Ag
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Verde: invélido

<Bolsa de papel aluminio>

< Dispositivo de prueba> <Desecante>

Retire el hisopo mientras aprieta los lados Presione la tapa de la boquilla con fuerza en

del tubo para extraer el liquido del hisopo.
el tubo.

del oido. Gire el hisopo 3-4 veces contra la
superficie de la nasofaringe y retire el hisopo
de la cavidad nasal.
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|

Lea el resultado de la prueba en 15-30

ANALISIS DE LA MUESTRA

[Muestras en medios de transporte]

n Con una micropipeta, recolecte los 350yl de
muestra del vaso de recoleccion o VTM.

Aplique 3 gotas de la muestra extraida al

pocillo de la muestra del dispositivo de
prueba.

Presione la tapa de la boquilla con fuerza en

el tubo. minutos.

/e \

Mezcle la muestra con una solucion
amortiguadora de extraccion.
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Mezcla de un par de veces

Lea
en 15-30 minutos.

No'ea
©g°tas después de 30 minutos.
15-30 minutos

J

* No lea los resultados de la prueba después de
30 minutos. Puede dar resultados falsos.

PRECAUCION

CovID-19

« Coloque el dispositivo de prueba en una
superficie plana
« Dispense la muestra en un dngulo de 90 grados.

para permitir la caida libre de las gotas y evitar
PRECAUCION o burbujas

INTERPRETACION/DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

CovID-19 CovID-19
Ag Ag

Negativo

CoVID-19

CcovID-19 CovID-19
Ag Ag

Linea de control “C” *
Prueba de linea “T"

Invalido

Ag Positivo

Negativo

1. Una banda de color morado aparecera en la parte superior de la ventana de resultados para mostrar que la prueba funciona correctamente. Esta banda es la linea de control (C).

2. Una banda de color morado aparecera en la seccion inferior de la ventana de resultados. Esta banda es la linea de prueba del antigeno del SARS-CoV-2 (T).

3. Aunque la linea de control sea débil, o la linea de prueba no sea uniforme, se debe considerar que la prueba se ha realizado correctamente y el resultado de la misma debe interpretarse como un resultado positivo.
* La presencia de cualquier linea, no importa cuan débil sea el resultado, se considera positivo.

* Los resultados positivos deben considerarse junto con la historia clinica y otros datos disponibles.
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EXPLICACION Y RESUMEN

[introduccién]

El coronavirus es un virus de ARN de sentido positivo monocatenario con una envoltura de alrededor de
80 a 120 nm de didmetro. Su material genético es el mas grande de todos los virus ARN y es un
importante patégeno de muchos animales domésticos, mascotas y enfermedades humanas. Puede causar
una variedad de enfermedades agudas y cronicas. Los signos comunes de una persona infectada con un
Coronavirus incluyen simtomas respiratorios, Rebre, tos, flts d iento y disnea. En 103 casos mis graves,

DESEM PENO ANALITICO

Limite de deteccion (LoD)

La muestra positiva de SARS-CoV-2 se prepar6 mediante la adicion de la cepa inactivada de SARS-
CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Corea a un hisopo nasofaringeo negativo de SARS-CoV-2
confirmado con PCR. El LoD se determina como 3.12 x 1022 TCIDso/ml para el hisopo nasofaringeo
directo, 5 x 103.2 TCIDso/ml para el hisopo nasofaringeo almacenado en VTM mediante la prueba de
la muestra positiva simulada diluida en serie.

