


CERTEST SARS-CoV-2
One Step test to detect SARS-ColV-2 antigen in card format/
Prueba de un solo paso pars deteccion de antigeno de SARS-CoV-2 en formato cassetto
ESPANOL
USOC PREVISTO

CerTest SARS-Col-2 card test es una prueba inmunocromatografica de un solo paso para la deteccidn cualitativa de antigenos de
nucleoproteina de SARS-CoV-2 a partir de muesiras de hisopos nasofaringecs o de hisopos nasales procedentes de pacientes sospechosos
de Infeccion por COVID-19,

CerTest SARS-CoV-2 card test ofrece un ensayo de cribado sencillo y de alta sensibilidad come ayuda en el diagnéstico de infeccion causada
por SARS-CoV-2.

INTRODUCCION

Una neumonia desconocida antariormente, se propagd rapidamanta en Wuhan, China, en diciembre de 2019, Los cientificos secuenciaron y
reconocieron un nuevo coronavirus B. La enfermedad, causada por el virus del sindrome respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2), se
denomina enfermedad de coronavirus 2019 (COVID-19),

Los coronavirus (CoV) son ARN, virus envueltos, con un genoma grande {29,9 kb), entre los que los B-CoV y a-CoV pueden infectar a los
mamiferos. Los virus que pertenecen a la familia Coronaviridae tienen la proteina de membrana (M} mas abundante entre otras proteinas, es
decir, la glicoproteina de pico (S), la proteina de la nucleocapside (N) y una protaina de la envoltura (E). La glicoproteina de pico {S) es uno de
los objetivos de la respuesta de |as células T en el sistema inmunologico, La proteina S también promueve la unidn de la envoltura del virus al
raceplor ACE2 y la entrada del virus en la célula diana. Los receplores ACEZ estan presentes en las células de las arterias, venas, musculos
lisos, intestino delgado, alvéolos de los pulmones, foliculos pilosos, miofibroblastos cardiacos, pial, carebro y rifign, por lo que el SARS-CoV-2
podria potencialmente infectar estos tejidos.

Las formas clinicas de esta enfermedad comprenden desde siniomas leves hasta muy graves: la neumonia, I3 fiebre y los sintomas
respiratonos son los mas frecuentes, Otros sintomas de la infeccion wviral incluyen dolor de garganta, molestias, dolores y dificultad para
respirar. En algunos casos, también se presenta secrecion nasal, nauseas y diamea,

El brote de coronavirus recién descubierto comienza principalmente a través de secreciones nasales o gotitas de saliva, una vez que un
Individuo infectado estornuda o tose, y el iempo estimado de incubacion es de 2 semanas. Debido a la aita tasa de infeccian del SARS-CoV-2,

la deteccidn de pacientes positivos asi = esp uno de ios puntos clave para controiar el brote
FUNDAMENTO DEL TEST
CerTest SARS-Col-2 test s una prusba cualitativa inmunocromatografica para la deteccion cualtative de anfigenos o= nudiscorsisina oe

SARS-CoV-2 a partir de muestras de hisopos nasofaringecs o de hisopos nasales procedenies de paceniss sospechosos o= mfscoon por
COoVID-18.

La membrana de nitrocelulosa ha side fiada previamente con anticuerpos monocionales de raton freate s SARS-CoV-2 en la linea de test (T)
en la ventana de resultados, y en la linea de control (C), con anticuerpos policlonales de conejo frente a una proteina especifica. En el material
absorbente para la muestra se ha dispensado una preparacion de reactivos de la linea de test con anticuerpos monoclonales de raton frente a
SARS-CoV-Z2 conjugada con latex de poliestireno rojo y otra preparacion para la linea de contral (proieina especifica de unién) conjugada con
latex de poliestireno verde. formando dos complejos coloreados conjugados.

Si la muestra es positiva, log antigenos de la muestra diluida reaccionan con el complejo conjugado coloreado rojo (anticuerpos monoclonales
anti-SARS-CoV-2-microesferas rojas de latex) el cual ha sido secado previamente en el material absorbente. Esta mezcla avanza por
capilaridad a través de la membrana. Conforme la muestra va migrando también lo hacen los complejos conjugados. Los anticuerpos anti-
SARS-CoV-2 presentes en la membrana (linea de test) capturaran el complejo coloreado del test y la linea roja aparecerd. Estas lineas se
usaran para interpratacion del resultado.

