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USO PREVISTO

GenBody COVID-19 Ag es un kit de ensayo inmunocromatografico para la deteccion cualitativa del antigeno SARS-CoV-2 en
hisopado nasofaringeos y orofaringeos en humanos.

EXPLICACION DE LA PRUEBA

GenBody COVID-19 Ag es un kit de inmunoensayo para la determinacion répida y cualitativa de la infeccion por SARS-CoV-2
a partir de muestras de hisopado. Se procede a la reaccidn de los antigenos de SARS-CoV-2 en las muestras con el
conjugado de oro acoplado a anticuerpos monoclonales anti-SARS-CoV-2 seguido de la reaccion con anticuerpos
monoclonales anti-SARS-CoV-2 inmovilizados en la linea de prueba. Cuando la muestra contiene antigenos SARS-CoV-2,
aparece una linea visible en la regién de prueba en la membrana. La solucién continda migrando para encontrar un
reactivo de control que se une a un conjugado de control, produciendo asf otra banda en la regién de control. GenBody
COVID-19 Ag también es muy (til para detectar directamente los antigenos SARS-CoV-2 de muestras de hisopados
humanos.

MATERIALES PROPORCIONADOS
Dispositivo de prueba empaquetado individualmente con un desecante

. Solucidn de extraccion

. Tubo de extraccién

. Tapa cuentagotas desechable

. Hisopos nasofaringeos esterilizados para la toma de muestras

. Hisopos orofaringeos esterilizados para la toma de muestras (opcional)
Instrucciones de uso
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MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS
1. Mascarilla médica y guantes médicos de létex.

2. Contenedor de recogida de muestras

3. Micropipeta y puntas de pipeta desechables

4. Reloj o temporizador

PRECAUCIONES

La presencia de humedad puede disminuir la estabilidad de los reactivos. Por lo  tanto, realice la prueba

inmediatamente después de retirar el dispositivo de la bolsa de aluminio.

Solo para uso diagnéstico in vitro. NO reutilice el dispositivo de prueba.

La muestra recolectada debe prepararse como muestra de acuerdo con la "Toma y Almacenamiento de

Muestras" descrita a continuacion y analizarse lo antes posible.

. Agregue el volumen fijo (4 gotas) en el centro del &rea del pocillo de muestra.

Lleve el kit de prueba y la solucidn de extraccion a 15-30 °C antes de realizar la prueba.

Mantenga el tiempo de interpretacidn, ya que puede resulta en falsos negativos y falsos positivos.

Al usar muestras de medios de transporte virales/universales, puede haber resultados inexactos debido

a la disminucion de la sensibilidad de la prueba.

8. Al usar hisopos para recolectar muestras, NO utilice medios de conservacidn y transporte de acido
nucleico (NAPT).

w N

~N o o~

Hisopado Hisopado 7
nasofaringeo orofaringeo \
\
\ o
pharyngeal wal
v
¥ /
\‘ Foucal rsi
\

TOMA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS
Las muestras a analizar deben obtenerse y manipularse mediante métodos estandar de toma.

2. Muestra de hisopado nasofaringeo:
Para recoger la muestra nasofaringea, inserte cuidadosamente el hisopo estéril en la fosa nasal que
presente la mayor secrecién bajo inspeccion visual. Usando una rotacion suave, empuije el hisopo hasta
que la resistencia se encuentre al nivel de los cornetes (menos de una pulgada en la fosa nasal). Gire el
hisopo varias veces contra la pared nasal.

3. [Opcional] Muestra de hisopado orofaringeo:
Inserte el hisopo por la cavidad oral hasta la faringe lentamente y recoja la epidermis de la membrana
mucosa frotando la pared faringea posterior o la amigdala facial varias veces. El antigeno no puede
recolectarse en cantidades suficientes en el tracto respiratorio superior. Tome la muestra dejando que la
punta esférica toque la parte cerca de la pared faringea posterior con el fin de frotar cerca del tracto
respiratorio inferior. No realice el hisopado nasofaringeo para tomar estas muestras, ya que puede causar
una toma insuficiente de la muestra.

