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Prueba Rapida Combinada de Antigenos de
COVID-19/Gripe/VRS/ADV (Hisopo) Prospecto

Espaiiol
Sélo para uso profesional médico en diagnostico in vitro.

USO PROVISTO

La Prueba Réapida Combinada de Antigenos de COVID-19 /Gripe/VRS/ADV (Hisopo) es un inmunoensayo
visual rapido para la deteccion cualitativa y presuntiva del antigeno de la proteina de la nucleocapside de los
antigenos virales de la gripe A y B, SARS-CoV-2, virus sincitial respiratorio (VRS) y adenovirus (ADV) a partir de
frotis nasales, nasofaringeos u orofaringeos. La prueba esta pensada para su uso como ayuda en el diagnostico
diferencial rapido de la infeccion aguda por los virus de la gripe A y B y SARS-CoV-2, VRS, ADV
Antigeninfection .

Los resultados corresponden a la identificacion del antigeno de la proteina de la nucleocapside de SARS-CoV-2,
Gripe A&B, VRS y ADV. Los resultados positivos indican la presencia de antigenos virales, pero es necesaria la
correlacion clinica con la historia del paciente y otra informacion diagndstica para determinar el estado de la
infeccion. Los resultados positivos no descartan la infeccion bacteriana o la confeccion con otros virus. El antigeno
detectado puede no ser la causa definitiva de la enfermedad.

Los resultados negativos de pacientes con sintomas deben tratarse como presuntivos y puederealizarse una
confirmacion con un ensayo molecular, si es necesario, para el manejo del paciente. Los resultados negativos no
descartan la infeccion por el virus y no deben utilizarse como tnica base para el tratamiento o las decisiones de
gestion del paciente, incluidas las decisiones de control de la infeccion.

La Prueba Rapida Combinada de Antigenos de COVID-19 /Gripe/VRS/ADV (Hisopo) esté disefiada para su uso
por profesionales médicos u operadores formados que sean competentes en la realizacion de pruebas de flujo lateral
rapido.

PRINCIPIO

La Prueba Répida Combinada de Antigenos de COVID-19 /Gripe/VRS/ADV (Hisopo) detecta los antigenos virales
de la gripe A&B y los antigenos del SARS-CoV-2, VRS, ADV a través de la interpretacion visual del desarrollo del
color en la tira. Los anticuerpos anti-gripe A&B y los anticuerpos anti-SARS-CoV-2, Anti-VRS, Anti-ADV estan
inmovilizados en la region de prueba A, B'y T de la membrana respectivamente. Durante la prueba, la muestra extraida
reacciona con los anticuerpos antigripe A&B y anti-SARS-COV-2, anti-VRS, anti-ADV conjugados con particulas
coloreadas y recubiertas previamente en la almohadilla de muestra de la prueba. A continuacion, la mezcla migra a
través de la membrana por accion capilar y entra en interaccion con los reactivos de la membrana. Si hay suficientes
antigenos virales de la gripe A y B o antigenos de SARS-CoV-2, VRS, ADV en la muestra, se formard(n) una(s)
linea(s) coloreada(s) en la region de la membrana correspondiente a la prueba. La presencia de una linea coloreada en la
region A y/o B y/o T indica un resultado positivo para los antigenos virales particulares, mientras que su ausencia indica
un resultado negativo. Para servir como control del procedimiento, siempre aparecera una linea coloreada en la region
de la linea de control, indicando que se ha afadido el volumen adecuado de muestra y que se ha producido el mechado
delamembrana.

COMPONENTES DEL KIT

Prueba de Antigenos de COVID-
19/Gripe/VRS/ADV

Cada dispositivo contiene una tira con
conjugadoscoloreados y reactivos preesparcidos en las
regiones correspondientes

Tubo de extraccion con tampon Para la extraccion de muestras

Hisopo esterilizado Para la recogida de muestras
Estacién de trabajo Para colocar el tubo de extraccion
Prospecto Para instrucciones de funcionamiento

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADO
Temporizador
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No utilizar después de la fecha de caducidad. No utilizar si la bolsa esta dafiada o abierta. No reutilice las pruebas.