3. Estudios de sustancias de interferencia exogena/endogena No hubo interferencia para las posibles

sustancias que se enumeran a

@ Factor exgeno

la infeccion puede causar neumonia, sindrome respiratorio agudo grave, insuficiencia renal e incluso la 2. Reactividad cruzada e interferencia microbiana D
muerte. El nuevo coronavirus de 2019, 0 "SARS-CoV-2 (COVID-19)', fue descubierto debido a los casos o reaccion cruzada ni interferencia con los posibles microorganismos de reaccién cruzada que
de neumonia viral de Wuhan en 2019,y fue nombrado por la Organizacion Mundial de la Salud el 12 de Se enumeran a continuacién, excepto el SARS-COV. Zanamivir (nfluenza) 5 mg/ml
enero de 2020, confirmando que puede causar resfriados y el sindrome respiratorio de Oriente Medio ~ - — s 5
(MERS) y enfermedades més graves, como el sindrome respiratorio agudo (SARS). Este kit es dtil para el Posible sustancia de Cege Concentracién de la posible sustancia de Oseltamivir (Influenza) 10 mg/ml
diagnéstico auxiliar de la infeccion por coronavirus. Los resultados de la prueba son sélo para referencia reaccién cruzada reaccién cruzada relevantes
clinica y no pueden ser usados como base para confirmar o excluir casos solamente. Artemeter-lumefantrina (Malaria) soum
SARS-coronavaus Urbani 35 g/ml
N Hiclato de doxiciclina (Malaria) 70uM
[Uso previsto] MERS-Coronaviaus Florida/EE,.UU2_ Arabia Saudita_2014 4x10% TCIDg/mi
La Prueba de COVID-19 Ag STANDARD Q es un inmunoensayo cromatogrfico répido para la deteccion Quinina (Malaria) 150 uM
cualitativa de antigenos especificos del SARS-CoV-2 presentes en muestras nasofaringeas humanas. Este N 229 1x10%5 TCIDgg/mi Lamivading (Medi o retroviral] g/l
producto previsto para los profesionales de la salud en el establecimiento clinico y en los sitios de 0 amivuding {Medicamento retrovira '
atencién, como una ayuda para el diagnéstico temprano de la infeccién por SARS-CoV-2 en pacientes con oca3 1x10° TCIDgg/ml Ribavirina (VHC) 1 me/ml
sintomas clinicos de infeccion por SARS-CoV-2. Solo proporciona un resultado inicial de la prueba de s AP —
deteccion. Este producto es estrictamente para uso médico profesional y no para uso personal. La x 50/m! Daclatasvir (HCV) 1 me/ml
administracién de la prueba y la interpretacion de los resultados la debe realizar por un profesional de fa AN Denver 3105 TCDgg/ml
salud capacitado. El resultado de esta prueba no debe ser la dnica base del diagndstico; se requiere una Acetaminofén 200 M
rueba de confirmacion 5
P Influenza A HINL WS/33 3x307TCIDsg/m! Acido acetilsalicllico 37mM
PRSP € 3
[Principio de la prueba] HIN1 pdm-09 3x10° TCIDg/ml Ibuprfeno 25mm
La prueba de COVID-19 Ag de STANDARD Q tiene dos lineas precubiertas, linea de control "C", linea de HIN1 Nueva Caledonia 3x10° TCDgg/mi
prueba “T" en la superficie de la membrana de nitrocelulosa. Tanto la linea de control como la linea de Antibiético Mupirocina 10 mg/mi
prueba en la ventana de resultados no son visibles antes de aplicar cualquier muestra. I anticuerpo HIN1 Nueva Jersey 3x10° TCIDsg/mi -
monoclonal anti-SARS-CoV-2 de raton esta cubierto en la region de la linea de prueba y el anticuerpo Tobramicina He/m!
monoclonal de raton anti-pollo IgY estd cubierto en la region de la linea de control. El anticuerpo Nevada/03/2011 3% 105 TCIDsg/ml R
monoclonal anti-SARS-CoV-2 de ratén conjugado con particulas de color se utilizan como detectores Influenza 8 50 Eritromicina (antibidtico) s16um
para el dispositivo de antigeno SARS-CoV-2. Durante la prueba, el antigeno del SARS-CoV-2 en la 4 Ciprofloxacino (antibictico) 31uM
muestra interactiia con el anticuerpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 conjugado con particulas de color B/Lee/40 25% 107 TCDso/ml
haciendo un complejo de particulas de color antigeno-anticuerpo. Este complejo migra por la membrana o/ Tawin/2/62 3x105 TCDggml Neosinefrina (Fenilefrina) 10% (v/v)
a través de la accin capilar hasta la e prueba, donde seré capturado por el anticuerpo £l ' ’
de ratén anti-SARS-CoV-2. Una linea de prueba de color seria visible en la ventana de resultados si los Virus sincitalrespiratorio TipoA 3105 TCIDsg/mi farosoles o gotas nasales Spray nasal Afin (Oximetazolina) 10% (v/v)
antigenos del SARS-CoV~2 estan presentes en la muestra. La intensidad de la linea de prueba coloreada o - 0%
variaré dependiendo de la cantidad de antigeno del SARS-CoV-2 presente en la muestra. Si los antigenos Tipo8 3x 105 TCIDsg/ml pray nasal salino )
del SARS- CoV-2 no estdn presentes en la muestra, entonces no aparece ningin color en la linea de 5 Rhinocort 10% W)
