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USO PREVISTO

Prueba Rapida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) es un método
de inmunoensayo rapido para la deteccion cualitativa del antigeno de la
proteina nucleocapsidica SARS-CoV-2 en muestras de hisopo de gato
o perro sospechosas de infeccion por SARS-CoV-2. El virus SARS-
CoV-2 suele ser detectado en especimenes del tracto respiratorio
superior en la fase aguda de la infeccion.
PRINCIPIO
Prueba Rapida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) es un
inmunoensayo basado en una membrana cualitativa para detectar el
antigeno SARS-CoV-2 en muestras de hisopo. Los anticuerpos contra
el SARS-CoV-2 se aplican en el area de la linea de prueba. Durante la
prueba, la muestra reaccioné con particulas recubiertas de anticuerpos
SARS-CoV-2 durante la prueba. Luego, la mezcla migra hacia arriba
por la membrana a través de la accion capilar y reacciona con
anticuerpos SARS-CoV-2 en el area de la linea de prueba. Si la
muestra contiene el antigeno SARS-CoV-2, aparecera asi una linea de
color en el area de la linea de prueba. Si la muestra no contiene el
antigeno SARS-CoV-2, no aparecera ninguna linea de color en el area
de la linea de prueba, lo que indica que el resultado es negativo. Como
control de programa, siempre aparecera una linea de color en el area
de la linea de control, indicando que se ha ahadido el volumen
adecuado de la muestra y se ha producido un fendmeno de absorcién
del nicleo de la pelicula.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar tal como estda empaquetado en la bolsa sellada a
temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La prueba es estable
hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete de
prueba tiene que permanecerse en la bolsa sellada hasta usarlo. NO

CONGELAR. No lo use después de la fecha de vencimiento.
PRECAUCIONES

« Esta ficha técnica tiene que leer completamente antes de realizar la
prueba. No seguir el procedimiento puede dar resultados inexactos.

« No lo use después de |a fecha de caducidad.

+ No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras
o kits.

« No utilice la prueba si la bolsa esta dafada.

+ La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los
resultados.

« Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
Observe las precauciones establecidas contra los peligros
microbiolégicos durante la recoleccion, manipulacion,
almacenamiento y eliminacién de las muestras de gatos o perros y el
contenido del kit usado.

e Use guantes desechables y proteccion para los ojos cuando se
analizan las muestras.

+ Segurese de utilizar una cantidad adecuada de muestras para las
pruebas. Un tamano de muestra demasiado pequefio o demasiado
grande puede provocar una desviacion de los resultados.

* La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
locales.

MATERIALES

Materiales Proporcionados

« Estacion de trabajo

* Hisopos estériles

« Bolsas de bioseguridad
Materiales Necesarios Pero No Proporcionados

+ Temporizador
INSTRUCCIONES DE USO

Deje que la prueba, la muestra, el buffer se equilibren a

temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la prueba.

1. Recogida muestras y procedimiento.

Para recogida de muestras de hisopo nasal: Introduzca un hisopo
nasal estéril en fosa nasal de gatos o perros, gire el hisopo 5-10
veces contra la pared nasal. Retire el hisopo nasal estéril de la fosa
nasal.

Para recogida de muestras de hisopo salival: Introduzca un hisopo
salival en la boca de gatos o perros y limpie la lengua 5-10 veces con
un hisopo para humedecer completamente el hisopo. Retire el hisopo
salival estéril de la boca.

. Remueva la cubierta del tubo que contiene el buffer de extraccion.
Coloque el tubo en la estacion de trabajo.

3. Inserte el hisopo recogido en el tubo de extraccion de muestras.
Presione contra la pared interna del tubo y revuelva el hisopo
durante unos 10 segundos mientras presione la cabeza de hisopo
contra el interior del tubo para liberar el antigeno del tubo de
extraccion.

4. Retire el hisopo mientras presiona el lado del tubo para extraer el

liquido del hisopo.

. apriete la tapa al tubo de extraccion de muestras.

. Remueva el casete de prueba de la bolsa sellada de aluminio y Uselo
en una hora. Si el ensayo se realiza inmediatamente después de
abrir la bolsa de aluminio, se obtienen los mejores resultados.

7. Retire |a tapa en la parte superior de la tapa de la botella. Invierta el
tubo de recoleccion de muestras y agregue 3 gotas de la muestra
(aproximadamente 75-100 pL) al agujero de la muestra (S) y luego
inicie el temporizador.

8. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea el resultado a 15
minutos. No interprete el resultados después de 20 minutos.

» Casetes de prueba
« Tampodn de extraccion
» Ficha técnica
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO:* Aparecen dos lineas de colores. Una linea de color debe
estar en la region de control (C) y ofra linea de color debe estar en la

region de prueba (T). El resultado positivo en la region de prueba indica

la deteccion de antigenos SARS-CoV-2 en la muestra.

*NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T)

variara segun la cantidad del antigeno del SARS-CoV-2 presente en la

muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la regién de prueba (T)

debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regiéon de control (C).

No aparece ninguna linea de color aparente en la region de la linea de

prueba (T).

INVALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra

insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las razones

mas probables de la falla de la linea de control. Revise el procedimiento

y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje

de usar el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su

distribuidor local.

1. Para rendimiento dptimo de la prueba, la recoleccion de muestras
adecuada es fundamental. No seguir el procedimiento puede dar
resultados inexactos.

2. Los medios de transporte viral (VTM) pueden afectar el resultado
de la prueba; las muestras extraidas para las pruebas de PCR no
pueden utilizarse para la prueba.

3. Esta prueba debe usarse para la deteccidon de antigenos de
proteina nucleocapsida del SARS-CoV-2 en muestras del hisopo
como ayuda en el diagnéstico de gatos o perros sospechosos de
infeccion por SARS-CoV-2 junto con la presentacion clinica y los
resultados de otras pruebas de laboratorio.

4. Prueba Rapida del Antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo) solo
indicara la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la muestra
y no debe utilizarse como unico criterio para el diagndstico de
infecciones por SARS-CoV-2.

5. Los resultados obtenidos con la prueba deben considerarse junto
con otros hallazgos clinicos de otras pruebas y evaluciones de
laboratorio.
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