Si fa muesira es negativa, no presenta antigenos de SARS-CoV-2 o los antigenos estan presentes en una concentracion inferior al limite de
deteccion y no se produce reaccion con el complejo coloreado rojo. Los anticuerpos anti-SARS-CoV-2 presentes en la membrana (linga de
test) no capturaran el antigeno-complejo coloreado rejo {no formado) y no aparecerd a linea roja.

Independientemente de gue la muestra sea positiva o no, la mezcla continuara moviéndose a traves de la membrana hacia los anticuerpos
inmovilizados frente a la proteina especifica localizados en la linea de control. Estos anticuerpos anti-protaina especifica presentes en la
membrana capturaran el complejo conjugado de control y la linea de control verde siempre aparecerd. La aparicién de esta linea se utiliza: 1)
para varificar gue se ha afiadido el volumen da muestra suficiente, 2) que el flujo ha sido apropiado y 3) como control interno de los reactivos,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

E! producto debe ser almacenado entre 2 y 30°C en su envase origina! sellado, para conseguir un dptimo funcicnamiento hasta la fecha de
caducidad impresa en ei envase. No debe abrirse hasta el momento de su uso, No congelar.
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CERTEST SARS-CoV-2

One Step test to detect SARS-CoV-2 antigen in card farmat/
Prueba da un solo paso para de antigeno de V-2 en formato casssite

PRECAUCIONES

- Sélo para uso profesional in vitro.
- No utilizar después de |a fecha de caducidad

Las mueslras se deben considerar potencialmente peligrosas (especiaimente las muestras procedentes de pacientes sospechosos de
infeccion por SARS-CoV-2) y deben ser manipuladas de la misma forma que a un agente infeccioso. Un nuevo test debera utilizarse para
cada una de las muestras para evitar errores de contaminacion.

- Utilice practicas adecuadas de conlrol de infecciones al recolectar y manipular las muestras. Estas practicas deben incluir, pero no se limitan
a, equipo de proteccion personal (EPP), bata de laboratario, mascarilla guirirgica u otro tipo de maseara que se considers apropiada,
guantes desechables y proteccion para los ojos. Siga las reglamentaciones locales o nacionales sobre la recoleccion y manipulacion de
muestras.

- Los tests (hisopos, viales, hisopos control positivo y carcasas), deben ser desechados en un contenador adecuado de bloseguridad después

de ser usados. Estos contenedores deben desecharse de acuerdo con las leyes o regulaciones locales o nacionales.

Limpiar los posibles derrames con un desinfectante adecuado.

Los reactivos contienen conservantes. Debe evitarse cualquier contacto con la piel o las mucosas. Consultar fichas de seguridad, disponibles
bajo peticion.

- Los componentes proporcionados con el kit son aprobados para su use con CerTest SARS-CoV-2 test. No se deben usar con componentes
de ofros kits comercializados.

Los hisopos estériles suministrados en los kits deben ser usados solamente para la toma de muestra nasofaringea o nasal. No pueden
reutilizarse.
- Mo tocar |a cabeza del hisopo estéril suministrade cuando se saque de su envase primario para evitar contaminacion.

La presencia de lineas amarillentas en la ventana de resultados (zona linea de control y zona linea de test), antes de utilizar sl test, es
completamente normal y no supone fallo de funcionalidad del test.
- Todos los resultados positivos deberfan procesarse siguiendo las leyes y regulacionss locales.

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

Las muestras nasofaringeas o nasales deben ser procesadas lo antes posible tras su recoleccion, Siga las practicas adecuadas de control de
Infeceiones. Si esto no fuera posible las muestras pueden ser almacenadas en el frigorifico {2-8°C) como maximo 8 horas anles de realizar |a
prugba. En caso de no poderse probar después de su recoleccion ni conservarse en refrigeracién, las muestras podrian conservarse a
temperatura ambiente (15-25°C) como maximo 1 hora.

5l las muestras (nasofaringeas) son conservadas en los medios de transporte validados (VTM, UTM o Buffer salino) podrian conservarse nasta
& horas a lemperatura ambiente o en nevera (2-8°C),

Preparacion de la muestra (ver dibujo):
Método d n (M
1. Sacar el hisopo de su envasse.
2. Tamar |la muestra con un hisopo estéril a parlir de un orificio nasal.
3. Introducir el hisopo dentro del orificio hacia la nasofaringe, rotando contra la pared (4 veces) para
asegurarse de que el hisopo contenga células, asi como mocos. Retirar el hisopo del orificio
nasal cuidadosamente.

