INSTRUCCIONES DE USO
COVID-19 Ag TEST CASERO

] esrer Para la deteccién del nuevo coronavirus
en hisopos nasales para humanos

Prueba de diagndstico in vitro o
Solo para uso de diagndstico in vitro

Codigo del Producto: RTCVH02001
INFORMACION BASICA

Los nuevos coronavirus pertenecen al género 3. COVID-19 es una enfermedad infecciosa de las
vias respiratorias de caracter agudo. Las personas son por lo general susceptibles. Actualmente,
los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son una fuente principal de infeccion; las
personas infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente infecciosa. Segun la investiga-
cién epidemioldgica actual, el periodo de incubacién es de 1 a 14 dias, la mayoria de 3 a 7 dias. Las
principales caracteristicas son fiebre, cansancio y tos seca. En algunos casos se observa congestion
nasal, secrecién nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

SU uUso

El Test Casero de COVID-19 Ag esta destinado al uso por parte de personas no profesionales en un
entorno doméstico, para la deteccion cualitativa in vitro del antigeno de la proteina de la
nucleocépside (N) del nuevo coronavirus en hisopos nasales en humanos.

METODO

El Test Casero COVID-19 Ag es un ensayo inmunocromatografico rapido y cualitativo para la

g ®

®

deteccion del antigeno de 2019-nCoV en hisopos nasales en humanos. La solucién de la muestra
se encontrard bajo la accién capilar para avanzar a lo largo del test; si la muestra contiene
antigeno de coronavirus nuevo a nivel detectable, los antigenos se uniran al anticuerpo, que esta
marcado con oro coloidal y formara una linea de color, lo que significa que la muestra es positiva
al antigeno de coronavirus. Si la linea no muestra color, significa que la muestra es negativa al
antigeno del SARS-CoV-2. Como control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color
en la region de la linea de control, lo que indica que se ha utilizado el volumen adecuado de
muestra y se ha producido la mecha de la membrana.

PREGUNTAS FRECUENTES

Duele este test?

No, el hisopo nasal no es punzante y no deberia doler. Algunas veces el hisopo puede resultar un
poco incomodo o producir cosquilleo. Si siente dolor, interrumpa la prueba y pida ayuda a un
profesional sanitario.

Cuales son los riesgos y beneficios de esta prueba?

Los riesgos potenciales incluyen:

« Posibles molestias durante la toma de muestras.

« Posibles resultados incorrectos de la prueba (véase la seccién Interpretacion de los resultados).
Los beneficios potenciales incluyen:

«Los resultados, junto con otra informacién, pueden ayudar a su médico a realizar recomendacio-
nes bien fundamentadas sobre su cuidado.

« Los resultados de esta prueba pueden ayudar a evitar el contagio de COVID-19 a su familiay a
otras personas de su comunidad.

Cual es la diferencia entre un test de antigenos y un test molecular?

Hay diferentes tipos de pruebas COVID-19. Las pruebas moleculares (también conocidas como
pruebas PCR) detectan material genético del virus. Los test de antigenos detectan las proteinas
del virus. Los test de antigenos se ha disefiado exclusivamente para este virus. Pero no son tan
sensibles como las pruebas moleculares. Esto quiere decir que un resultado positivo tiene mucha
precision, pero un resultado negativo no descarta la infeccion. Si el resultado de la prueba es
negativo, debera consultar con su profesional sanitario si una prueba molecular mas le ayudaria
en su cuidado, y cudndo puede dejar de estar aislado en casa.

Cual es la Precision de este Test?

Segun los resultados provisionales de un estudio clinico en el que se compar6 el Test Casero de
COVID-19 Ag con un kit de PCR de alta sensibilidad para el SARS-CoV-2 autorizado por la FDA 'y
certificado por la CE, el Test Casero de COVID-19 Ag identificé correctamente el 92,71% de las
muestras positivas y el 99,54% de las negativas.

