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STAMDARD

COVID-19 Ag

¢, Como se detecta el
COVID-19 en humanos?

Pruebas rapidas PCR (Polimerase Chain Reaction)

« Son cualitativas. » Reaccion de |la cadena de

* Prueba de anticuerpos Ab; Polimerasa

sangre entera; capilar @) - Localiza 4 amplifica un
venosa, suero o plasma. fragmento de material

* Prueba de antigeno Ag frente genetico

al VIrus; muestra « COVID - RNA
nasofaringea.
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Evolucion y Deteccion del virus SARS-CoV-2
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Dinamica y desenlaces de la enfermedad por SARS-CoV-2 ( SALUD
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Grafica de uso especifico de pruebas para la deteccion de COVID-19 COVI D-1 9 Ag
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STANDARD Q

Uso Previsto de la Prueba COVI D-19 Ag

STANDARD™Q COVID19Ag

Es un inmunoensayo cromatografico para la deteccion cualitativa de antigenos especificos
contra SARS-CoV2 presente en la nasofaringe humana. Con tiempo de lectura de 15-30
minutos.

Esta prueba debe ser aplicada solo por profesionales de la salud, para diagnaostico in vitro.
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COVID-19 Ag

Metodologia Inmunocromatografia
"y Deteccion cualitativa de Antigenos especificos contra SARS-
Medicidn
CoV2
Tipo de muestra Muestra Nasofaringea
Volumen de muestra 3 gotas mixta / 350 uL VTM
Tiempo de Proceso 15 a 30 minutos
Sensibilidad 96.52%
Especificidad 99.68%
Almacenamiento 2°Ca30°C
25 Dispositivos de prueba
25 Buffer
Contenido del Kit 25 Hlsop_os estériles
25 Boquillas
Film protector
Manual
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Principio de la Prueba COV' D-19 Ag

La prueba STANDARD Q COVID 19 Ag tiene dos lineas precubiertas en la superficie de la
membrana de nitrocelulosa: Ia linea control “C” y la linea de prueba “T". Tanto la linea control
como la linea de prueba son invisibles antes de la aplicacion de las muestras.

COVID-19

La region de la linea de prueba esta cubierta con anticuerpo anti-COVID-19 mono clonal de Ag
raton y la region de la linea control esta cubierta con anticuerpo anti-pollo IgY mono clonal de
raton. El anticuerpo anti COVID-19 mono clonal de raton conjugado con particulas de color
se utiliza como detector del antigeno COVID-19 en el dispositivo. Durante la prueba, el
antigeno COVID-19 en la muestra interactua con el anticuerpo anti-COVID-19 mono clonal -
conjugado con particulas de color para generar el complejo de particula de color antigeno-
anticuerpo. Este complejo migra a traves de la membrana por accion capilar hasta la linea de
prueba, donde es capturado por el anticuerpo anti-COVID-19 mono clonal de raton.

Si en la muestra se detecta la presencia de antigenos COVID-19, una linea de prueba de color N
sera visible en la ventana de resultado. La intensidad de la linea de prueba de color variara en | () |-
funcion de la cantidad de antigeno COVID-19 presente en la muestra. Si en la muestra no se N S
detecta la presencia de antigenos COVID-19, entonces no aparecera color en la linea de i
prueba. La linea control se utiliza como control procedimental y aparecera siempre que el )|
procedimiento de prueba sea desarrollado adecuadamente y los reactivos de la prueba se

encuentren operativos.
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Manual de Procedimientos y Protocolos para la realizacion de pruebas

1.Use ropa protectora personal desechable
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3.- Una vez recolectada la muestra, mezclar con el buffer
de extraccion girando el hisopo al menos 5 veces.
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5.- Depositar 3 gotas de la mezcla homogenizada
con la muestra y el buffer
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2.- Recolecte la muestra nasofaringea insertando un hisopo esteéril
dentro de la fosa nasal del paciente, rote el hisopo contra la pared
posterior nasal/nasofaringeo y retire el hisopo de la cavidad nasal.

A

4- Una vez homogenizada la muestra, colocar la boquilla de
proteccion ‘d'
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6.- Interpretar resultados de 15 — 30minutos. No realizar la lectura
posterior a los 30 min.
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Posibles resultados
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En caso de no aparecer la banda en la linea de control "C”, se considera un resultado “INVALIDO".
Se sugiere volver a repetir la prueba con un Dispositivo nuevo.
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Beneficios

Apta para puntos de atencion.
No requiere equipo extra.

CovID-19
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12 Tioim-19

Q/ Reactivos listos para su uso.
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Resultados rapidos en
<./ 15-30 minutos.

Looiingagng

2 TESTS
KIT

Vnhtrdly
d SD Biosensor, Inc

H Almacenamiento a temperatura ambiente.



LIC. GILBERTO ARANA FIERROS

Amafista 921 Col. Bonanza
Desarrollo Urbano Tres Rios
Culiacan, Sinaloa C.P. 80020

México
DISTRIBUIDORA DEL NORTE Tel: (557) 750-98-32
www _gafdistribuidora_com Cel: 667-485-15-15

E-mail: ventasi@aafdistribuidora.com


mailto:contactotrumia@gmail.com