4, Considerar repetir el procedimiento con e otro orificio nasal solo si el protocolo de! profesional
que toma la muestra lo requiere. Toma de mueslra nasofaringea
5. Procesar el hisopo tan pronte como sea posible tras la recoleccion de la muestra.
Seguir con el apartado Procedimianto (muestras).

El uso de muestras directas de hisopo faringeo es el p pr ido a seguir.

Muestras nasofaringeas previamente idas en medio de trans :

Eltest puede ser utilizado con hisopos de muesiras nasofaringeas previamente diluidas en medios de transporte como: VTM, UTM
o Buffer saling.
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o CERTEST SARS-CoV-2

One Step test to detect SARS-CoV-2 antigen in card format/
Prueba de un solo paso pars deteccidn de antigeno de SARS-CoV-2 an formato cassette

Utilizar el minimo volumen de medio de transporle para evitar pérdidas en la sensibilidad. Ejemplo: 1.0 mL. El uso de mayores volimenes
afecta a la sensibilidad del sistema.

Diluir las muestras extraidas 1.1 en el reactivo Respirafory (diluyente de muestra) suministrade en el kit (0.5mlfvial). No usar el hisopo

suministrado para Ia dilucidn de este tipo de muestras en ef diluyente de muestra,

Sequir inmediatamente con el punto 3 del apartado Procadimiento (muestras).

Método de hisopo nasal:
El test pusde ser utilizado con hisopos de muestras nasales,

T.
2.
3.

4,

Sacar el hisopo estéril de su envase,

Tomar la muestra con un hisopo estéril a partir de un orificio nasal.

Introducir ef hisopo dentro del orificio nasal (aprox. 2cm), rotando contra las paredes nasales varias
veces (5 veces) para asegurar que el hisopo conlenga células asl como mocos,
Retirar el hisopo del orificio nasal cuidadosamente y repetir el procedimiento con el otro orificio
nasal.

Procesar el hisopo tan pronto sea posible tras la recoleccion de la muestra.

Sequir con el apartado Procedimiento (muestras)

Toma da muestra nasal

MATERIALES
MATERIALES SUMINISTRADOS MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
- CerTest SARS-ColV-2 card tests - Guantes desechables (ofros equipos de proteccion
- Viales de extraccion de muestra con diluyente (diluyente de [ que Se consi 1T ios).
muestra y control) - Cronémetro
- Hisopos estériles - Vorex (opcional)

- CerTest SARS-CoV/-2 Positive Cantrol
- Gradilla de faboratonio
- Instrucciones de uso

PROCEDIMIENTO (MUESTRAS)

Siga las practicas adecuadas de control de Infecciones. Previamente los tests y las muestras se deben acondiclonar a la temperatura

ambiente (15-30°C). No abrir los envases hasta el momento de la prueba.

1.

Poner los viales de extraccidn de muestra en la gradilla de laboratorio (identificar adecuadamente las muestras de |os diferentes
pacientes).

Abrir el tapén azul del vial de extraccion (lleno con diluyente de muestra Reagent Respiratory) y poner inmediatamente el hisopo dentro
del vial de extraccion de muestra, Mezclar y homogeneizar haciendo rotar el hisopo contra las paredes del vial de extraccién de
muestra y arribalabajo para permitir que se mezcle la solucién, durante 15 segundos. Se oblendran mejores resultados si la muestra es
mezclada vigorosamente para extraer la maxima cantidad del liquido del hisopo evitando salpicaduras y aerosoles. Rotar el hisopo
contra las paredes del vial de extraccion de muestra mientras se refira del vial para extraer la mayor cantidad de liquido posible. Tirar &l
hisopo: Cerrar el vial de extraccion de muestra con su tapén azul, por favor, asegurarse de que ambos tapones (azul y blanco-
traslucido) estan correctamente cerrados, La muestra puede agitarse usando vortex (es opcionat) (1),

Sacar el test CerTest SARS-CoV-2 de su envase en el momento antes de utilizarlo.

Usar un vial de extraccidn de muestra y un test diferente para cada muestra. Abrir el tapan bianco-traslucido del vial de extraccion de
muestra (2} y dispensar 3 gotas completas {(aprox. 100-120 pl) desde el vial de extraccidn de muestra en la ventana circular marcada
con la letra (S) (3). Después de afadir las gotas en la ventana de muestra cerrar el tapon blanco-trasiucido (4).