ALMACENAMIENTO
El dispositivo de prueba debe mantenerse alejado de la luz solar directa, la humedad, el calor y
las fuentes de radiacién. Almacenar a 4 - 30°C (39 - 86°F). No congelar. La prueba en el envase
original se mantendra hasta la fecha de caducidad si se han respetado las condiciones de
almacenamiento. El dispositivo de prueba debe utilizarse en un plazo maximo de 1 hora después
de la apertura del envase.

COMPONENTES DEL KIT

1 casete de prueba, 1 hisopo estéril, 1 tubo de reactivo de extraccién de muestras y las instrucciones
de uso.

Materiales adicionales necesarios pero no incluidos: Reloj, guantes, equipo de proteccion
personal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso exclusivo de diagnéstico in vitro.

2. Lea este prospecto completa y atentamente antes de utilizar la prueba. La prueba debe realizarse
siguiendo estrictamente estas instrucciones para obtener resultados precisos. Aprenda a realizar la
prueba viendo el video de aplicacién al que se hace referencia en este prospecto.

3. No utilice el kit de prueba cuando haya superado la fecha de caducidad. El dispositivo de prueba es
de un solo uso. No reutilice ninguin contenido del kit.

4. El dispositivo de prueba debe permanecer en su envase original sellado hasta su uso. No utilice la
prueba si el sello esta roto o la bolsa estd danada.

5.Lavese las manos con agua y jabdn por lo menos durante 20 segundos, enjudguelas y séquelas antes
de extraer la muestra nasal y después de la prueba.

6. Utilice guantes desechables mientras realiza la prueba.

7.No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan las muestras y el contenido del kit.

8. El agente de extraccion contiene las siguientes sustancias Agua purificada, Na:HPOa.12H:0,
NaHzP04.2Hz0, Tween 20, Proclin 300.

Si el reactivo de extraccion entra en contacto con la piel o los ojos:

Contacto con los ojos: Enjuague inmediatamente los ojos con agua abundante por lo menos durante 15
minutos. Si los sintomas persisten, busque atencién médica.

Contacto con la piel: Ldvese inmediatamente con agua y jabén durante 15 minutos. Si los sintomas
persisten, busque atencién médica.

Inhalacién: Salga inmediatamente al aire libre. Si los sintomas persisten, busque atencién médica.

9. Deseche las muestras usadas y los componentes del kit de prueba de acuerdo con las normas federales,
estatales y requisitos locales. Trate los especimenes y las muestras de los pacientes, asi como los
elementos usados del kit de prueba, como materiales potencialmente biopeligrosos.

10. No intercambie el contenido del kit de diferentes lotes.

11. El punto 6ptimo se alcanza cuando los hisopos se diluyen con el reactivo de extraccion de los kits de
prueba. El uso de otro reactivo puede dar lugar a resultados erréneos.

12. La mala vision, el daltonismo o la mala iluminacion pueden afectar a su capacidad para interpretar la
prueba correctamente.

13. Para los usuarios no profesionales se ha determinado que la edad minima para utilizarlo esta entre los
18y los 65 afos correspondiente a este estudio de uso. Por lo tanto, personas menores de 18 afos deben
ser asistidas por un adulto. Las personas mayores de 65 afnos deben, si es necesario, buscar ayuda para
realizar la prueba y evaluarla.

14. Utilice una mascarilla de seguridad u otro tipo de proteccién facial cuando recoja los hisopos de los
nifos o de otras personas.

15. Mantenga fuera del alcance de los nifos.

LIMITACIONES

1. En la primera fase de la infeccion, el resultado puede ser negativo porque el nivel de antigenos en
la muestra esta por debajo del limite de deteccién del test.

2. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de una infeccién por COVID-19, y debe ser tratado
como presunto y puede ser necesaria la confirmaciéon a través de un ensayo molecular, si es
necesario para el tratamiento del paciente.

3. El resultado positivo no debe considerarse como un diagnéstico confirmado. Siempre debe
consultar los resultados de la prueba con su médico. La valoracion debe hacerse junto con los
resultados de la RT-PCR, los sintomas clinicos, el estado epidémico y otros datos clinicos.