No mezcle componentes de diferentes lotes del kit. Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando un
nuevo recipiente de recogida de muestras para cada muestra obtenida.

No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan los especimenes o kits.

Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las precauciones establecidas contra
los riesgos microbiologicos durante toda la prueba y seguir los procedimientos estandar para la eliminacion adecuada
de las muestras.

Llevar ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion de gafas, cuando se analicen las
muestras.

La humedad y la temperatura pueden influir negativamente en los resultados.The extraction buffer contains a salt
solution if the solution contacts the skin or eyes, flush with copious amounts of water.
o Elreactivo de extraccion contiene una solucion salina si la solucion entra en contacto con la piel o los ojos, lavar con

abundante cantidad de agua.
o Descartar los materiales de ensayo utilizados de conformidad con la normativa local.

INSTRUCCIONES DE PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

Almacenar los dispositivos de prueba no utilizados sin abrira 4°C-30°C. Si se almacena a 4°C-8°C, asegiirese de que el
dispositivo de prueba se pone a temperatura ambiental antes de abrirlo. El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha
de caducidad impresa en la bolsa sellada. No congele el kit ni lo exponga a mas de 30°C.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE MUESTRAS

[Recogida de muestras|
e Una recogida inadecuada de la muestra o una manipulacion incorrecta de la misma puede dar lugar
aun resultado falso.
e Antes de recoger la muestra nasal o nasofarigea, el paciente debe sonarse la nariz.
e Hisopo nasal:
1)Introduzca el hisopo en una fosa nasal del paciente. La punta del hisopo debe introducirse hasta 2,5
cm (1 pulgada) del borde de la fosa nasal. Pase el hisopo 5 veces por la mucosa del interior de la
fosa nasal para asegurarse de que se recogen tanto mucosidad como células.
2)Con el mismo hisopo, repita este proceso en la otra fosa nasal para asegurarse de que se recoge una
muestra adecuada de ambas fosas nasales.
3)Retirar el hisopo de la cavidad nasal.

*Hisopo nasofaringeo:
1)Incline la cabeza del paciente hacia atras. Introducir el hisopo por la fosa nasal que presente mas
secrecion a la inspeccion visual.
2)Mantenga el hisopo cerca del suelo del tabique nasal mientras empuja suavemente el hisopo
hacia la nasofaringe posterior. Gire el hisopo varias veces.
3)Deje el hisopo en su sitio durante segundos y retirelo de la nasofaringe.

*Hisopo orofaringeo:
Abra bien la boca. Introducir el hisopo estéril en la garganta. Frotar la punta blanda del hisopo sobre
ambas columnas de las amigdalas y la orofaringe posterior, evitando tocar la lengua, los dientes y las
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[Preparacién de muestras]

1.Despegue la membrana de aluminio del tubo de extraccion e insértelo en el pocillo de la estacion de

encias.

trabajo. (Para 1 prueba/kit y 5 pruebas/kit, inserte el tubo de extraccion en el pocillo de la caja).
2.Introduzca el hisopo en el tubo de extraccion que contiene reactivo. Gire el hisopo al menos 8-10
veces mientras lo presiona contra el fondo y el lateral del tubo de extraccion.

3.Retire el hisopo mientras aprieta y hace rodar el hisopo nasal contra los lados del tubo para liberar la
mayor cantidad de liquido posible.

4.Tapar bien el tubo con el tapén e introducirlo de nuevo en la estacion de trabajo o caja.
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Gire el hisopo
de 8 a 10 veces

Retire la lamina
de aluminio

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Deje que el dispositivo de ensayo y las muestras se equilibren

atemperatura ambiente (15-30°C or 59-86°") antes del ensayo.

Para obtener los mejores resultados, la prueba debe realizarse en

unahora.

. Saque el dispositivo de prueba de la bolsa sellada.

. Invertir el tubo de extraccion de la muestra, manteniendo
el tubo de extraccion de la muestra en posicion vertical,
afiadir 3 gotas a los pocillos de la muestra del dispositivo
de prueba y, a continuacion, poner en marcha el temporizador.

. Espere a que aparezcan las lineas de color. Interpretar los
resultados de la prueba a los 10 Min. No leer los resultados
después de 20 Min.

