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SOLO PARA USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO.

PARA AUTODIAGNOSTICO.

Influenza A/B LEAATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES
Antigen Combo ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA.
Rapid Test Kit
(LFIA)
. Casete de prueba: 1 unidad/bolsa Presentacion del
Sl test® hisopo nasal
1041-14-01 1 unidad/Caja anterior en tamafio
1041-24-01 2 unidades/Caja_| original.
1041-34-01 5 unidades/Caja
1041-54-01 20 unidades/Caja
CONTENIDO DEL KIT
Casete de prueba (individualmente Tampon de Hisopo nasal Bolsa de
en una bolsa de aluminio lisis y gotero anterior Instrucciones de uso . R
con desecante) (350);,1I/tubo) (CE0197) bioseguridad

PREPARACION

o Lavese y séquese a Lea atentamente las instrucciones e Compruebe la fecha de

bien las manos. de uso del Kit de prueba répida caducidad indicada en la parte
combinada de antigenos del delantera de la bolsa de

SARS-CoV-2 e influenza A/B (LFIA) aluminio. No utilice los

componentes del kit después
de su fecha de caducidad.

gmcames | @@

Este Kit de prueba
debe utilizarse
dentro de una hora
despues de abrir la
bolsa de aluminio.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA DE SECRECION NASAL ANTERIOR

Retire el sello del tubo con e Inserte el hisopo por la parte que tiene el absorbente en

solucién y coloque este tubo
en la gradilla de la caja.

Arranque

Para la especificacion de 1 unidad/caja, 2
unidades/caja, 5 unidades/caja, la caja del
paquete puede utilizarse como gradilla para
tubos de ensayo presionando los agujeros
punteados de la caja; para 20 unidades/caja,
utilice la gradilla para tubos de ensayo
suministrada en la caja.

una fosa nasal, al menos 2,5 cm dentro de la fosa nasal.
Asegurese de recoger cualquier secrecién nasal presente.

Gire cuidadosamente el hisopo en una trayectoria circular
contra el interior de la fosa nasal al menos 5 veces.

Con el mismo hisopo, repita el procedimiento en la otra
fosa nasal.

Introduzca el hisopo en el
tubo de muestreo y gire el
hisopo contra la pared del
tubo interior 10 veces.

e, > X0

ES

o Exprima o apriete el hisopo dentro del interior del e Rompa el hisopo y tape el
tubo con solucién al menos 5 veces. Levante el tubo con el cuentagotas.
SARS-CoV-2 & hisopo por encima del nivel de la solucién tampoén,
Influenza A/B exprima o apriete de nuevo el hisopo dentro del

N interior del tubo una vez mas para dejar la maxima
Antigen Combo muestra posible dentro del tubo. Tapar
Rapid Test Kit 1 Romper \'z l

(LFIA)
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Lea los resultados en

e Afada 4 gotas del extracto del
15-20 minutos.

tubo de muestra procesado en
el pocillo del casete.

‘ X4 El resultado observado después
Abra la bolsa de aluminio y de 20 minutos invalido
A coloque el casete de prueba sobre

una superficie plana y limpia e Observacion: Equipo adicional necesario
P planayime == pero no suministrado: Temporizador

Deseche todos los materiales utilizados en
una bolsa de bioseguridad y séllela bien.

VISUALIZACION DEL RESULTADO / VALORES ESPERADOS

"C": Linea de control Positivo 0

"A": Linea de prueba de la influenza tipo A
"B": Linea de prueba de la influenza tipo B
"N": Linea de prueba del SARS-CoV-2

Invalido

"S": Pozo de la muestra Negativoa

® Resultado positivo:

+ SARS-CoV-2 Resultado positivo: Si la linea de control (linea C) y la linea de prueba (linea N) aparecen al mismo tiempo, significa que se ha detectado el
SARS-CoV-2 y el resultado es positivo.

« Resultado positivo de la influenza A: Si la linea de control (linea C) y la linea de prueba de la influenza tipo A (linea A) aparecen al mismo tiempo, significa
que se ha detectado el antigeno de la influenza tipo A en la muestra y el resultado de la influenza tipo A es positivo.

« Resultado positivo de Influenza B: Si la linea de control (linea C) y la'linea de prueba de la influenza tipo B (linea B) aparecen al mismo tiempo, significa
que se ha detectado el antigeno de la influenza tipo B en la muestra y el resultado de la influenza tipo B es positivo.