Leer el resultado a los 10 minutos. No leer el resuitado superados jos 10 minutos. Todo resultado leido tras mas de 10 minutos se

considerara invalido.

El diluyente de muestra (Reactivo Respiratory) tiene capacidad de inactivar al SARS-CoV-2: 99.68% después de 1 minuto y 92.88% después
de 10 minutos.
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CERTEST SARS-CoV-2

Ore Step test o detect SARS-CoV-2 antigen in card format)
Prueba de un solo paso pars deteccidn de antigeno de SARS-CoV-2 en farmaro cassetie

+— Tapin blanco-traslucido (gotera}

+— Tapin azul

Ventana de Resuitados
+— Linea de Contrad (C)

<+— Lineade Test (T)

Wentana circular
*+— para la muestra (S}

i

(1) Paner & hisopo dentro del vial de extracclén de muestra, rotar 15 segundos {2} Abrir &l tapén blanco-traslucido
y extraer & liguido. Cemar ef vial con el tapén azul. Por favor, asegurarse de
que los lapones eslan coreclamente cerrados. Si se desea la muestra puede

agitarse {vortex)

(3) Anadir 3 gotas completas en la
Ventana circular de muestr= (S)

Esperar 10 minutos

Wial de extraccian de muesira (con diluyente)

() Cerrar ef vial con el tapan
blanco-traslucido.

CerTest
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o CERTEST SARS-CoV-2

One Stop test o detect SARS-Col-2 antigen in card format/
Prusha de 4n solo pazo pars deteceidn de antigeno de SARS-CoV-2 en formato cassefte

INTERPRETACION DE RESULTADOS (por favor, fijese en el siguiente dibujo)

SARS-CoV-2 Interpretacidn de resultados

1. NEGATIVO

VERDE |
| Mo hay prasencia de antlgeno SARS-CoV-2 en la muestra.

2; POSITIVO Hay presencia de antigenc SARS-CoV-2 en la muestra,
= |

VERDE-ROJO La presencia de estas lineas (linea verde de control y roja de test),

independienternente de su intensidad deberla ser considerado coma resultado

pasitivo.

3. INVALIDO

Resultado invalido, se recomienda repetir la prueba con la misma muestra y otro
. test.
Cualquier atro | -

tasiiado Cualguier resullado lefdo tras méas de 10 minutos serd considerado invalido,

NEGATIVO: Una sola linea de color VERDE aparece en la ventana de resultados del test, en la zona marcada con la letra C (linea de controf).

POSITIVO: Ademas de |a linea de control VERDE, también aparece una linea ROJA en |a zona marcada con la letra T (linea de test) en la
ventana de resuftados. El resultado se considerard positivo independientements de la intensidad de la linea ROJA de tast.

INVALIDO: Cuando la linea de control (VERDE) no aparece, independientemente de que aparezca o no la linea de test (ROJA). Las causas
mas comunes por las gue pusde aparecer un resullado invalido son: un volumen insuficiente de muestra, una forma de proceder incormecta o
un deterioro de los reactives. Si ccurmiera esto, debe revisarse el procedimiento y repetir [z prueba con un nuevo lest. Si los sintomas o la
situacion persisten, debe dejar de utilizar la prueba y contactar con su distribuidor.

OBSERVACIONES

ios variard dep do de la concentracion de antigenos

La intensidad de la linea de color rojo en la linea de test (T) en la ventana da
presentes en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cualitativa, por lo que, ni la cantidad ni la tasa de aumento de antigenos pueden ser
determinados por la misma.

CONTROL DE CALIDAD

El test CerTest SARS-CoV/-2 tiene dos controles:

Control interno: el control inteme da funcionamiento viena incluido en la prueba. La linea verde que aparece en la zona de la linea de control
(C) en la ventana de resultados es el control interno del proceso, comprobando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento
seguido ha sido el adecuado.

Cantrol externo: hisopo control positivo,

CONTROL EXTERNO

CerTest SARS-CoV-2 Positive Control es un contrel de calidad extemo para CerTest SARS-CoV-2 card test. Este hisopo control se debe
usar para evaiuar que los reactivos y el funcionamiento del tes| son adecuados,

Debe ser aimacenado entre 2-30°C en su envase onginal sellado. El hisopo control positive es estable hasta la fecha de caducldad impresa
en el envase. No debe abrirse hasta el momento de su uso. Mo cangelar.

