2019-nCOV IgG/IgM
Rapid Test Device
Inserto

Para la evaluacion cualitativa de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19 o
2019-nCOV) IgG/IgM en suero/plasmalsangre entera.

Solo para uso profesional de diagnéstico in vitro.
USO PREVISTO

El dispositivo de prueba rapida IgG/IgM 2019-nCOV/COVID-19 es una cromatografia de inmunoensayo rapida
para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgG e IgM de la enfermedad por coronavirus 2019 en sangre entera

humana, suero o plasma como ayuda en el diainéstico de infecciones por COVID-19.

El coronavirus (CoV) pertenece al género Nestovirus, Coronaviridae, y se divide en tres géneros: a, By v. El
género a y B son solo patdgenos para los mamiferos. EI género y principalmente causa infecciones de aves.
CoV se transmite principalmente a través del contacto directo con secreciones o a través de aerosoles y gotitas.
También hay evidencia de que se puede transmitir a través de ruta fecal-oral.

Hasta ahora, hay 7 tipos de coronavirus humano (HCoV) que causan enfermedades respiratorias humanas:
HCoV-229E, HCoV-0OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV y el nuevo coronavirus (2019),
es un importante patégeno de infecciones respiratorias humanas. Entre ellas, el nuevo coronavirus (2019) fue
descubierto en 2019. Las manifestaciones clinicas son sintomas sistémicos como fiebre y fatiga, acompafiados
de tos seca y disnea, etc., que pueden desarrollarse rapidamente en neumonia severa, insuficiencia respiratoria
y respiracion aguda, sindrome de dificultad respiratoria, shock séptico, insuficiencia organica multiple, trastornos
graves del metabolismo acido-base, etc. Son incluso potencialmente mortales.

PRINCIPIO

Este kit utiliza inmunocromatografia. La tarjeta de prueba contiene: 1) Antigeno del nuevo coronavirus
recombinante marcado con oro coloidal y marcadores de oro de anticuerpos como control de calidad; 2) dos lineas
de deteccion (lineas IgG e IgM) y una linea de control de calidad (linea C) de membrana de nitrocelulosa. La linea
IgM se inmoviliza con un anticuerpo monoclonal anti-igM humano para detectar un nuevo anticuerpo IgM
coronavirus; la linea IgG se inmoviliza con un reactivo para detectar un nuevo anticuerpo de coronavirus IgG; y la
linea C se inmoviliza con un anticuerpo de control de calidad.

Cuando se agrega una cantidad apropiada de la muestra de prueba al orificio de muestra de la tarjeta de prueba,
la muestra avanzara a lo largo de la tarjeta de prueba bajo la accién del capilar. Si la muestra contiene un
anticuerpo IgM, el anticuerpo se unira al antigeno de coronavirus novedoso marcado con oro coloidal. El complejo
inmune seréa capturado por el anticuerpo anti-lgM humano inmovilizado en la membrana para formar una linea de
IgM rojo purpura, que muestra que el nuevo anticuerpo IgM de coronavirus es positivo.

Si la muestra contiene un anticuerpo IgG, el anticuerpo se unira al antigeno de coronavirus novedoso marcado con
oro coloidal, y el complejo inmune sera capturado por el reactivo inmovilizado en la membrana para formar una
linea IgG rojo purpura, lo que indica que el nuevo anticuerpo IgG contra coronavirus es positivo.

Si las lineas de prueba IgG e IgM no estan coloreadas, se muestra un resultado negativo. La tarjeta de prueba
también contiene una linea de control de calidad C. La linea de control de calidad C fucsia deberia aparecer
independientemente de si aparece una linea de prueba. La linea de control de calidad es una banda de color del
complejo inmune de anticuerpos de control de calidad. Si la linea de control de calidad C no aparece, el resultado
de la prueba no es valido y la muestra debe analizarse nuevamente con otra tarjeta de prueba.

REACTIVOS

La prueba contiene particulas de proteina de envoltura del virus COVID-19 e IgG antihumana, particulas de oro
conjugadas con anticuerpos IgM antihumana recubiertas en la membrana.