4, Todas las muestras deben analizarse tan pronto estén listas. Si es necesario, se pueden almacenar a 2-8
°C por hasta 24 horas 0 a -20 °C por periodos més largos.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

[Procedimiento de prueba de hisopado nasofaringeo/hisopado orofaringeo*]

1. Coloque todas las muestras, dispositivos de prueba y solucién de ensayo a temperatura ambiente antes
de la prueba (15~30 minutos).

2. Coloque el dispositivo sobre una superficie plana.

3. Llene el tubo de extraccién con solucién de extraccién hasta la linea de tampdn (400 p2).

4, Inserte las muestras de hisopado nasofaringeo (y orofaringeo) en la solucién de extraccién, luego, agite
el hisopo 8~10 veces.

5. Retire los hisopos mientras presiona contra el tubo de solucién para extraer la mayor parte de la muestra.

6. Coloque la tapa del cuentagotas y cologue 4 gotas (~100 p€) en el pocillo de muestra [S]

7. Después de 15~20 minutos, interprete los resultados de la prueba.
No lea los resultados pasados los 30 minutos de haber realizado la prueba.
* El uso del hisopo orofaringeo es opcional.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

1. Resultado negativo: SOLO una banda en la linea de control (C).

2. Resultado positivo: Aparecen dos bandas en la linea de prueba (T) y la linea de control (C).

3. Resultado invalido:
Si no aparece una banda de color rojo en la linea de control (C) después de 30 minutos, el resultado se
considera invélido independientemente de cualquier tono de color rosa a rojo de linea de prueba (T). Sila
prueba es invélida, se debe realizar una nueva prueba con una nueva muestra del paciente y un nuevo
dispositivo de prueba.
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[Analizador de uso] =
El uso de Confiscope G20 es opcional. Vd

Consulte las instrucciones de uso en el paquete del analizador. Confiscope B2

ALMACENAMIENTO Y VENCIMIENTO
1. El'kit GenBody COVID-19 Ag debe almacenarse entre 2y 30 °C (35,6 y 86 °F). an:
2. Lafecha de vencimiento de este kit es 12 meses después de su fecha de fabricacion.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Sensibilidad analitica / reactividad cruzada
Limite de deteccion (LoD): 2,87 x 103 TCID50/ml (fluido de cultivo inactivado por calor).
Reactividad cruzada: Hubo reactividad cruzada de SARS-CoV-1. Sin embargo, no hubo reactividad cruzada de
MERS-Coronavirus, Coronavirus Humano (NL63), Coronavirus Humano (229E), Coronavirus Humano (0C43),
Adenovirus Humano tipo 1, Adenovirus Humano tipo 3, Adenovirus Humano tipo 8, Adenovirus Humano tipo 18 ,
Adenovirus Humano tipo 23, Adenovirus Humano tipo 7 Adenovirus Humano tipo 5, Adenovirus Humano tipo 11, Virus
de Parainfluenza Humana tipo 1, Virus de Parainfluenza Humana tipo 2, Virus de Parainfluenza humana tipo 3, Virus de
Parainfluenza Humana tipo 4, Rhinovirus Humano tipo 1, Rinovirus Humano tipo 14, Rinovirus Humano tipo 42,
Metapneumovirus Humano, Virus Sincitial Respiratorio A, Virus Sincitial Respiratorio B.

2. Interferencia
No interfiere con Sangre Entera, Enjuague Bucal, Fenilefrina, Acido Acetilsalicilico, Beclometasona, Benzocaina,
Flunisolida, Guayacol Gliceril Eter, Mentol, Oximetazolina, Tobramicina, Zanamivir, Fosfato De Oseltamivir, Mucosa.

3. Evaluacion clinica
Para la evaluacion del rendimiento diagndstico, se utilizaron en este estudio muestras positivas para COVID-19 de 30
individuos y muestras negativas para COVID-19 de 100 individuos.

PCR Tiempo Real
Positivo Negativo Total
GenBody COVID- | Positivo 27 2
19 Ag [ Negativo 3 08 1
Total 30 100 120

Sensibilidad = 90.0% (IC 95% = 73.47% a 9789%)
Especificidad = 98.0% (IC 95% = 92.96% a 99.76%)

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

GenBody COVID-19 Ag est4 disefiado para la prueba primaria del antigeno SARS-CoV-2 y solo se proporciona para su uso
en laboratorios clinicos o para trabajadores de la salud para pruebas en el punto de atencion, y no para pruebas en el
hogar.
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