prueba. La linea de control se utiliza para el control del procedimiento, y siempre debe aparecer si el Metapneumovirus humano hMPY 3 Tipo B1 / Peru2-2002 1x10° TCIDsg/mi - I desonid:
procedimiento de la prueba se realiza correctamente y los reactivos de la linea de control funcionan. (MPY) S {Corg@ipiggnzsales - Budesonida)
HMPV 16 Tipo A1 /1A10-2003 1x10° TCIDgg/mi N
Alivio de la alergia hameuna(lm Zicam 5% (v/v)
[Contenido del kit] Tipo 1 1x10° TCIDg/mi Geln
i i Virus de la parainfluenza Medicamentos homeopaticos.
@ Dispositivo vde prueba (md\vldualmente”en una bolsa de papel de aluminio con desecante) x 25 (2 Tipo2 1105 TCIDgg/ml Pt mwm‘ﬂg‘: Cm'mglmodemm 20 mg/mi
Tubo de solucién amortiguadora de extraccion x 25 (3) Tapa de la boguilla x 25
@ Hisopo estéril x 25 () Instrucciones de uso x 1 Tipo 3 1% 10° TCIDgg/ml Clorhidrato de olopatadina 10 mg/ml
. . . Tipo 4A 1 10° TCIDgg/ml Anestesia oral Anbesol (Benzocaina 20 % ) 5% (v/v)
[Materiales necesarios, pero no suministrados] o
+ Equipo de proteccion personal segin las recomendaciones locales (es decir, bata hospitalaria/bata de Al8 110 TCIDsg/mi pastilas pSa Rarganta strepsils (flurbiprofeno 8.75mg) 5 % (wfv, Somg/mi)
Rinovirus o
laboratorio, tapabocas, protector facial/gafas y guantes) Tipo B42 1210 TCiDggyml Thoat candy (menta) 5% (wi, somg/mi)
«  Temporizador,
. Contenedor de peligro biolégico Tipo 68 1x10* TCIDgg/ml Mucina: gléndula submaxilar bovina, 100 pg/ml
Enterovirus " tipo 1S
(09/2014 aislado 4) 1x 10* TCIDgg/ml Otros
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT ; iw0sgm
K 5x 107 TCIDgg/ml
Almacene el equipo a 2-30 °C / 36-86 °F fuera de la luz solar directa. Los materiales del kit son estables i
hasta la fecha de caducidad impresa en la caja exterior. No congele el kit. Erdman 5x10% TCIDgg/ml @ Factor exégeno
HN878 5x10% TCIDgg/ml Factor endégeno Sustancias que interfieren Valor de la prueba
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES pap—— 20
1. Lleve el contenido del kit y las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. . Y Enfermedad autoinmune Anticuerpo anti-ratén humano 375 ng/ml
2. Noreutilice el kit de prueba. 5 317 ng/ml
3. No use el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello estd roto. Tipo 1 3x1051CID5g/ml 69 ng/ml
4. No utilice el tubo de la solucion amortiguadora de extraccion de otro lote. 6
Ti 1
5. No fume, beba o coma mientras manipula la muestra o3 300 T QReoiff 727.5 ng/mi
6. Use equipo de proteccién personal, como guantes y batas de laboratorio, cuando manipule los Tipo'$ 4% 105 TCDsg/ml
reactivos del kit. Livese bien las manos después de hacer las pruebas. ’ . Factor reumatoide 3,480 10/l
7. Limpie los derrames a fondo con un desinfectante apropladn Adenovirus Tipo 7 15%10° TCID5q/m! o del Sangre entera (humana), anticoagulada con 10% (w/w)
8. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infec Tipos 4 109 D5/l Froteina del suero EDTA
5. Adopte las precauciones establocidas contra 5 peligras microbiolbgicos a o largo de los 5
procedimientos de ensayo. Tipo 11 4x 105 TCIDgg/ml Albimina de suero humano 60 mg/ml
10. Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar la prueba como residuos de riesgo .
iol6 i 6 Tipo 18 4x10° TCID5g/ml N
e e e e e manipuarse Y > 5o Efecto gancho de alta dosis: el virus cultivado del SARS-Cov-2 fue introducido en fa muestra. € virus
3 X s —Cov-: 5 o2
11 El desecante en la bolsa de papel de aluminio es para absorber la humedad y evitar que ésta afecte a Tipo 23 4X10° TCD5g/ml cultivado del SARS-CoV-2 no mostrd efecto gancho en 1 X 1022 TCIDS0/ml.
los productos. Si las perlas de humedad que indican el desecante cambian de amarillo a verde, el Tinalld 4105 TCDgg/ml .
dispositivo de prueba en la bolsa se debe desechar. LIMITACION DE LA PRUEBA
lisado del virus de B 10 g/l ) i
Inmunodeficiencia humana al ve/mi 1 Elpr de prueba, las yla de los resultados de esta prueba
RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS deben seguirse estrictamente al evaluar.
Para recolectar una muestra de hisopo nasofaringeo, inserte un hisopo estéril en la fosa nasal del Haemophilus influenzae NCTC 4560 5 x 10% células/mi 2 Laprueba debe utilizarse para la deteccion del antigeno del SARS-CoV-2 slo en muestras de
paciente, alcanzando la superficie de la nasofaringe posterior. hisopado nasofaringeo humano, no se han validado otros tipos de muestras.
n
2 Con una rotacién suave, empuje el hisopo hasta que se encuentre resistencia a nivel del cornete Mutang22 5x 107 células/ml