PRECAUCIONES

1. Solo para uso profesional de diagnéstico in vitro. No use el kit después de la fecha de vencimiento.

2. No coma, beba ni fume en el drea donde se manipulan las muestras o los kits.

3. No utilice la prueba si el sachet esta dafiado.

4. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas
contra los riesgos microbiolégicos durante las pruebas y siga los procedimientos estandar para la eliminacién
adecuada de las muestras.

5. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los ojos cuando se
analizan las muestras.

6. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. El embalaje original debe almacenarse a 4 -30 °C, para evitar la luz, mantener seco.

2. El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en el sachet sellado. El dispositivo de
prueba debe permanecer en el sachet sellado hasta su uso. NO CONGELAR.

3. No usar més alla de la fecha de vencimiento, especialmente a temperaturas superiores a 30 °C o bajo
condiciones de humedad, deben usarse inmediatamente una vez abierto.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. El dispositivo de prueba rapida IgG/IgM 2019-nCOV/COVID-19 esta disefiado para usarse solo con muestras de
sangre entera, suero o plasma humano.

2. Solo se recomiendan muestras transparentes no hemolizadas para esta prueba. El suero o el plasma deben
separarse lo antes posible para evitar la hemdlisis.

3. Realizar la prueba inmediatamente después de la recoleccion de la muestra. No dejar las muestras a
temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras de suero y plasma pueden almacenarse a 2-8
° C por hasta 3 dias. Para el aimacenamiento a largo plazo, las muestras de suero o plasma deben mantenerse

-20 ° C. La sangre entera recolectada por puncién venosa debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se va a realizar dentro
de los 2 dias posteriores a la recoleccion. No congelar muestras de sangre entera. La sangre entera recolectada por
puncién digital debe analizarse inmediatamente.

4. Los recipientes que contienen anticoagulantes como EDTA, citrato o heparina deben usarse para el almacenamiento
de sangre entera.

5. Llevar las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben estar completamente
descongeladas y mezcladas bien antes de la prueba. Evitar congelar y descongelar repetidamente las muestras.

6. Si se va a enviar muestras, empaquetarlas de acuerdo con todas las regulaciones aplicables para transporte de
agentes etioldgicos.

7. Los sueros ictéricos, lipémicos, hemolizados, tratados térmicamente y contaminados pueden causar resultados
erroneos.

MATERIALES

Materiales proporcionados
e Dispositivos de prueba * Buffer
* Pipeta de plastico desechable de 5 pL * Inserto
Materiales requeridos pero no proporcionados
* Contenedores de recoleccion de muestras  ® Centrifuga (solo para plasma)
Micropipeta * Temporizador
Lancetas (solo para pintar con el dedo sangre entera) ® Almohadilla de alcohol

INSTRUCCIONES DE USO

Dejar que el dispositivo de prueba, la muestra, el tampdn y o los controles alcancen la
temperatura ambiente (15-30 ° C) antes de la prueba.

1. Llevar el sachet a temperatura ambiente antes de abrirla. Retirar el dispositivo de prueba del
sachet sellado y usarlo lo antes posible.

2. Colocar el dispositivo de prueba en una superficie limpia y nivelada.

- Para muestras de suero o plasma:

Usando la pipeta desechable de 5uL proporcionada, y transferir 1 gota de suero/plasma al
dispositivo de prueba, luego agregar 1 gota de Buffer e iniciar el temporizador.

-Param I ngre entera (ven nciéon ncién en :

Usando la pipeta desechable de 5L proporcionada, y transferir 2 gotas de sangre

entera (aproximadamente 20 pL) al pocillo de muestra del dispositivo de prueba, luego agregar 1
gota de Buffer e iniciar el temporizador.

Nota: Las muestras también se pueden aplicar usando una micropipeta.

3. Esperar a que aparezcan las lineas de color. Leer los resultados a los 10 minutos. No
interprete el resultado después de 15 minutos.