June F0T1 Ve L) I
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CERTEST SARS-CoV-2

One Step test to detect SARS-CoV-2 antigen In card format/
Prueta de un solo pase para deteccién de antigano da SARS-CoV-2 en formato cassette

PROCEDIMIENTO DE CONTROL POSITIVO

Previamente los tests y el hisopo control positivo se deban acondicionar a la temperatura amblente {15-30°C). No abrir el envase

hasta el momento de la prueba.

1.Abrir al tapdn azul del vial de extraccién (lleno con diluyente de muesira Reagent Respirstory) & inmediatamante introducir el hisopo
control positivo en el vial de extraccion de muestra,

2. Mezclar la selucidén rotando el hisopo control positive contra las paredes del vial de extraccion de muestra al menos 15 segundos

Extraer |z maxima cantidad del liquido del hisope rotando vy presionandolo contra las paredes del vial de extraccion de muestra mientras se

retira del vial. Desechar el hisopo. Cerrar el vial de extraccion con su tapén azul, por favor, asegurarse que ambos tapones (azul y blanco-

traslucide} estan cerrados comeciamente, El control positivo extraido puede agitarse con vortex (opcional) (1),

3. Sacar gl CerTest SARS-CoV-2 card test de su envase sellado anfes de utilizarlo.

4. Usar un vial de extraccion ge muestra y un test diferente para cada control. Abrir el tapon blanco-traslucido del vial de extraccién de

muestra (2} y dispensar 3 golas compleias (aprox. 100-120uL) a partir del vial de extraccion de muesira en la ventana clrcular marcada con

la letra S {3). Después de afiadir las gotas en la ventana de muestra cerrar el tapén blanco-trasiucido.

5. Leer el resuitado a los 10 minutos, No leer el resultade superados los 10 minutos.

| o

(3} Afiadir 3 gotaz

completas en la ventana
N circular (S)

|
|
| Linea da cont

(1

Introducr el hisopo control pesitive dentro del visl de extraccion de
misestra, rotar 15 segundos y extraer ef liguido. Cerrar el tapon azul

Linga de test

(2]

Abrir gl tapan blanco- Esparar 10 minutos

trasiucido:

(esegurarse que ambos tapenes estan comectamente cerradas). El control
posiiva extraldo puede agitarse (voriax opcional)

Los controles positivos deberian usarse cada vez que se utilice un nuevo kit o segin indiquen los controles establecidos por su laboratorio
para los procedimientos de control de calidad,

INTERPRETACION PROCEDIMIENTO_CONTROL POSITIVO

SARS-CoV-2 |

Positive Control Interpretacion de los resultados
Z POSITIVO I Control + SARS-CoV-2 POSITIVO: Apareceran una linea VERDE
VERDE-RQJO (linea de control {C}) y una linea ROJA (linea de test (T)) en la ventana

de resultados durante el desarrollo del test debido a la presencia de

antigenos de SARS-CoV-2 en el hisopo control positiva,
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CERTEST SARS-CoV-2

One Step test o detect SARS-CoV-2 antigen in card format/
Prueba de un solo paso para deteccidn de antigeno de SARS-CoV-2 en formato cassette

3, INVALIDO INVALIDO: Cuando la linea de control (VERDE) no aparece,
independientemente de que aparezca o no la linea de test (ROJA), o si
l ri—ica i solo aparece |a linea de control (VERDE). Las causas mas comunes
. 4% g por las que puede aparecer un resuitado invalido son: una forma de
Cualquier otro b T " ; : :
| resultado i . | e proceder incormacta o un deterioro de los reactives. Si ocurriera esto,
debe revisarse el procedimiento y repetir la prueba con un nuevo test y
| un nuevo hisopo control positiva,
RECOMENDACIONES

Recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) con respecto al uso de detaccion de antigenos para SARS-CoV-2: Antigen-
detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays- 11 September 2020.

1

Para optimizar el rendimiento de la prueba, éstas se deben realizar por personal entrenado y deben ser realizadas siguiendo estrictameante
&l procedimiento del test y dentro de los 5-7 dias posterioras al inicio de los sintomas.

2. Siempre que sea posible. las muestras positivas que den resultados positivos deben enviarse a laboratorios con capacidad para realizar
test de amplificacion de acido nucleico para su confirmacian.