INTERPRETACION DEL RESULTADO PARA GRIPE A+B

Presione el hisopo y libere

. e Coloque la tapa
lamayor cantidad de liquido
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GripeB GripeA GripeAyB Negativo Invilido Invilido

Positivo Positivo Positivo

*Gripe A positivo:*

En la ventana relativa de la aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en la region de
control (C) y la otra en la region de la gripe A (A).

*Gripe B positivo:*

En la ventana relativa de la aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en la region de
control (C) y la otra en la region de la gripe B (B).

*Gripe A y Gripe B positivo:*

Enlaventana relativa aparecen tres lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en la region de control (C)
y dos lineas de color deben estar en la region de la gripe A (A) y en la region de la gripe B (B).

*Negativo:

En la region de control (C) de la ventana relativa aparece una linea de color. En la region de la linea de prueba (B/A)
no aparece ninguna linea de color aparente.

eInvilido:

La linea de control no aparece en la ventana relativa. Un volumen de muestra insuficiente o unas técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones més probables del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y
repita la prueba con un casete de prueba nuevo. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba
inmediatamente y pongase en contacto con su distribuidor local.

INTERPRETACION DEL RESULTADO PARA COVID-19/VRS/ADV
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Positivo Positivo Negativo Invalido Invalido
« Positivo resultado:*

En la ventana relativa aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en la region de control (C) y
otraen la region de prueba (T).

« Negativo resultado:

Aparece una linea de color en la region de control (C) de la ventana relativa. En la region de la linea de prueba (T) no
aparece ninguna linea de color aparente.

« Invalido resultado:

La linea de control no aparece en la ventana relativa. Un volumen de muestra insuficiente o unas técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y
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repita la prueba con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente

y pongase en contacto con su distribuidor local.
*NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea de prueba variara en funcion de la concentracion de los

andlisis en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la zona de la linea de prueba se considerara positivo.

CONTROL DE CALIDAD

Control interno: Esta prueba contiene una funcion de control interna, la banda C. La linea C se desarrolla después de
anadir la solucion de muestra. En caso contrario, revise todo el procedimiento y repita la prueba con un nuevo

dispositivo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1. Estudio clinico: Se realizo una comparacion lado a lado utilizando el reactivo de investigacion y el reactivo de
referencia. Las muestras de la PCR comparativa se obtuvieron a partir de un hisopo nasofaringeo, y la recogida de
muestras para la prueba de antigenos se llevo a cabo siguiendo estas instrucciones. Comparacion con RT-PCR:

6.Los resultados negativos de la prueba no pretenden descartar la presencia de antigenos virales de la
gripe A y/o B y/o SARS-CoV-2 y/o VRS y/o ADV en la muestra en cualquier momento, ya que pueden
estar presentes por debajo del nivel minimo de deteccion de la prueba.

7.Los valores predictivos positivo y negativo dependen en gran medida de la prevalencia.

8.Pueden producirse falsos negativos si la muestra se recoge, transporta 0 manipula de forma incorrecta.
9.Los nifios tienden a excretar el virus durante periodos mas largos que los adultos, lo que puede dar
lugar a diferencias de sensibilidad entre nifios y adultos.

INDICE DE SIMBOLOS

S6lo para uso diagndstico
invitro

No reutilizar

Almacenado entre 4-30°C Consulte las instrucciones de uso

rcuerdo Global 99.49% 99.51% 98.68%
cuerdo Lloba (97.22%-~99.99%) (97.30%-~99.99%) (96.19%~99.73%)
Resultado PCR Resultado PCR Resultado PCR
ADV . _ Total . _ Total . _ Total
Positivo[Negativo Positivo [ Negativo Positivo| Negativo
Prucba de [Positivo | 29 1 30 34 1 35 | 32 2 34
Safecare [Negativo | 1 157 | 158 1 160 | 161 1 181 182
Total 30 158 | 188 | 35 161 | 196 | 33 183 216
L ) 96.67% 97.14% 96.97%
Sensibilidad Relativa| g5 780,99 9294) (85.08%~99.93%) (84.24%~99.92%)
Especificidad 99.37% 99.38% 98.91%
Relativa (96.52%~99.98%) (96.59%~99.98%) (96.11%~99.87%)
rcuerdo Global 98.94% 98.98% 98.61%
cuerdo Grioba (96.21%~99.87%) (96.36%~99.88%) (95.99%~99.71%)