« Resultado positivo de SARS-CoV-2 e influenza A: Si la linea de control (linea (), la linea de prueba de SARS-CoV-2 (linea N) y la linea de prueba de influenza
A (linea A) aparecen al mismo tiempo, significa que se han detectado antigenos de SARS-CoV-2 e influenza A en la muestra, el resultado de SARS-CoV-2 e
influenza A son positivos.

« Resultado positivo de SARS-CoV-2 e influenza B: Si la linea de control (linea C), la linea de prueba de SARS-CoV-2 (linea N) y la linea de prueba de influenza
B (linea B) aparecen al mismo tiempo, significa que se han detectado antigenos de SARS-CoV-2 e influenza B en la muestra, el resultado de SARS-CoV-2 e
influenza B son positivos.

« Resultado positivo de SARS-CoV-2, influenza A e influenza B: Si la linea de control (linea C), la linea de prueba de SARS-CoV-2 (linea N), la linea de prueba
de influenza A (linea A) y la linea de prueba de influenza B (Iinea B) aparecen al mismo tiempo, significa que se han detectado antigenos de SARS-CoV-2,
influenza A e influenza B en la muestra, el resultado de SARS-CoV-2, influenza A e influenza B son positivos.

Si el resultado de la prueba de SARS-CoV-2 es %ositivo:

« Existe la sospecha de una infeccién por COVID-19.

« Pongase en contacto con su médico/médico de cabecera o con su entidad sanitaria local inmediatamente.

« Cumpla las normativas locales de autoaislamiento.

« Realice una prueba de confirmacién por PCR.

Si el resultado de la prueba de la influenza tipo A/B es positivo

« Existe una sospecha de infeccién por influenza tipo A/B y el siguiente paso debe darse de acuerdo con las normativas locales.

® Resultado ne%ativo: Si sélo aparece la linea de control (Iinea C) y la linea de prueba (linea N, linea Ay linea B) es invisible, la muestra no contiene antigeno
del SARS-CoV-2'y de la influenza tipo A/B o la concentracion de antigeno es inferior al limite de deteccién, entonces el resultado es negativo.

Si el resultado de la prueba es negativo

« Siga cumpliendo todas las normas aplicables relacionadas al contacto con otras personas y a las medidas de proteccion.

« Es probable que haya una infeccién aunque la prueba sea negativa.

« Si existe la sospecha, repita la prueba al cabo de 1 o 2 dias, ya que el coronavirus no puede detectarse con precision en todas las fases de una infeccion.
® Resultado invalido:

El resultado de la prueba invalido si se presenta alguna de las siguientes situaciones.

1. No aparece la linea C.

2. Lalinea de prueba (linea A/ linea B/ linea N) aparece de forma incompleta (todo el acceso a la ventana).

3. Aparece un fondo rojizo de la pelicula NC en la ventana de resultados.

Si el resultado de la prueba es invélido:

+ Posiblemente causado por una ejecucién incorrecta de la prueba.

* Repita la prueba.

« Si el resultado de la prueba sigue siendo invalido, péngase en contacto con un médico o con un centro médico de pruebas de COVID-19 e Influenza tipo A/B.

Nota: La intensidad del color que muestra el area de la linea de la prueba (linea N/linea A/linea B) variara segln la concentracion del antigeno del SARS-CoV-2, del antigeno de la
influenza tipo Ay del antigeno de la influenza tipo B. El resultado debe determinarse en funcion de si se forma o no la linea N, y es irrelevante para la intensidad del color. Por lo
tanto, cualquier intensidad de color en la zona de la prueba (linea N/linea A/linea B) debe ser considerado positivo.

NO tome ninguna decisién decisiva médica sin consultar
a su médico/médico de cabecera.
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Introduccion

El Coronavirus (CoV) pertenece al orden Nidovirales bajo la familia Coronaviridae
con 4 géneros: a, B, y, 6. Los géneros a 'y B sélo son patégenos para los mamiferos,
mientras que los géneros y 6 causan infecciones en las aves principalmente. El
CoV se transmite principalmente por contacto directo con secreciones o a través
de aerosoles y goticulas. También hay evidencias que prueban la transmision
fecal-oral.