3. [Esta prueba podria usarse para deteccion de individuos en riesgo y aislar rapidamente casos positivos en brotes de COVID-18 confirmados
por técnicas de amplificacion de dcido nucleico.

4. Para monilorear la tendencia en incidencia de enfermedad en comunidades.

5. Para la deteccion temprana y aislamients de casos posifivos en los centros de salud, donde existe una transmision comunitaria
generalizada,

6. Un resultado negativo no puede excluir por complelo una infeccion activa por COVID-18, siempre que sea posible, se debe repetir el lest o
preferiblemente realizar la prueba de amplificacion de acido nucleico, especialmente en pacientes asintomaticos.

7. Aunque la prueba CerTest SARS-CoV-2 no fue validada usando muestras de personas asi i se ha di frado que los casos
asintomaticos fienen cargas virales simifares a los casos sintomdticos, por io gue CarTest SARS-CoV-2 podria detectarios como pesitivos.

LIMITACIONES

1. Una vez abierto, el test no debe usarse después de 2 horas

2, CerTest SARS-CoV-2 deberia utilizarse solo con muestras de hisopos nasofaringeos o hisopos nasales. El uso de muestras tomadas de
otros sitios o el use de otras muestras como saliva, esputos u onna no ha sido determinado. La calidad del test depende de fa calidad de la
muestra; por lo que se debe realizar una adecuada toma de muestras nasofaringeas o nasales.

3. La intensidad de la linea dal test puede variar desde muy fuerte a alta concentracion de antigenos a o#bil cuando la concentracion de
antlgenos esta cerca del valor del limite de deteccion del test.

4. Los resultados positives determinan la presencia de antigenos de SARS-CoV-2. Un diagnodstico de infeccién por SARS-CoV-2 deberia
evaluarse por un especialista considerando todos los hallazgos clinicos y de laboratorio basandose en la correlacion entre estos resultados
y las obsarvaciones clinicas.

8. Los resultados positivos del test no descartan co-infecciones con otros patdgenos.

6. Solamente los medios de transporte: VTM, UTM y buffer saline han sido validados con CerTest SARS-CoV-2 test, la ulilizacién de los
medios de transporte pueden reducir |a sensibllidad del test por la dilucion excesiva de muestra.

7. Un resultado negativo no se puede considerar como concluyents, puede darse que |a concantracion de antigenos en muestras

nasofaringeas o nasales sea inferor al valor del limite de deteccidn. Si los sintomas o la situacidn persisten, se recomienda que los

resultados negativos se confirmen mediante otro método y/o identificacion del virus por cultive celular, PCR u ofra técnica

I U-S08 0208 v 00 Jur
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VALORES ESPERADOS
El 30 de enero de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud declart al COVID-19 una emergencia de salud poblica de importancia
internacional. Desde el inicio de la pandemia, el SARS-CoV-2 ha afectado a millones de personas y ha causado miles de victimas en todo el
mundo.
Estudios recientes han demostrado que la infeccion viral primaria encontrada en pacientes sintorméticos fue idéntica a la obsarvada en
pacientes asintomdticos, lo gue sugiere que los pacientes con COVID-19 con infecciones asintomaticas son capaces de transmitir SARS-CoV-
2. Durante el periodo de incubacién, los pacientes asintomaticos también pueden transmitir el virus a personas sanas.
Aunque |a infeccion por SARS-CoV-2 puede afeclar a personas de cualquier edad, los nifios y los ancianos con asma se encugniran en una
categoria de mayor riesgo de contraer la enfermedad. Aquellos con problemas de salud subyacentes como céncer, enfermedades respiratorias
cronicas, enfermedades cardiovasculares y diabetes también tienen una mayor probabilidad de desarrollar enfermedadas graves.

CARACTERISTICAS DEL TEST
Sensibilidad analitica (limite de deteccién)

El limite de deteccion (tipico) de CerTest SARS-CoV-2 es 1.0 ng/mL de proteina recombinante de SARS-CoV-2, 1x10° TCIDs/mL con
2019nCoVIUSA-WA1/2020 o 1x10° TCIDs/mL nCoV-2019 DE14G(S).