nasal.
Gire el hisopo 3-4 veces contra la superficie de la nasofaringe.

Retire el hisopo de la fosa nasal con cuidado.

La muestra se debe analizar tan pronto como sea posible después de la recoleccién.

Las muestras se pueden almacenar a temperatura ambiente hasta 1 hora 0 a 2-8 'C/36-4 6" F hasta
4 horas antes de la prueba.

ovaw

i la condicion de almacenamiento de la muestran no se ajusta a las instrucciones que
se indican a continuacién, no lo utilice.
PRECAUCION 1 El hisopo nasofaringeo se almacena en la solucién amortiguadora de extraccion
durante mds de 4 horas en 53 C o | hora en 205 'C
2 1a del hisopo i
G 3 8 i
3l hisopo nasofaringeo se almacena en UTM durante més de 12 horas en 53 'C o
8 horas en 20+5°C.

o la muestra en UTM no

[Medio de transporte]

Mycopl neumoni
eoplasma pneumeniae Gepa FH del agente de Eaton [NCTC

5x10% células/ml
10119)

M129-87 5x10% células/ml

4752-98 [Maryland (D1)68-17] 5 x10% células/ml
Streptocogeus pneumonia

178 [Polonia 23F-16] 5x 10* células/ml

262 [CIP 104340] 5x 10* células/ml

Eslovaquia 14-10 [29055) 5x10% células/mi

Streptocacals pyrogens | Tipificacion de la cepa T1 [NCIB 11841, SF

5x 10% células/mi
130

Bloomington-2 5x10% células/ml

Legionella pneumophila

Los Angeles-1 5x10% células/ml

Condicién de 8243105 5 x10* células/ml

: 2Ca8C 25°C Candida albicans 3147 5x 10 células/mi

Medios de Transporte Universal Copan UTM™ 12 horas “Bhoras & Bordetela pertussis NP 13671 5 x10 células/mi
Transporte Universal Viral BD™ 12 horas. . N Moraxella catarrhalis No 5x10° células/mi
Wedio de transporte STANDARD™ 12 horas 8 horas Pseudomonos oeruginosa R. Hugh 813 5 x10* célutas/ml

Cuando se utiliza un medio e transporte Viral (VIM), es importante asegurarse
de que el VTM que contiene la muestra'se calienta a temperatura ambiente. Las
muestras frias no fluirdn correctamente y pueden dar lugar a resultados
erroneos o invalidos. Se necesitardn varios minutos para llevar una muestra fria
a temperatura ambiente.

N

NOTA

CARACTERISTICAS DE DESEMPENQ

[Evaluacién clinica]

La evaluacién diagndstica prospectiva de la prueba de COVID<19 Ag de STANDAR Q con un niimero total
de individuos inscritos de 1659 fue realizada por FIND con colaboradores en Alemania y Brasil.