1 gota de suerolplasma
1 gota de buffer

- Positivo
10-15 minutos
2 gotas de sangre entera
1 gota de buffer
| Negativo
Invalido

INTERPRETACION DE RESULTADOS
POSITIVO IgG: * Aparece la linea de color en la regién de linea de control (C) y una linea de color
aparece en la region de la linea de prueba IgG. El resultado es positivo para los anticuerpos
COVID-19-IgG.
POSITIVO IgM: * Aparece la linea de color en la regién de linea de control (C) y una linea de color
aparece en la linea de prueba de la regién IgM. El resultado es positivo para los anticuerpos
COVID-19-IgM y es indicativo de infeccion primaria por COVID-19.
POSITIVO IgG e IgM: * Aparece la linea de color en la regién de linea de control (C) y deberian
aparecer lineas de dos colores en las regiones de linea de prueba IgG e IgM. Las intensidades de
color de las lineas no tienen que coincidir. El resultado es positivo para los anticuerpos IgG e IgM.
*Nota: La intensidad del color en la (s) region (es) de la linea de prueba IgG y/o IgM variara
dependiendo la concentracion de anticuerpos COVID-19 en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono
de color en la (s) region (es) de la linea de prueba IgG y/o IgM deben considerarse positivas.
NEGATIVO: Aparece la linea de color en la region de la linea de control (C). No aparece ninguna
linea en la prueba en regiones de linea IgG o IgM.
NO VALIDO: No aparece una linea en la region C.

El volumen de buffer insuficiente o las técnicas de procedimiento incorrectas son las razones més probables para la
falla de la linea de control. Revisar el procedimiento y repetir el procedimiento con un nuevo dispositivo de prueba. Si
el problema persiste, dejar de usar el kit de prueba de inmediato y comuniquese con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Los controles internos de procedimiento se incluyen en la prueba. Aparece una linea de color en la regién de
control (C) es un control interno positivo del procedimiento. Confirmar un volumen de muestra suficiente y una
técnica de procedimiento correcta.

Los estandares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles negativos
se deben probar con una buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar
el rendimiento adecuado de la prueba.

CARACTERiSIC DE PRESE ClO

Sensibilidad y especificidad
El dispositivo de prueba répida IgG/IgM 2019-nCOV/COVID-19 se ha comparado con una de las principales
pruebas comerciales de CMIA utilizando muestras clinicas. Los resultados muestran que el dispositivo de prueba
rapida IgG/IigM 2019-nCoV / COVID19 tiene una alta sensibilidad y especificidad.
Para pruebas de lgG

. Kit de prueba de anticuerpos IgG
Método COVID-19 (CMIA) Resultados
o N totales
COvID-19 Resultados Positivo Negativo
Dispositivo —
de prueba Positivo 99 0 99
rapida de IgG | Negativo 1 100 101
Resultados totales 100 100 200
Sensibilidad clinica = 99/100*100%=99%
Especificidad clinica = 100/100*100%= 100%
Exactitud: (99+100)/(99+1+100)*100%=99.5%
Para pruebas de IgM
. Kit de prueba de anticuerpos IgG
Método COVID-19 (CMIA) Resultados
COovID-19 Resultados Positivo Negativo totales
Dispositivo ”
de prueba Positivo 98 1 99
rapida de IgM | Negativo 2 99 101
Resultados totales 100 100 200

Sensibilidad clinica=98/100*100%=98%
Especificidad clinica=99/100*100%= 99%
Exactitud: (98+99)/(98+2+1+99)*100%=98.5%
Reactividad cruzada

El dispositivo de prueba rapida IgG/IgM 2019-nCoV/COVID-19 ha sido probado para detectar la influenza A virus,
virus de la influenza B, anti-VSR, anti-adenovirus, HBsAg, anti-sifilis, anti-VIH y muestras positivas anti-VHC. Los
resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos han sido probados usando el dispositivo de prueba rapida IgG/IgM 2019-nCoV/COV-
ID-19 y no se observo interferencia.
Triglicéridos: 100 mg / dL Acido ascdrbico: 20mg / dL
Bilirrubina: 100mg / dL Colesterol total: 6 mmol /L

SIMBOLOS

Hemoglobina 1000mg / dL

Simbolo Significado Simbolos Significado
D?spos‘ili\_/o Médi_co Almacenar a temperatura limite
Diagnéstico In vitro
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