4. Aligual que con todas las pruebas de diagndstico, hay que tener en cuenta que un diagnéstico de
identificacion no puede basarse en el resultado de una sola prueba. El diagnéstico sélo podré ser
realizado por un experto tras la evaluacién de todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

5. El hecho de que el usuario no siga correctamente el procedimiento de la prueba puede afectar
negativamente al resultado de la misma y/o invalidarla.

6. Pueden producirse resultados falsos negativos si una muestra se recoge, transporta o manipula
incorrectamente.

7.Latoma de muestras inadecuada, el uso de otros reactivos que no coincidan con los kits de prueba,
el dejar un periodo de tiempo demasiado largo entre la transferencia de la muestra y la elucién de la
prueba (mas de media hora), la adicién de un volumen demasiado alto de reactivo al hisopo, la
aplicacion incorrecta de los protocolos de prueba para la realizacion de la dilucién, un nivel
insuficiente de virus en la muestra, pueden conducir a resultados falsos negativos.

8. También existe la posibilidad de que la prueba dé un resultado positivo aunque no haya infeccion
por COVID-19 (falso positivo).

9. La toma de muestras inadecuada, el uso de otros reactivos que no coincidan con los kits de prueba,
la aplicacién incorrecta de los protocolos de prueba para la realizacién de la dilucién, pueden
conducir a resultados falsos positivos.

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

11. Los resultados negativos de las pruebas no descartan otras infecciones viricas o bacterianas no
relacionadas con el SRAA.

12. Esta prueba solo puede detectar de forma cualitativa los antigenos de 2019-nCoV en un hisopo
nasal humano. No puede determinar la cantidad exacta de la concentracién viral presente en la
muestra.

EVALUACION DEL RESULTADO

1. Sensibilidad y Especificidad

El Test Casero de COVID-19 Ag ha sido probado utilizando muestras clinicas recogidas
de individuos/pacientes asintomaticos y sintomaticos. Se utilizaron métodos de RT-PCR
para evaluar el Test Casero de COVID-19 Ag y se obtuvieron los siguientes resultados.

- Tabla 1 Andlisis de la tasa de coincidencia del Test Casero de COVID-19 Ag y del Test de RT-PCR en
muestras nasales:

Test Casero de Prueba RT-PCR Total
COVID-19 Ag Positivo Negativo
Positivo 295 3 298
Negativo 23 759 782
Total 318 762 1080

Sensibilidad: 92.77% [95% Cl: 89.34% - 95.36%]
Precision: 97.59% [95% Cl: 96.49% - 98.42%)]

Especificidad: 99.61% [95% Cl: 98.85% - 99.92%]

«Tabla 2. Andlisis de la tasa de coincidencia del Test Casero de COVID-19 Ag en muestras nasales y la
prueba RT-PCR de muestras nasofaringeas:

Test Casero de Prueba RT-PCR Total
COVID-19 Ag Positivo Negativo
Positivo 252 2 254
Negativo 20 323 343
Total 270 325 597

Sensibilidad: 92.65% [95% Cl: 88.87% - 95.45%)]
Precision: 96.31% [95% Cl: 94.47% - 97.68%]

Especificidad: 99.38% [95% Cl: 97.79% - 99.93%]

Total:
Sensibilidad: 92.71% [95% Cl: 90.31% - 94.68%]

Precision: 97.14% [95% Cl: 96.22% - 97.88%)]
*Intervalo de Confianza del 95%

Especificidad: 99.54% [95% Cl: 98.93% - 99.85%]

2. Interferencias

Se ha probado el Test Casero de COVID-19 Ag y no se ha observado ninguna interferencia en
muestras que contengan: 10% de Sangre entera, 2% de Mucina, 60 mg/ml de Albimina humana,
10 pg/ml Biotina, 5 pg/ml Tobramicina, 10 mg/ml Oseltamivir, 298 umol/L Acido ascérbico, 3,7
mmol/L Acido acetilsalicilico, 5% Fluconazol, 12.1 umol/L de Captopril, 10% de Cloruro de Sodio,
15% de Oximetazolina, 5% de Propionato de Fluticasona, 10 mg/ml de Tamiflu, 100 pg/ml de
Amoxicilina, 802 ng/mL de Anticuerpo humano anti-ratén y 10 mg/ml de Mupirocina.