Mantener alejado de la luz Numero de lote

matriz de muestra

matriz de muestra

matriz de muestra utilizada:

2. Reactividad cruzada: Los estudios de reactividad cruzada se realizan para demostrar que la prueba no reacciona
con los siguientes microorganismos de la tabla siguiente.

solar

Fecha de caducidad Contenidos suficiente
para<n> pruebas

Fabricante Fecha de fabricacion

Esterilizado con

- X Esterilizado por irradiacion
oxido de etileno P

REE@E@I
El

Numero de catalogo Marcado CE

Representanteautorizado en la Comunidad Europea

Producto utilizada: utilizada: Hisono orofaringeo
Hisopo nasofaringeo Hisopo nasal P &
Resultado PCR Resultado PCR Resultado PCR

SARS-COV-2 — — Total — — Total — - Total Reactivos cruzados Concentracién Reactivos cruzados Concentracién

Positivol Negativo Positivo | Negativo Positivo| Negativo MERS 1.0 10° TCIDso /mL_|Staphylococcus aureus |10 x 10° CFU /mL
Prueba de [Positivo 138 0 138 149 0 149 | 145 0 145 Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Haemophilus influenzae (1.0 x 105 CFU /mL
Safecare Negativo 3 199 202 4 189 193 4 188 192 [Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10° CFU /mL
Total 141 199 340 153 189 342 149 188 337 ICoronavirus humano OC43 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

97.87% 97.39% 97.32% .

i h 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL X S 1.0 x 10° CF L
Sensibilidad Relativa (93.91%-99.56%) (93.44%-99.28% ) (93.27%-99.26%) ICoronavirus humano 229 0x 10° TCIDso /m treptococcus pyogenes 0x 10° CFU /m
Especificidad 100.00% 100.00% 100.00% ICoronavirus humano NL63 1.0 x 10° TCIDso /mL  [Mycoplasma pneumoniae  [1.0 x 10° CFU /mL
Relati .16%~100.00% .07%~100.00% .49%~100.00% .