Hasta ahora se han identificado 7 tipos de coronavirus humanos (HCoV) que
causan enfermedades respiratorias en humanos, entre ellos: HCoV-229E,
HCoV-NL63, HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV y SARS-CoV-2. El
SARS-CoV-2 es uno de los patdgenos virales mas contagiosos que causan
infecciones del tracto respiratorio humano (RTI). Actualmente, los pacientes
infectados por el SARS-CoV-2 son la principal fuente de infeccion; las personas
infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente infecciosa. Segun la
investigacion epidemioldgica actual, el periodo de incubacion es de 1 a 14 dias, la
mayoria de 3 a 7 dias. Las manifestaciones clinicas incluyen fiebre, fatiga, tos y
otros sintomas, acompafiados de disnea, que pueden evolucionar rapidamente
hacia una neumonia grave potencialmente mortal, insuficiencia respiratoria,
sindrome vesicular respiratoria aguda, shock séptico, fallo organico multiple y
desequilibrio metabélico acido-base grave.

La gripe, comtnmente llamada influenza, es una infeccion respiratoria aguda
causada por el virus de la influenza. Es altamente contagiosa. Se propaga
principalmente a través de la tos y los estornudos. Suele aparecer en primavera e
invierno. Se divide principalmente en virus de la influenza tipo A e influenza tipo B.
Los virus de la influenza tipo A son muy variables, seguidos por los de la influenza
tipo B. Por lo tanto, los virus de la influenza tipo A son mas frecuentes y graves,
seguidos de los virus de la influenza tipo B. La influenza tipo A incluye los virus
HTN1, H3N2, H5N1y H7N9, y la influenza tipo B incluye la influenza tipo B
(Victoria) y la influenza tipo B (Yamagata).

Uso previsto

El kit de prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 y de la influenza tipo A/B
(LFIA) es una prueba in vitro de un solo paso basada en la inmunocromatografica.
Esté disefiado para la determinacién cualitativa rapida del antigeno del virus del
SARS-CoV-2, la influenza tipo Ay la influenza tipo B en hisopos nasales anteriores
de personas sospechosas de padecer COVID-19, influenza tipo A e influenza tipo
B en los primeros siete dias de la aparicién de los sintomas. El kit de prueba esta
disefiado para su uso como autodiagnéstico.

Este kit de prueba esta disefiado para su uso en personas mayores de 18 afios
con sintomas clinicos de infeccién por SARS-CoV-2- Influenza tipo A e Influenza
tipo B o que se sospecha que tienen SARS-CoV-2- Influenza tipo A e Influenza tipo
B. El Kit de prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 e influenza
A/B (LFIA) no se utilizard como Unica base para diagnosticar o excluir la infeccién
por SARS-CoV-2, Influenza tipo A e Influenza tipo B.

Principio de la prueba

El Kit de prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 e influenza A/B
(LFIA) utiliza un método de sdndwich de doble anticuerpo para detectar el
SARS-CoV-2y la influenza tipo A/B mediante inmunocromatogréfica con oro
coloidal.

Cuando se afiade la cantidad adecuada de muestras de prueba tratadas con
tampon de lisis al pocillo de muestras del casete de prueba, la muestra avanzara a
lo largo de la tira de prueba por accion capilar. Si la muestra contiene el antigeno
de la nucleocapside del SARS-CoV-2 y del virus de la influenza tipo A/B, y la
concentracion es superior al limite de deteccion, el antigeno formara complejos
inmunes con el correspondiente anticuerpo de la proteina del nucleocapside
marcado con oro coloidal, respectivamente, que son captados por las lineas N, Ay
B. Si la muestra de la prueba contiene el virus SARS-CoV-2, se formara una linea N
roja, lo que indica un resultado positivo para el SARS-CoV-2. Si la muestra de
prueba contiene el virus de la influenza tipo A, formando una linea roja A,
indicando un resultado positivo para la influenza tipo A. Si la muestra de prueba
contiene el virus de la influenza tipo B, formando una linea roja B, indicando un
resultado positivo para la influenza tipo B.

Ademas, la tira reactiva también contiene una linea de control (linea C). La linea C
debe formarse para indicar que la muestra ha sido transportada correctamente a
través de la membrana, independientemente de si la muestra contiene antigenos
o no. Si la linea C no aparece, indica que el resultado de la prueba invélido y que
debe repetirse la prueba.

Consejos de compatibilidad
para la deteccion de virus mutado

El Kit de prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 e influenza
A/B (LFIA) detecta la proteina de la nucleocapside, NO la proteina de la
espiga del SARS-CoV-2. Y todas las siguientes variantes pueden ser
detectadas eficazmente por el Kit de prueba rapida combinada de
antigenos del SARS-CoV-2 e influenza A/B (LFIA).

