GenBody COVID-19 Ag ivb] C€

Kitde deteccion del antigenodel SARS-CoV-2 en hisopados 2020.12.17(Rev. 1.2)
nasofaringeos humanos

USO INDICADO

El kit GenBody COVID-19 Ag es una prueba inmunocromatogréafica de diagndéstico rapido (PDR)
para la deteccion cualitativa por parte de profesionales sanitarios del antigeno del SARS-CoV-2 en
hisopados nasofaringeos de personas con sospecha de infeccion por COVID-19. Las pruebas solo
pueden realizarlas laboratorios cualificados.

Los resultados permiten identificar el antigeno de la proteina de la nucleocapside (NP) del SARS-
CoV-2. El antigeno de la NP del SARS-CoV-2 se suele detectar en hisopados nasofaringeos de
las personas durante la fase aguda de la infeccion. Los resultados positivos indican la presencia
de antigenos viricos, pero para determinar el estado de la infeccion, deben correlacionarse con la
historia clinica del paciente y otra informacion de diagndstico. Los resultados positivos no excluyen
una infeccion bacteriana o una coinfeccion por otros virus. Puede que el agente detectado no sea la
causa Ultima de la enfermedad.

Los resultados negativos no excluyen la infeccion por el SARS-CoV-2, y no deben ser la Unica
base para adoptar decisiones sobre el tratamiento o la atencion de los pacientes, incluidas las
decisiones relacionadas con el control de infecciones. A la hora de decidir qué tratamiento seguir, los
resultados negativos deben valorarse teniendo en cuenta las exposiciones recientes del paciente, sus
antecedentes y la presencia de signos y sintomas clinicos acordes con la COVID-19, y confirmarse si
es necesario con un ensayo molecular.

MATERIALES PROPORCIONADOS

Contenido de las variantes del kit | Cantidad Descripcion

b B 3 Dispositivos de prueba empaquetados en bolsas
Dispositivos de prueba COVID-19Ag 1 25 ¢/U | Sindiidales de papel de aluminio con secante

Solucion de extraccion 2 frascos Soluciéndeensayoenfrasco (9mL/frasco)
Tubo de extraccion desechable 25 C/U Tuboflexibleparaguardaria soluciondeextraccion
Tapdn cuentagotas desechable 25 c/u Boquilla cuentagotas desechable con filiro

Hisopos nasofaringeos esterilizados para 05 o/l Hisopo para la toma de muestras nasofaringeas
la toma de muestras con mango flexible/rompible

Instrucciones de uso 1 unité Instrucciones de uso

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

1. Mascarillay guantes delatexmédicos
2. Reloj ocrondémetro



EXPLICACION DEL ANALISIS

La prueba GenBody COVID-19 Ag es un ensayo inmunocromatografico cualitativo rapido para
detectar la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en muestras de hisopado nasofaringeo humanas.
Si la muestra contiene antigenos del SARS- CoV-2, los anticuerpos monoclonales anti-SARS-
CoV-2 conjugados con oro coloidal se unen a los antigenos del SARS-CoV-2 de la muestra y forman
un complejo antigeno-anticuerpo. Sequidamente, este complejo se captura usando anticuerpos
monoclonales anti-SARS-CoV-2 inmovilizados en la linea analitica, lo que hace que aparezca una
linea en la membrana. La solucion contintia migrando para que el conjugado de control pueda unirse
a los anticuerpos de captura del control y que aparezca una linea de control. La aparicién de la linea
de control sirve como un control interno del proceso. Si la linea de control no aparece en el tiempo de
incubacion indicado (15-20 minutos), el resultado no es valido y serd necesario repetir el andlisis con
una nueva muestra.

RECOLECCIONY CONSERVACIONDELA MUESTRA

Obtencion del hisgpado

1. Las muestras que se vayan a analizar deben recogerse y manipularse de acuerdo con los métodos
del centro para las muestras nasofaringeas.

2. Deje que los kits alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de usarlos.

3. Hisopado nasofaringeo':

a. Introduzca el hisopo en una fosa nasal.

b. Gire el hisopo sobre la superficie de la nasofaringe posterior.

c. Saque el hisopo del lugar de obtencion de la muestra e introdlzcalo en el tubo de extraccion.
Opcional: repitiendo el procedimiento con el mismo hisopo en la otra fosa nasal se obtiene una
muestra combinada optima.

d. Una vez obtenida, lleve la muestra a analizar al laboratorio inmediatamente.

4, Todas las muestras deben analizarse en cuanto estén preparadas.

| a humedad puede afectar a la estabilidad de los reactivos.