camva (98.16%100.00%) (98.07%100.00%) (97:49%100.00%) (Coronavirus humano HKUI  [1.0x 10 TCIDso /mL  [Streptococcus pneumoniae |1.0 x 10° CFU /mL
Acuerdo Global 99.12% 98.83% 98.81%
(97.44%~99.82%) (97.03%~99.68%) (96.99%~99.68% ) [Human parainfluenza virus 1-4 1.0 x 105 TCIDso /mL ;I/I}b/colljcllctf_lilunz 1.0 x 10° CFU /mL
Resultado PCR Resultado PCR Resultado PCR m - uberculosis
Gripe A Total Total Total uman metapneumovirus 5 ; idi 6
P! Positivo|Negativo Positivo | Negativo Positivo| Negativo hMPV) 1.0 x 10° TCIDso /mL taphylococcus epidermidis|1.0 x 10° CFU /mL
Prueba de |Positivo 59 1 60 60 2 62 54 1 55 Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL Lavado nasal con hisopo |/
Safecare |Negativo 0 179 179 ! 180 181 ! 200 201 \Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL
Total 59 180 239 61 182 243 55 201 256
o . 100% 98.36% 98.18%
Sensibilidad Relativa
(93.94%~100.00%) 1.20%~99.96%) (90.28%~99.95% . . . . L
93.94%~100.00% (91.20%99.96% 90.28%~99.95%) 3. Interferencias: S on las enddgenas de interferencia en las concentraciones indicadas y
Especificidad 99.44% 98.90% 99.50% 1o se encontrd ningin efecto.
Relativa (96.94%~99.99%) (96.09%~99.87%) (97.26%~99.99%)
09.58% 98.77% 99.22% Sangre entera(4%),Anticuerpo humano anti-raton (HAMA)(1mg/ml),D-Biotina(100mg/ml),- Fluticasona
Acuerdo Global (97.69%-99.99%) (96.43%~99.74%) (97.21%-99.91%) propionato spray nz.as.al(S% V), 4—Aoe1z{nid_ofenol(l()m§ml), O)_(imetazoli- na’(l(r)m_g/ml), Fenilefrina(100mg/ml),
Fosfato de oseltamivir (10mg/mL), mupirocina (10mg/mL), mucina (1%), clordséptico para el dolor de garganta
Grine B Resultado PCR Total Resultado PCR Total Resultado PCR Total (15%viv), gl nasal (NeilMed) (5% v/v), gotas e tobramicina (4lg/nL), acrosol nasal (15% v/v), COLDRE-
Positivo|Negativo Positivo [ Negativo Positivo| Negativo MEDY (5% v/v), limpiador y mucusolavente nasal (dilucion 1:10 dilucion), Jabon de manos(15% v/v), Alcohol(5%
).
prucba de|Positivo | 35 1 36 | 40 0 40 | 38 2 40 )
Safecare [Negativo 1 156 157 1 137 138 1 177 178 LIMITACIONES DE LA PRUEBA
Total 36 157 193 41 137 178 39 179 218 1.Para uso profesional médico de diagnostico in vitro y solo debe utilizarse para la deteccion cualitativa
Sensibilidad Relati 97.22% 97.56% 97.44% de la gripe A y/o B y/o SARS-CoV-2 y/o VRS y/o ADV. La intensidad del color de una linea positiva no
CnsIoCacd REAVA|  (85.479%~99.93%) (87.14%~99.94%) (86.52%~99.94%) se evaluar como cuantitativa o semicuantitativa.
Especificidad 99.36% 100% 93.88% (21.1;21 i’mebz}lé{)ida _Cglmbinada c_lebll\miigeno_s desCAOR\él[C)- l\?/g}rist;/\S/RS/iADl\)/VE(lHisocll).o).es [ca;;azlde
Relativa (96.50%~99.98%) (97.34%~100%) (96.02%~99.86%) ctectar particutas viables y no viables de gripe, ~LoV-z, M - b rendumiento de fa
prueba depende de la cantidad de virus (antigeno) en la muestra y puede o no correlacionarse con los
Acuerdo Global 98.96% 99.44% 98.62% resultados de PCR realizados en la misma muestra. La etiologia de la infeccion respiratoria causada por
(96.31%~99.87%) (96.91%~99.99%) (96.03%~99.72%) microorganismos distintos de los virus de la gripe A 0 B 0 SARS-COV-2 0 VRS 0 ADV no se
Resultado PCR Resultado PCR Resultado PCR estableceré con esta prueba. . X L e
VRS Total Total Total 3.El rendimiento se ha evaluado utilizando inicamente los procedimientos indicados en este prospecto.
Positivo|Negativo Positivo | Negativo Positivo| Negativo Las modificaciones de estos procedimientos pueden alterar el rendimiento de la prueba.
— 4.La prueba esta destinada a la deteccion de la infeccion y no para determinar el estado de la infeccion.
Prueba de [Positivo 3 ! 32 b 0 kel 37 2 3 La prueba se utiliza para el diagnostico auxiliar y no puede ser utilizado como el tnico indicador de
Safecare [Negativo 0 166 166 1 160 161 1 187 188 diagnostico de si el sujeto de prueba esté infectado con la Prueba Rapida Combinada de Antigenos de
Total 31 167 | 198 | 44 160 | 204 | 38 189 227 COVID-19/Gripe/VRS/ADV (Hisopo).
100% 97.76% 97.37% 5.Si el resultado de la prueba es negativo pero persisten los sintomas clinicos, se recomien- da realizar
Sensibilidad Relativa ( o 10 %) ( o ° 4%) 199 27 %) pruebas adicionales utilizando otros métodos clinicos. Como ocurre con todas las pruebas diagnosticas,
88.78%~100% 87.98%~99.94% (86.19%~99.93% el médico solo debe confirmar el diagnostico una vez evaluados todos los resultados clinicos y de
Especificidad 99.40% 100% 98.94% laboratorio.
Relativa (96.71%~99.99%) (97.72%~100.00%) (96.23%~99.87%)
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