Tampon de
otel

Upjce la cala
Para 1 prueba/caja el Faduided
Para 2 pruebas/caja 2 2 2 el
Para 5 pruebas/caja 5 5 5 \g“\teahutg 2

Para 20 pruebas/caja 20 20 20

+Casete de prueba: contiene la tira de prueba SARS-CoV-2 e Influenza t\’po
A/By un estuche de plastico.

La tira de prueba del antigeno del SARS-CoV-2 y la influenza tipo A/B contiene
un anticuerpo contra la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2
marcado con oro coloidal, un anticuerpo contra la proteina de la
nucleocapside de la influenza tipo A marcado con oro coloidal y un
anticuerpo contra la protefna de la nucleocépside de la influenza tipo B
marcado con oro coloidal. Otro anticuerpo contra la proteina de la
nucleocapside del SARS-CoV-2, el anticuerpo contra la proteina de la
nucleocapside de la influenza tipo Ay el anticuerpo contra la proteina de la
nucleocapside de la influenza tipo B se fijan en la linea N, la linea Ay la linea
B, respectivamente. La linea N/linea A/linea By la linea de control (linea C) se
encuentran en la ventana de deteccién de la membrana de nitrocelulosa.

Advertencias y precauciones

« Este kit de prueba se utiliza para el autodiagnéstico (prueba de Layman).

« Este kit de prueba se utiliza Unicamente para el diagnéstico in vitro.

« Este kit de prueba esta disefiado para personas mayores de 18 afios.

« Lleve el contenido del kit a temperatura ambiente antes de realizar la prueba.
+ Debe tomarse una proteccién adecuada durante la prueba para evitar
salpicaduras al afiadir la muestra.

« Si el resultado de la prueba de SARS-CoV-2 es positivo, existe actualmente la
sospecha de una infeccién por COVID-19, péngase en contacto con su
médico/médico de cabecera o con el centro médico local inmediatamente,
cumpla con las directrices locales de autoaislamiento, realice una prueba de
confirmacién por PCR.

+ Si el resultado de la prueba de la influenza tipo A/B es positivo: Existe la
sospecha de una infeccién por influenza tipo A/By las acciones a tomar deben
estar de acuerdo con las normativas locales.

« Los resultados negativos no descartan la infeccién por el SARS-CoV-2, la
influenza tipo Ay la influenza tipo B, sobre todo en las personas que han estado
en contacto con el virus.

« No reutilice el kit de prueba.

+ No utilice el kit de prueba si algiin componente esté dafiado o roto.

« No utilice el contenido del kit de prueba después de la fecha de caducidad
impresa en el exterior de la caja.

+ Cuando recolecte una muestra de hisopo nasal anterior, utilice inicamente el
hisopo nasal anterior suministrado en el kit.

Instrucciones para la eliminacion

Vuelva a colocar todos los componentes Mantenga fuera del
usados en la bolsa de bioseguridad. Siga la A alcance de los
normativa aplicable al desechar los residuos. nifos
Instrucciones de almacenamiento

« El kit de prueba debe almacenarse alejado de la exposicion solar directa, a una
temperatura de entre 2°Cyy 30°C, con una vida Gtil que se indica en el envase primario.

« Este kit de prueba debe utilizarse dentro de la hora siguiente a la apertura de la bolsa de
aluminio.

Limitaciones del método de prueba

« La precision de la prueba depende de la calidad de la muestra. El muestreoy la
manipulacién inadecuados de las muestras pueden alterar los resultados de la
prueba.Los resultados de la prueba también pueden verse afectados por la
temperatura y la humedad.

+ Una baja concentracion de antigenos del SARS-CoV-2, de la influenza tipo Ay de la
influenza tipo B en la muestra puede dar resultados negativos, por lo que no se
puede descartar completamente la posibilidad de infeccion.

+ Algunos medicamentos (por ejemplo, una alta concentracion de medicamentos de
venta libre o de prescripcion, como un aerosol nasal) en las muestras recolectadas
pueden interferir con el resultado de la prueba. Si el resultado es dudoso, repita la
prueba de nuevo.

« Este producto est4 disefiado sélo para pruebas cualitativas y la concentracion
especifica de cada indicador debe medirse utilizando otras metodologias
cuantitativas.