3. Reactividad cruzada

Los especimenes que dieron positivo con los siguientes agentes de los pacientes
fueron analizados con el Test Casero de COVID-19 Ag. La concentracion de las muest-
ras de virus se fij6 en 106 pfu/ml o mas.

Los resultados no mostraron ninguna reactividad cruzada.

Reacciones Cruzadas Potenciales
MERS-coronavirus
Metapneumovirus Humano 3 (hMPV-3)
Virus de la Hepatitis B Humana (VHB)
Pneumocystis Jirovecii Recombinante
Staphylocuccus aureas
C. pneumoniae
L. pneumophila
Metapneumovirus

Enterovirus

Escherichia Coli

Bacillus thuringiensis
Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus dysgalactiae
Klebsiella quasipneumoniae|
Staphylococcus epidermidis
Rotavirus

Adenovirus

Coronavirus humano - 0C43
Coronavirus humano - NL63
Coronavirus humano - 229E
Virus de la gripe A AH1
Virus de la gripe HIN1
Virus de la gripe AH3

Virus de la gripe A

Virus de la gripe B

Virus respiratorio sincitial
Parainfluenza humana

M. pneumoniae
Rhinovirus

TOMA DE MUESTRAS Y PREPARACION

+ La prueba puede realizarse con un hisopo nasal humano. Las muestras deben utilizarse lo antes
posible tras su retirada (antes de media hora).

« Si se detecta un exceso de mucosidad en la fosa nasal, debe limpiarse con un painuelo desechab-
le. Este pafiuelo debe tirarse en el contenedor de residuos debido al riesgo de infecciosidad.

+ No tocar la cabeza del hisopo al manipularlo.

« No utilice aerosoles, geles o cremas nasales antes de recoger la muestra nasal.

« Deben limpiarse ambas fosas nasales antes de realizar la prueba con el hisopo estéril.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Las muestras deben utilizarse lo antes posible tras su retirada (antes de media hora).

1- Antes de comenzar la prueba, ldvese las manos o utilice desinfectante para manos. Asegurese
de que sus manos estan secas antes de empezar.

2- Se recomienda utilizar guantes (no incluidos) durante la prueba.

3- Abra la caja del kit y saque los articulos del mismo. Ponga las pruebas, los reactivos y las
muestras a temperatura ambiente (15~30°C) antes de realizar la prueba.

4- El casete de prueba debe quedarse en una superficie PLANA durante toda la prueba. Abra la
bolsa de aluminio cuando esté listo para realizar la prueba. Abra la bolsa y saque el casete de
prueba. Utilice el kit inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio, en un plazo maximo
de 60 minutos después de haberla abierto.

5- Desenrosque la tapa del tubo de reactivo de extraccién.

6- Saque el hisopo de la bolsa. Mantenga los dedos alejados del extremo del hisopo.

7- Pueden producirse resultados falsos negativos si el hisopo nasal no se coge correctamente.
Introduzca con cuidado el hisopo dentro de la fosa nasal.

8- Girelo lentamente contra la pared de la fosa nasal y, a continuacién, girela lentamente hacia
fuera mientras la limpia.

9- Limpie la otra fosa nasal con el mismo hisopo, con el mismo método.

10- Mantenga el tubo de reactivo de extraccién de muestras en un dngulo de 45 grados. Coloque
la muestra del hisopo en el tubo de reactivo de extraccion, gire el hisopo durante unos 10
segundos y presione la cabeza del hisopo contra la pared del tubo para liberar los antigenos del
hisopo.

11- Apriete el tubo de reactivo de extraccion de muestras por encima del cabezal del hisopo para
eliminar todo el liquido posible.