Sensibllidad y especificidad clinica

Una evaluacion multi centro, con muestras nasofaringeas procedentes de personas sospechosas de infeccion por el virus SARS-CoV-2, se
llevé a cabo comparando los resultades obtenidos con un test inmunocromatografico (CerTest SARS-CoV-2, Certest) vs técnica qPCR. Los
resultados se muestran a continuacion:

técnica gPCR.

e (| | * Total ]

L N bt 1 79 i
2rias -LOV-£, §
- 4. B 45 459 |

Total B8 e 456 538

CerTest SARS-CaV-2 vs técnica QPCR

T © 95% intervalo de confianza
e 95.1%  soeaT%
F et = 99.8% 98.8-100.0%
L i i 93.1-100.0%
S —— T T grmensn

("} Teniendo en cuenta las recomendaciones de la OMS Antigen-defection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid
TN (11 5 2020). la ibilidad del test fue calculada con muestras nasofaringeas con alta carga viral (la carga viral alta

Se espera en las primeras fases en las que aparecen sintomas de la enfermedad {en los 5-7 primeros dias de enfermedad) en el rango de
deteccion de los Ag -RDT)

Los resultados mostraron que CerTest SARS-CoV-2 presenta una alta sensibllidad v especificidad para detectar SARS-CoV-2

Una evaluacién multi centro con 100 muestras positivas con CT< 36.56 mostraron fos siguientes resultados: sensibilidad 93.0% (95% intervalo
de conflanza; 86.1-07.1%) y especificidad: 99.8% (85% intervalo de conflanza: 98.8-100.0%).
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e CERTEST SARS-CoV-2

One Step test to detect SARS-CoV-2 antigen In card format/
Prueba de un solo paso para deleccidn de antigeno de SARS-CoV-2 en formato cassette

Una evaluacidn extema usando muestras nasales procedentes de personas sospechosas de infeccion por e! virus SARS-CoV-2 en Ecuador,
se llevo & cabo comparando los resultados obtenidos con un test inmunocromatografico (CerTest SARS-ColV-2, Certest) vs técnica qPCR. Los

resultados se muestran a continuacion:

5 i . técnica gPCR
: * o Total
IC test: + | 57 8 65
CerTest SARS-Col-2. A 2 o ot~ A
Total 59 i 870 829

CerTest SARS-CoV-2vs técnicagPCR

i Valor medio 95’% intervalo dccunﬁanu |
e R 966% il S éé_:smgg_'sl% 2 :
-E:peclﬂ_cldld— = 88.1% 98.2-899.6%
P e e e .a?_?é;n. 2 —l 2 ??2_945%
VPN 99.8% | 99.2-100.0%

Los resultados mostraron que CerTest SARS-CoV-2 presenta una alia sensibilidad y especificidad para detectar SARS-CoV-2.

Efecto Hook
CerTest SARS-CoV-2 test no mostrd efecto Hook inhibitorio a concentraciones mayores de 100,000xLoD.
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CERTEST SARS-CoV-2

One Step test to detect SARS-CoV-2 antigen in card format/
Prueha de un solo paso para deteccidn de antigeno de SARS-CoV-2 en formato cassette

Reacciones cruzadas

Se llevé a cabo una evaluacion para delerminar posibles reacciones cruzadas de CerTest SARS-CoV-2: no se detectd reaccion cruzada con
organismos, patbgenos, sustancias que podrian causar infecciones:

| Coranavirus Strain | Coronavius Stain | I T TR T,
infiuenza 8 Norovinss Gl Rhinowirus
225E cCa3 | |
Coronavins Strain Meiapneumovirus i
Virus Enterovirus 1 winis it
HKLY hurrian (hMPV) t
r ] | CommevivsStain | . 1. | Respirafory Syncyial ) !
| Bocavirus Influenza 4 Norovirus G I
NLE3 | Virus i
I E
| Campytat Jajurti Stigella flexned |
| preLmoenias !
[ Chiamydia ¥ T T[T | steptacacrus 1
| . i i | - Salmaneiia typhi Shigella sonnel
| | prsumonise influenzae | | pyogenss i
| Bactarda |:.o... ey T L I s ST O, [ | B s
| | Clastrigium difficile | | ! | Staphyiococous Yerainia
| Helicobacter pylord | 5
antigan GDH | i aureus erlorocoliice G:3
| | Clostidium difficite | Logionela | | o by | Staphyiococcus " Versinia
| k 4 Preurmocystis firovesi | Shigefia boydli 1 o
Toxin & preumaphils 1 | epidermis emtarocalifica 0:8
B = S B SR e = e e I T
Fardsifos Giardia fambiia
Human calprotectin | Human nasmogiobin Human lactoferrin Human transferrin Pig hasmaglobéin | Bovine haemogiobin |
T e S SEHIA S L S i 4 |
Hros | |
| wasi-represeniative | ! |
i of normal resplratory , : :
I I 1 |
| | migrobial flars | |
R e S SR S e T - B e e