+ Los resultados de esta prueba son sélo para referencia clinica y no deben
considerarse como la tnica base para el diagnéstico. Los resultados deben utilizarse
en combinacién con las observaciones clinicas y otros métodos de prueba.
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Rendimiento del producto

+ Limite de deteccién - LoD

Los estudios sobre el limite de deteccién (LoD) determinan la menor
concentracién detectable de SARS-CoV-2, Influenza tipo A e Influenza tipo B a la
que el 100% de todas las réplicas (verdaderos positivos) resultan positivas.

Cepa de virus

SARS-CoV-2 BetaCoV/J502/humano/2020
A/Brisbane/02/2018 (HIN1) 10'
A/PUERTO/8/1934 (HIN1) 10°
Influenza tipo A A/Kansas/14/2017 (H3N2) 10"
A/Aichi/2/1968 (H3N2) 10"
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 10'
B/Colorado/06/2017 (Victoria) 10°
Influenza tipo B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 10"
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata) 10"

* Reactividad cruzada

Se evalu¢ la reactividad cruzada del Kit de prueba rapida combinada de antigenos
del SARS-CoV-2 e influenza A/B (LFIA) probando los microorganismos comensales
y patégenos enumerados en la siguiente tabla que pueden estar presentes en las
muestras clinicas. Cada una de las bacterias, los virus y las levaduras se probaron
por triplicado sin obtener resultados falsos positivos del virus SARS-CoV-2, la
influenza tipo Ay la influenza tipo B.

Tipo Posibles sustancias interferente: Concentra
Mucina 2% w/v o
Sangre entera 5% w/v o
Icteria (Bifirrubina) 40 mg/dL o
Factor 200 1U/mL o
Sustancia iceri 1,5 ma/L o
endogena 100 m/L o
>1:40 o
Embarazo Dilucion de 10 veces o
19G total 90 g/L o
IgM total alL o
1gA total 80/ o
Mupirocina 0,25%W/v. o
Tamiflu (fosfato de ivi 0,5% w/v o
Propionato de fluticasona 5% w/v o
Fluconazol 5% W/v o
Zincum gluconium (es decir, Zicam) 5% W/v o
kalol 10% w/v o
Fenol 15% wiv o
Clorhidrato de fenilefrina 15% v/v o
Clorhidrato de 15% v/v. o
Cromolin 15% w/v o
[&) 1 WiV 0
Galphimia glauca, Sabadilla, 20% w/v o
005 mg/dL o
Acarbosa ,03 Mg/t o
Oseltamivir ,04 Mg/t o
Clorfeniramina ,08 ma/ o
Di i ,08 Mg/ o
Glimepirida i 164 mg/dL o
Clorotiazida 2,7 mg/dL o
Sustancia Acido icili 3 mg/dL o
exogena Amoxicilina 54 mg/d o
21,9 mg/d o
Bec 4,79 ng/ml o
i 140 ng/mi o
Flunisolida 0,61 ug/m o
Eter glicerilico de guayacol 1 pg/mL o
Biotina 1,2 pug/mL o
Zanamivir 7,3 g /mL o
i 4,03 pg/mL o
Azufre ,23 ug/mL o
Ribavirina 6,7 g /mL o
Efedrina 1 mg/mL o
i 13 mg/mL o
Mentol 15 mg/mL o
5 mg/mL o
8 ma/mL o
D 8 mg/mL o
Cloruro de sodio con conservantes 2,44 mg/mL o
Lopinavir 16,4 pg/L o
Ritonavir 16,4 pg/L o
Fosfato de cloroquina 099 mg/L o
Ivermectina 44 mg/L o