Coloque la punta del tubo de reactivo de extraccion de muestras firmemente en la parte superior
del tubo de ensayo y luego rompa la punta de la tapa del tubo de reactivo de extraccion.

12- Ponga 2 gotas en el hueco de la muestra del casete de prueba y ponga el temporizador en
marcha.

13- ATENCION! Lea los resultados de la prueba puntualmente entre 20 y 30 minutos como se
muestra a continuacion. No lea el resultado antes de los 20 minutos. Los resultados que se formen
después de los 30 minutos deben considerarse invalidos.

14- Una vez que haya terminado su prueba, coloque todo el contenido del kit de prueba usado en
la bolsa de residuos de plastico adicional (no incluida). Depositelo en su basura doméstica.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS
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NO VALIDO NEGATIVO POSITIVO

NO VALIDO:

Para leer los resultados de la prueba basta con comprobar si hay o no una linea en la posiciéon de
Control (C). No importa lo intensa o débil que sea la linea de Control (C).

Si no hay linea de Control (C) o sélo hay una linea de Prueba (T) en la muestra, la prueba no se ha
realizado correctamente y los resultados no son validos.

NEGATIVO:
Solo aparece una linea de color, en la zona de control (C). No aparece ninguna linea de color en la
zona de prueba (T).

POSITIVO:

Aparecen dos lineas de color en la membrana. Aparece una linea en la region de control (C) y otra
linea en la regién de prueba (T).

NOTA: Fijese muy bien! Una concentracion baja de antigenos del virus en la muestra puede
generar una linea leve en la zona "T".

Incluso una linea tan tenue en la zona "T" debe considerarse "positiva".

En caso de que el resultado de la prueba sea positivo:

- Existe la sospecha de una infeccién por SARS-CoV-2.

+ Ante todo, mantenga la calma.

+ Debe autoaislarse en casa y llevar una mascarilla.

+ Péngase en contacto con su médico. Llame primero para evitar el contagio del virus a otras
personas y comunique el resultado de la prueba serolégica.

+ Su médico le facilitard mas informacion vy, si es necesario, se pondrd en contacto con las
autoridades responsables y notificara a sus contactos cercanos.

- Siga las pautas locales de autoaislamiento.

En caso de que el resultado de la prueba sea negativo:

+ Un resultado negativo significa que el virus de COVID-19 no se encontré en su muestra.

« Por favor, siga cumpliendo con todas las normas vigentes sobre el contacto con otras personas
y las medidas de proteccion.

« También es posible que haya una infeccion si la prueba es negativa.

« Pdngase en contacto con un profesional de salud para comentar sus resultados.

« Informe a su profesional sanitario si tiene sintomas o no. Puede que le pidan que se haga mas
pruebas médicas para llegar a un diagnéstico.

+ En caso de sospecha, repita la prueba al cabo de 1 o 2 dias, ya que el coronavirus no puede
detectarse con precision en todas las fases de una infeccion.

En caso de que el resultado de la prueba no sea valido:

« Es importante que cumpla las instrucciones de la prueba. Debe volver a realizar la prueba con
una nueva muestra de forma correcta para obtener resultados precisos.

+ Si no aparece la linea C, la prueba es siempre invalida. Utilice otro casete y repita la prueba de
nuevo.

« Si el resultado de la prueba sigue siendo invalido, pdngase en contacto con un médico o un
centro de pruebas.
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Ponga el extremo del tubo de reactivo de extracciéon en
la parte superior del tubo de ensayo y luego rompa la punta
de la tapa del tubo de reactivo de extraccion.

Sostenga el tubo de reactivo de extraccién de muestras

en un angulo de 45 grados. Gire el hisopo mds de cinco

veces (aproximadamente 10 segundos), y presione la punta

del hisopo contra la pared del tubo para desprender el antigeno.
Apriete el hisopo sobre el cabezal para retirarlo y asi extraer la
mayor cantidad de liquido posible.