Un total de 153 muestras positivas de Alemania y Brasil fueron evaluadas usando la prueba de COVID-19
Ag de STANDAR Q. Estas muestras consistian en hisopos nasofaringeos de pacientes sintomaticos. La
especificidad de la prueba de COVID-19 Ag de STANDAR Q fue evaluada usando 1506 muestras
negativas.

a sensibilidad y especificidad de la prueba de COVID-19 Ag de STANDAR Q se comparé con el método
RT-PCR especifico del sitio. La sensibilidad combinada fue de 84.97 % (130/153, 95 % IC 78.3 % - 90.23
%) y la especificidad combinada fue de 98.94 % (1490/1506, 95 % IC 98.28 % - 99.39 % ). Los datos de
desemperio se calcularon a partir de un estudio de pacientes dentro de los 24 dias del inicio de los
sintomas

Tabla 1. Resultado de la prueba de COVID-19 Ag de STANDAR Q por FIND.
Pais. Brasil Alemania General
95.92% 100 % 97.14 %
sensibilidad (47/49, 95 %1C 86.02- | (21/21,95 %IC 83.89-100 | (68/70, 95%C 90.06-
99.50 %) % 99.65)
9192% 87.80% 50.71%
Sensibilidad g1 /99, 95%IC 84.70- 96.45| (36/41,95 %IC, 73.80- | (127/140,95 %IC 84.64-
%) 95.92%) 94.96)
Sensibilidad 90.24 %
i 95 % 85.71 % 37/41,95 %IC 76.87 -
©sdelosdiasde | (19,50 g5%ic 7513 | (18/21,95%IC, 63.66- | O 97.28%)
ana P 99.87 %) 96.95)
sintomas <3)
Sensibilidad

(de los dias de
aparicion de los
sintomas <7)

87.88%
90.7 % 80%
(88/97,95%1C83.12- | (28/35,95 %IC 63.06- |1 16/132, 95 %IC 8106
95.67 %) 91.56 %)

88.68 % 76.6% 84.97 %
Sensibilidad Clinica| (94/106, 95 %IC 81.06- | (36/47, 95 %IC 61.97- | (130/153,95 %IC 78.3 -
94.01 %) 87.70 %) 90.23 %)

98.94
(1490/1506, 95 % IC

Especificidad
clinica 98.28-99.39)

97.6% 99.3 %
(287/294, 95 %1C 95.2- | (1203/1212, 95 % IC 98.6-
98.8 %) 99.6 %)

A\

Consultar las )
Precaucion

instrucciones de uso

Diagnéstico in vitro Contiene suficiente

para pruebas < n>

Namero de
referencia

Nota

No reutilizar

Staphylococcus epidermidis

FDA cepa PCI 1200 5x10% células/ml

streptococcus salivarius 5218 [IFO 13956] 5x10% células/ml

Chlamydia pneumoniae

Cepa TWAR TW-183 1x10° células/ml

Lavado nasal humano N/A N/A

combinado

* Bl coronavirus humano HKU1 y el Preumocystis jirovecii (PJP) no han sido evaluados. Puede haber
reaccion cruzada con el coronavirus humano HKU1'y Pneumocystis jirovecii (PJP), aunque la identidad
de la secuencia de la proteina nucleocapside de HKU1 y PIP con la secuencia de la proteina de la
nucleocapside de SARS-CoV-2 fue 35.22'y 16.2, lo que se considera de baja homologia.

Para indicar las limitaciones de
‘temperatura en que el paquete de
transporte tiene que ser guardado
y manipulado.

Cumple con los req

€

Cédigo del
lote

echa de

caducidad diagnéstico in vitro

Ia Directiva 98/79/CE sobre.
dispositivos médicos para

3 Esta prueba no puede utilizarse para cuantificar la concentracion de antigeno del SARS-CoV-2

4 Elincumplimiento del procedimiento de la prueba y la interpretacion de los resultados de la misma
puede afectar de forma negativa el desempenio de la prueba y/o producir resultados no validos.

5 El resultado de la prueba debe evaluarse siempre con otros datos de los que disponga el médico.

6 Puede producirse un resultado negativo si la concentracion de antigeno en una muestra estd por
debajo del limite de deteccion de la prueba o si la muestra se ha recolectado o transportado de forma
incorrecta, por o que un resultado negativo de la prueba no elimina la posibilidad de infeccién por
SARS-CoV-2, y debe confirmarse mediante cultivo viral o ensayo molecular.

7 Los resultados positivos de las pruebas no descartan las coinfecciones con otros patégenos.

8  Cuando se utiliza el VTM, la sensibilidad puede reducirse debido a la dilucién.

9 Solo el medio de transporte Copan UTM, BD UTM y STANDARD™ han sido validados con el ensayo.
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Fabricado por SD Biosensor, Inc.

Sede central: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero

1556beon-gil, Yeongtong-gu,
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MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany
Teléfono : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Por favor, contdctenos para cualquier queja, consulta o sugerencia a través del correo electronico

(sales@sdbiosensor.com),

Teléfono (+82-31-300-0400) o sitio web (www.sdbiosensor.com).
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