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KIT DE TEST RAPIDO ANTIGENO COVID-19 [&SM #®°= jTest Kit
REF: 395046 en Rap

El kit de deteccion rapida del antigeno COVID-19 es un test
inmunocromatografico disefado para la deteccion directa vy

{ h.'-é
cualitativa de antigenos de nucleocapside SARS-CoV-2 en hisopos iR
nasofaringeos y orofaringeos de individuos sospechosos de o
COVID-19 La prueba se utilizara como ayuda para el diagndstico de o
la enfermedad por infeccién por coronavirus (COVID-19), causada e
por el SARS-CoV-2. b o
= Solo para uso profesional en diagnésticos in

PRU c E D I M I ENTU D E PRU E BA vitro (personal médico especializado)

1. Tome un tubo de extraccion 2. Afiada 10 gotas (o un solo 3. Coloque y sumerja el 4. Mientras aprieta el tubo, 5. Fije firmemente la 6. Transfiera 2 a 3 gotas (8opl)

del kit y retire un casete de paquete) de solucion de lisis hisopo del paciente en retire el hisopo. tapa del cuentagotas a la al pocillo de muestra de la tira

prueba de la bolsa de aluminio de muestra en el tubo de la solucion de lisis de parte superior del tubo de prueba. Lea los resultados

tirando la punta. extraccion. la muestra durante 15 de extraccion. Invierta en 15~20 minutos.

segundos. suavemente el tubo 5 veces.
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DiagNOSTICO cLiNIco (PCR)

- PosiTivo NEGATIVO  TOTAL
) ANTIGENO PosITIVO 165 1 166
PI}UEBA NEGATIVO 6 302 308
ALl ToTAL 171 303 474

- Sensibilidad = 96,5% (IC del 95%: 93,7%~99,3%)
- Especificidad = 99,7% (IC del 95%: 99,0% -100%)

CDMPUNENTES ~ - Valores predictivos positivos= 99,4%(IC 95%: 98,2% -100%)
- Valores predictivos negativos= 98,0%(IC 95%: 96,5%-99,6%)
20 hisopos estériles - Total consistente: 98,5% (IC DEL 95%: 97,4%~99,6%)

>. 20 tubo de extraccion
. 20 Paquet tnico de Solucién de lisis de muestra (450pL)
4. 20 Cassettes de prueba

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
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Aparecen bandas coloreadas en la La banda coloreada aparece No aparece ninguna banda de color
linea de prueba (T) y en la linea de solamente en la linea de control visible en la linea de control. Es posible
control (C). Indica un resultado positivo  (C). Indica que la concentracion de  que las instrucciones no se hayan . .
para los antigenos SARS-CoV-2 en la los antigenos SARS-CoV-2 no existe seguido correctamente o que la prueba Solo para uso profe§|qnal en diagnosticos
muestra. 0 esta por debajo del limite de se haya deteriorado. in vitro (personal médico especializado)

deteccion de la prueba.
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