Tubo de reactivos de

Dispositivo de prueba (en una
extraccion de muestras

funda de aluminio con desecante
individual)

PREPARACION

Coloque el dispositivo de prueba en una superficie
Hisopo Estéril plana. Dosifique la muestra en un dngulo de 90 g
rados para que las gotas caigan libremente y evitar
asi las burbujas.
No lea el resultado antes de 20 minutos. Los
resultados que se formen después de 30 minutos
serdn considerados invdlidos.

Instrucciones de uso

OMA DE MUESTRAS NASALES

Abra la bolsa y saque el casete de prueba.

Es muy importante que lea las instrucciones
y siga los pasos en el orden correcto. -
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Incline la cabeza hacia atras

Suénese la nariz con cuidado en un pafuelo de
papel y tire el pafiuelo en una papelera cubierta.
Si estd haciendo la prueba a un nifio, ayudele a
sonarse la nariz. Asi, se elimina el exceso de
mucosidad.

Antes de empezar la prueba, ldvese las manos o
utilice un desinfectante de manos. Asegurese de
que sus manos estdn secas antes de empezar.

& Se recomienda utilizar también guantes
(no incluidos) durante las pruebas.

@ 70 grados para la recogida
de la muestra. .
NEGATIVO: Solo es visible una linea de color en la zona "C". NO VALIDO: No se ve ninguna linea de color o solo se ve una linea  POSITIVO: Una linea de color debe estar en la zona "C" y otra en la
& Compruebe la fecha de caducidad en la de color en la zona "T"; la prueba debe repetirse con un nuevo zona "T".
parte posterior del envase. No lo utilice si En caso de que el resultado de la prueba sea negativo: dispositivo de prueba.
estd caducado. « Un resultado negativo significa que el virus de COVID-19 no se En caso de que el resultado de la prueba no sea valido: En caso de que el resultado de la prueba sea positivo:
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Abra la tapa del tubo de reactivo
de extraccion.

Introduzca con cuidado el hisopo en una fosa nasal
hasta que sienta una ligera oposicién (a unos 2,5 cm).
Tome una muestra consistente de la pared nasal girando
el hisopo en forma circular contra la pared nasal. Retire
lentamente el hisopo de la fosa nasal (este paso debe
durar aproximadamente 10 segundos, asegurdndose de
obtener mucosa y células).

Repita el proceso de muestreo anterior en la otra fosa
nasal con el mismo hisopo.

encontré en su muestra.

« Por favor, siga cumpliendo con todas las normas vigentes sobre
el contacto con otras personas y las medidas de proteccion.

* También es posible que haya una infeccion si la prueba es negativa

« Péngase en contacto con un profesional de salud para comentar
sus resultados.

« Informe a su profesional sanitario si tiene sintomas o no. Puede
que le pidan que se haga mds pruebas médicas para llegar a
un diagndstico.

« En caso de sospecha, repita la prueba al cabo de 10 2 dias,
ya que el coronavirus no puede detectarse con precision en todas
las fases de una infeccion.

Una vez finalizada la prueba, ponga todo el

contenido del kit de prueba usado

de pldstico para residuos. Depositelo en la basura

doméstica.

« Es importante que cumpla las instrucciones de la prueba.
Debe volver a realizar la prueba con una nueva muestra
de forma correcta para obtener resultados precisos.
.+ Sino aparece la linea C jla prueba es siempre invdlida!
Utilice otro casete y repita la prueba de nuevo.
« Si el resultado de la prueba sigue siendo invdlido, péngase
en contacto con un médico o un centro de pruebas.

en una bolsa

« Existe la sospecha de una infeccion por SARS-CoV-2.

« Ante todo, mantenga la calma.

«» Debe autoaislarse en casa y llevar una mascarilla.

» Pongase en contacto con su médico. Llame primero para evitar el
contagio del virus a otras personas y comunique el resultado de la
prueba serolégica.

* Su médico le facilitard mas informacion y, si es necesario, se pondré
en contacto con las autoridades responsables y notificard a sus
contactos cercanos.

« Siga las pautas locales de autoaislamiento.

Después de completar todos los pasos, lavese las manos o utilice un
desinfectante para manos.



