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pp La pandemia actual de coronavirus 2Q19 (COVID-19), causada por el virus SARS-COV-2,
es un desafio sustancial para los sisfei”n. s de atencién médica y su infraestructura. La
confirmacion diagnéstica basada en RT-PCR de individuos infectados es crucial para
contener la propagacion del virus, ya que la infeccion puede ser asinfomdtica a pesar

de que la carga viral sea elevada. ;. ¢ \
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La presencia de COVID;19 se manifiesta mediante. diferentes sinftomas, que van ‘desde
la ausencia de sinfomatologia h_os"ro la'enfermedad grave y la muerte. Los sintomas mds \

comunes son tos, fiebre, ca 'rjck? Yy pérdida del gusto y/a del olfato. Otfros sinfomas )
reportados son dolor de garganta, dolor de cabeza, debilidad, dolor muscular o )

erupciones en lapiel.
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PP El diagndstico clinico de CO if’j ?. en las manifestaciones clinicas y en métodos
de diagndstico molecular como | ;.:,' CR a tiempo real en muestras del fracto respiratorio !
superior y/o mues_tros de las vias respiratorias inferiores. ' :
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pP» Actualmente se é'ncuen’rron .ﬁg‘;kom'bles varios ensayos RT PCR basados en diferentes "y
protocolos recomendados por 'insjri’ry‘ciones infernbcionoles como CDC China (genes -
diana ORFlab y n), Chori{é Alemania CDC (genes diana RARP y E) o CDC Estados Unidos
(genes diana N1 y N2). Sin'embargo, ggbido a la evolucién del virus y la necesidad de
actualizar y mejorar las herromieh’ros/diognés’ricos, Certest Biotec ha desarrollado un
nuevo ensayo que incluye la iden’riﬁcgf.;ién de.3 dianas especificas que permite una

deteccion precisa del virus SARS-CoV-24 ¢ /
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é Kits de uso sencillo, listos para usar.
Producto liofilizado ‘ &

v_;)\( Transporte y almacenamiento a temperatura ambiente
Caducidad: 24 meses

C € Validado segin norma ISO 13485
I y marcado CE
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VIASURE SARS-CoV-2 TRIPLEX Real Time PCR Detection Kit

VIASURE SARS-CoV-2Triplex (ORF1ab, E & N genes) Real Time PCR Detection Kit estd disenado para el diagndstico
de SARS-CoV-2 en muestras clinicas respiratorias. La deteccion se lleva a cabo mediante lareaccion en cadena
de la polimerasa a tiempo real donde la transcripcién reversa y una subsiguiente amplificaciéon de la secuencia
diana especifica: una region conservada de los genes ORFlab, Ey N de SARS-CoV-2 usando oligonucledtidos
especificos y una sonda marcada con fluorescencia.

VIASURE SARS-CoV-2 Triplex (ORF1ab, E & N genes) Real Time PCR Detection Kit contiene en cada pocillo todos
los componentes necesarios para llevar a cabo la PCR a tiempo real (cebadores/sondas especificas, dNTPS,
tampon, polimerasa y refrotranscriptasa) en formato estabilizado, asi como un Control Interno Endégeno, el
gen humano housekeeping RNasa P, presente en el DNA humano. Los genes humanos housekeeping estdn
involucrados en el mantenimiento celular bdsico vy, por lo tanto, se espera que estén presentes en todas las
células humanas nucleadas y mantengan niveles de expresion relativamente constantes.

SARS-CoV-2 FAM ORFlab
SARS-CoV-2 HEX E

SARS-CoV-2 Cy5 N

Control Interno Enddgeno (EIC) ROX Human RNase P

Sensibilidad analitica

VIASURE SARS-CoV-2 Triplex (ORF1ab, E & N genes) Real Time PCR Detection Kit tiene un limite de deteccion
> 0.625 copias gendmicas por reaccion para el gen ORFlab, 2 1.25 copias gendmicas por reaccion para el
gen Ey 2 1.25 copias gendmicas para el gen N con una tasa de positividad del 95%.
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Diluciones seriadas de un estdndar de
SARS-CoV-2 (gen ORFlab) (107-10" copias/
reaccion). Experimento redlizado en el
equipo CFX96TM Real-Time PCR Detfection

Diluciones seriadas de un estdndar de SARS-
CoV-2 (gen E) (10’-10' copias/reaccion).
Experimento realizado en el equipo CFX96TM
Real-Time PCR Detection System (Bio-Rad)

Diluciones seriadas de un estandar de SARS-
CoV-2 (gen N) (107-10" copias/reaccion).
Experimento realizado en el equipo CFX26TM
Real- Time PCR Detection System (Bio-Rad)

System (Bio-Rad) (canal FAM). (canal HEX). (canal Cy5).

Para mds informacion y procedimiento de uso, consultar las
instrucciones de uso incluidas en este producto.
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