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CerTest SARS-CoV-2 card test

Test para deteccion de antigeno

Diagnostico rapido masivo

CerTest SARS-CoV-2 card test es una prueba inmunocromatogrdfica, de
un solo paso, para la deteccidén cualitativa de antigeno de SARS-CoV-2
(nucleoproteina) en muestras respiratorias de pacientes sospechosos de
infeccion por Covid-19.

Este testrapido representa una valiosa alternativa en el
contexto de escasez mundial de pruebas diagnosticas
y permite obtener resultados de forma rapida y fiable,
en un amplio grupo de poblacion.

El virus causa enfermedad respiratoria severa como la producida por el
SARS-CoV, aunque la pneumonia es la principal enfermedad asociada.
Algunos pacientes han desarrollado pneumonia severa, edema
pulmonar, sindrome de dificultad respiratoria aguda, fallo multiorgdnico
y muerte.

El 11 de marzo de 2020, la OMS declaraba la enfermedad como una
pandemiaq, por la elevada cantidad de personas infectadas y la rapidez
de su propagacion a nivel mundial.

La siguiente grafica muestra una representacion de la evolucion de la
enfermedad en el paciente:
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Diagnéstico no invasivo.
Muestra nasofaringea tomada
con hisopo.

No es necesario equipamiento
adicional. Todos los componentes
incluidos en el kit.

Reducido coste en todo el
$ proceso, llegando a poblaciones
menos desarrolladas.
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Resultados inmediatos.
10 minutos para obfener una
respuesta.
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Uso e interpretacion muy sencillos.
Muchos mds andlisis en el mismo
fiempo.
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>> Comparando la deteccién de antigenos
y anticuerpos, el test de antigeno ofrece
un periodo mds amplio y un diagnéstico
mas temprano.




CerTest SARS-CoV-2 card test

Procedimiento.

AUN siendo un test de uso muy sencillo, la manipulacion de las muestras se considera potencialmente peligrosa, por
lo que deben ser fratadas de la misma forma que un agente infeccioso, y por personal enfrenado y cualificado.

Procedimiento

usando muestra de hisopo nasofaringeo
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Poner el hisopo dentro del vial de extraccion de muestra,
rotar 15 segundos y extraer el liquido N ",
T Cerrar el vial con el tapén azul. Por favor, asegurarse blanco_"aslzcido Vertanaicireilands
(con diluyente) de que los tapones estan correctamente cerrados. muestra (S).
Si se desea la muestra puede agitarse (vortex)
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Interpretacion
de resultados
Negativo Positivo
-
Cerrar el vial con el tapén __ Espere a que aparezcan bandas de colores. _> Cerlest
blanco-traslucido. Lea los resultados a los 10 minutos. BIOTEC
Invalido . Invalido

Sensibilidad y Especificidad

CerTest SARS-CoV-2 vs. qPCR Technique (*) Teniendo en cuenta las recomendaciones

de la OMS Antigen-detection in the diagnosis of
Valor 95% Intervalo de confianza SARS-CoV-2 infection using rapid immnunoassays
s ere * (11 September 2020), la sensibilidad del test fue
Sensibilidad ( ) 24.0% 86.7 - 98.0% calculada con muestras nasofaringeas con alta
Especificidad 100.0% 97.6 - 100.0% carga viral (la carga viral alta se espera en las
primeras fases en las que aparecen sintomas
VPP 100.0% 95.4-100.0% de la enfermedad (en los 5-7 primeros dias de
B enfermedad) en el rango de deteccion de los

VPN 96.8% 92.6 - 98.9% Ag -RDT).
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La deteccidn del antigeno viral implica la presencia del virus, por lo que un resultado positivo de la prueba es
indicativo de infeccion actual por SARS-CoV-2. La alta especificidad implica una elevada fiabilidad del resultado
positivo. Por ofra parte, a criterio del prescriptor, un resultado negativo puede requerir confirmacion por otra técnica.

Para mds informacién y procedimiento de uso, consultar las
er eS instrucciones de uso incluidas en este producto.
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