CerTest SARS-CoV-2 muestra algo de reaccion cruzada con SARS y muy baja con MERS.
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CERTEST SARS-CoV-2

One Stap test to detect SARS-Cov~-2 antigen In card format/
Prueba de un solo pase para deteccidn de antigeno de SARS-CoV-2 en formato cassetta

Interferencias

Se lievo a cabo una evaluacion para determinar posibles interferencias de CerTest SARS-CoV-2.; no se detacid interferancia con ninguna de

las sustancias probadas:

e T i R T = = I' ......... .
Metronidazole | 3.0 mgimL LD_WME Rysiasionde !— 0.15 mgdmL | HNagalivo !
| {Farfasec) |
" Ampiciiin 30 mgn’m!. Hepanin (Hibor] [ asna 'U.me [ Negalivo |
" Osaliamivie ) Aln ) Tw |
| Amantadine T30 10  maimL | Negative

f' Ribavinn | ﬁaelhf-cyalana tFrwmr.Km’}

g O ofen tre | T Negatve

| 0.3 mgimL
[Enantyum) |
[Berzocaine (Angiiepfal) | 30-10°mgimL | Negaivo | Levofioxmon |
| Cloperastine (Fiufox) 1 Tos | Negatvo | Gi

b

30670 ¢mgimL | Negatieo

| Codeine ( Tosaing) 0.2 mg/mL

3670 mgiml. | Negaivo

| Loratadine 3 DmgumL
[ Dexchioropheniramine | Negatwo | T T Negative |

0.3 mafml Ak | b ide (M) 1 03 mg'mbl

| Exogenos | [Pdarsmm?}

F0mgimL | Negatwo "Mébiiié'éi'ia'é'd_{ﬁéﬁ;éﬁ"""""""'-’" 30mgiml | Negatvo

i T B3mgiml | Negatwo | Lyslr\aCarhac s:smatsmsmx; mgiml | Negative |
| 0.3 mgimL b Hyd . Negativo

| : T Edmaml “Lorazepam e 0107 mgimL | Negative

! * Welarmizole {Noiod) 50 mgiml Amoxicilin T EnmgmL Negativa

| [ Prednisane 7 oamgml | MNegatve | Mercapopurine 03mgiml | Negatva |
| [Omeprazole | 2010 °mgimL | Negatvo | Biotne Negativo

| | Naso GEL ; T GOmgimL | Negatwo | Sore Theoal Phendl spray T Negative

i "GV Nasal Spray (Cromolyn) Negatvo | Tobramyon Negatvo

| [ Afrin (Oxymetazaline) T Negatvo | Mupoce T Negatvo |
| [ C\"S Nasal | [Jrogs gpheﬁyfe.;;nnne, T T Negaﬁo Fb:ﬁ;:aglﬁ'i_ﬂ‘rup-m\ais MNegatvo

| ; zoam T Neg “Chioraseptc (Menthols Negativo

| : Homeaopathic " ¥ + - Wagaim |
[ T Fidmian haemagiobin TEfugiml | Negafivo | Human lactoferrin : T EDpgiml | Megatve |

Endcgenas ' f = v il cna P ST L | N
| Otros | HAMAs (Human anti-mauss | . | o
En!lbodlsa] Bramnt |
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o CERTEST SARS-CoV-2

One Step test to detect SARS-CoV-2 antigen In card format)
Prueba de un solo paso para deteccidn de antigena de SARS-CoV-2 en formato cassette
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SYMBOLS FOR IVD COMPONENTS AND REAGENTS/SIMBOLOS PARA REACTIVOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

Myp | n vitro diagnostic device .o, Keepdry Use by 5
B Proucoparasagosics 4K Amaconscenigar G Fece g Mewacu e
in vitro 1 s8C0 caducidad oy
s . , Caalogue
Consult instructons for use Temparatura limitation Contains sufficient .
i] Consuftar fas instrucciones _l” Limitacion de for <n> test i Sooledioa ool
d= uso temperstura Contiene <n> lest . otk urmeron
refergncia
Ty Do not re-uza CE marking/ Positive Control
@' No reutilizar c € Marcado CE E=H Control pesitivo
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