+ Rendimiento clinico
1. Prueba de SARS-CoV-2

[EEED El rendimiento del Kit de prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 e influenza A/B
Coronavirus humano 229E 1.0 x 10° TCIDso/mL (LFIA) se establecié con 1410 hisopados nasales anteriores, muestras recolectadas de pacientes
- - con sintomas de COVID-19 en los 7 dias siguientes a la aparicion de los sintomas. Se recolectaron
Coronavirus humano 0C43 1.0x10°TCIDs/mL No No No muestras con dos hisopos en las mismas personas, un hisopado nasal anterior analizado
Coronavirus humano NL63 1.0 x 10° TCIDso/mL No No No directamente con el Kit de prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 e influenza
- 5 A/B(LFIA)y un hisopo nasofaringeo analizado con el Kit de Prueba RT-PCR. Las muestras clinicas
Coronavirus humano HKU1 1.0x 10°TCIDso/mL No No No se evaluaron como positivas o negativas mediante el método de referencia RT-PCR.
Coronavirus MERS 1.0% 10°TCIDso/mL No No No En la siguiente tabla se muestra un resumen de los resultados de las pruebas para los reactivos
de evaluacién y comparacion.
Coronavirus del SARS 1.0x 10°TCIDso/mL No No No =
SARS-CoV-2 1.0x 10°TCIDso/mL / No No :
- Medomics Kit de prueba répida combinadade | SARS-Cov-2 i
Influenza tipo A HIN1 1.0x 10°TCIDso/mL No / No antigenos del SARS-CoV-2 e influenza A/B (LFIA) Positivo Negativo Total
Influenza tipo A H3N2 1.0 x 10° TCIDso/mL No / No SARS-COV-2 Positivo 198 0 198
Influenza tipo A HSN1 1.0 x 10°TCIDso/mL No / No Negativo 3 1181 1212
Influenza tipo A H7N9 1.0 X 10° TCIDs/mL. No / No Total 229 1181 1410
Influenza tipo B Victoria 1.0 10° TCIDs/mL No No / 198/229  86,46% (81,34% a 90,61%) PPV: 198/198 100,00% (98,15% a 100,00%)
Influenza tipo B Yamagata 1.0 x 10° TCIDso/mL No No / Especificidad: 1181/1181 100,00% (99,69% a 100,00%)  NPV: 118171212 97,44% (96,39% a 98,26%)
- - Precision: 1379/1410  97,80% (96,89% a 98,50%)
Virus de la parainfluenza tipol 1.0x 10°TCIDso/mL No No No
P ——— s 2. Prueba de la influenza tipo A/B
Virus respiratorio sincitial 10X 107TCIDso/ml No No No El rendimiento del Kit de prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 e influenza A/B
Enterovirus CA16e 1.0 10° TCIDso/mL No No No (LFIA) se establecié con 1410 hisopados nasales anteriores con muestras recolectadas de
‘Adenovirus 10X 10° TCIDw/mL No No No pacientes con sintomas de influenza en los 7 dias posteriores a la aparicion de los sintomas. Se
X - recolectaron muestras con dos hisopos en las mismas personas, un hisopado nasal anterior
Mycoplasma pneumoniae 1.0 10° CFU/mL No No No analizado directamente con el Kit de ?rueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 e
Staphylococous aureds TOx10° CFU/mL N N N influenza A/B (LFIA) y un hisopo nasofaringeo analizado con el Kit de Prueba RT-PCR. Las muestras
Phy! O m ° © ° clinicas se evaluaron como positivas o negativas mediante el método de referencia RT-PCR.
Staphylococcus epidermidis 1.0x 10° CFU/mL No No No RT-PCR
:
Bordetella pertussis 1.0 10° CFU/mL No No No Medorics Kitde prueba épida combinadade |  Influenza tipo
Legionella pneumophila 1.0 x 10° CFU/mL. No No No antigenos del SARS-CoV-2 e influenza A/B (LFIA) | A /B Positivo Negativo Total
Streptococcus pneumoniae 1.0x 10° CFU/mL No No No Influenza tipo A /B Positivo 206 0 206
Haemophilus Influenzae 1.0 10° CFU/mL No No No Negativo 18 1186 1204
Streptococcus pneumoniae 1.0 10° CFU/mL No No No Total 224 1186 1410
Mycobacterium tuberculosis | 1.0x 10° CFU/mL No No No Sensibilidad:  206/224  91,96% (87,60% a95,17%)  PPV: 206/206 100,00% (98,23% a 100,00%)
o Especificidad: 1186/1186 100,00% (99,69% a 100,00%) NPV: ~~ 1186/1204  98,50%(97,65% a 99,11%)
Candida albicans 10X 107CFU/mL No No No " Precision: 1392/1410  98,72% (97,99% a 99,24%)

« Efecto de las sustancias interferentes

Se llevé a cabo un estudio para evaluar y demostrar que las sustancias
enddgenas presentes de forma natural o los formacos que pueden introducirse
de forma artificial en las muestras clinicas no interfieren con la deteccion del
SARS-CoV-2, la influenza tipo Ay la influenza tipo B en el Kit de prueba rapida
combinada de antigenos del SARS-CoV-2 e influenza A/B (LFIA) en las
concentraciones indicadas a continuacion. Diluir los elementos probados con el
hisopo nasal anterior como matriz de la muestra en ausencia o presencia de
virus SARS-CoV-2, Influenza tipo A e Influenza tipo B inactivados por calor.
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