-ha plrueba debe realizarse inmediatamente después de sacar el dispositivo de la bolsa de papel
e aluminio.



4 Procedimiento de ensayo
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

[Procedimiento de la prueba con hisopado nasofaringeo]

1. Deje que todas las muestras, los dispositivos de prueba y la solucién de ensayo alcancen la
temperatura ambiente antes de hacer el analisis (15-30 min).

2. Coloque el dispositivo sobre una superficie plana.

3. Afiada solucion de extraccion hasta la linea de llenado marcada en el tubo de extraccion.

4., Obtenga las muestras del paciente con el hisopo suministrado.

5. Introduzca los hisopados nasofaringeos en la solucion de extraccion, y mézclelos apretando el tubo
y girando al mismo tiempo el hisopo 8-10 veces.

6. Saque los hisopos apretandolos al mismo tiempo contra la pared lateral del tubo para extraer la
muestra. Trate el hisopo como un residuo con riesgo biologico.

7. Péngale el tapon cuentagotas desechable al tubo de extraccion que contiene la muestra extraida y
afada 4 gotas (~100 pL) al pocillo de la muestra del dispositivo de prueba.

8. Entre 15 y 20 minutos después de afadir la muestra al dispositivo de prueba, interprete los
resultados siguiendo las instrucciones que se indican a continuacion.
*No lea los resultados si han pasado mas de 20 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

1. Resultado negativo : Una banda de color rojo en la posicion de la linea de control «C». Indica que
no se ha detectado el antigeno del SARS-CoV-2.

2. Resultado positivo : Una banda de color rojo en la posicién de la linea de control y una banda de
color rojo en la de la linea analitica «T» indica que se ha detectado el antigeno del SARS-CoV-2.

3. Resultado no valido : Si al cabo de 20 minutos no ha aparecido una banda de color rojo en la
posicion de la linea de control «C», el resultado se considera no valido independientemente del
resultado que aparezca en la posicién de la linea analitica. Si la prueba no es vélida, hay que
repetirla con una nueva muestra del paciente y un nuevo dispositivo de prueba.
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CONTROL DE CALIDAD

Cuando utilicen la prueba GenBody COVID-19, los laboratorios clinicos son los responsables de
analizar material de control de calidad (por ejemplo, muestras positivas y negativas conocidas). El
control de calidad debe realizarse de conformidad con la politica del laboratorio y las disposiciones
reglamentarias correspondientes.

CONSERVACION Y CADUCIDAD

1. El kit GenBody COVID-19 Ag debe conservarse a una temperatura de entre 2 y 30 °C. e
2. Consulte la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. 2c



LIMITACIONES DEL ANALISIS

1. Esta prueba detecta tanto SARS-CoV-2 viables (vivos) como no viables. El rendimiento de la prueba
depende de la cantidad de antigeno virico que haya en la muestra, y puede correlacionarse o no
con los resultados del cultivo virico de esa misma muestra.

2. Un resultado puede ser negativo si el nivel de antigeno de una muestra es inferior al limite de
deteccion de la prueba o si la muestra se ha obtenido de manera incorrecta.

3. No seqguir correctamente el procedimiento de la prueba puede afectar negativamente a su
rendimiento y/o invalidar el resultado de la misma.

4. Los resultados de las pruebas deben evaluarse junto con otros datos clinicos a disposicion del médico.

5. El hecho de que se obtengan resultados positivos en la prueba no excluye una coinfeccion por
otros patégenos.

6. Los resultados negativos no permiten descartar otras infecciones bacterianas o viricas diferentes
del SARS.

7. Los resultados negativos no deben considerarse definitivos y deben confirmarse, si es necesario,
con un ensayo molecular para decidir el tratamiento clinico, incluidas las decisiones relativas al
control de infecciones.

8. Una vez obtenidas las muestras, los usuarios deben analizarlas lo antes posible.

9. La exposicion a la humedad puede afectar a la estabilidad de los reactivos. La prueba debe
realizarse inmediatamente despues de sacar el dispositivo de la bolsa de papel de aluminio.

10. No deben analizarse con esta prueba muestras recogidas en medio de conservacion y transporte

de 4cidos nucleicos, ya que puede dar resultados inexactos.

PRECAUCIONES

1. Para diagndstico in vitro inicamente.

2. Los dispositivos de prueba, los tubos y los tapones son de un solo uso y deben desecharse
después de usarse. No reutilice los dispositivos de prueba, los tubos ni los tapones.

3. Los hisopos no deben sacarse de la bolsa hasta que se vayan a usar.

4, cEIJEJE qu;e los hisopos, las muestras y el kit de prueba alcancen una temperatura de 15-30 °C antes

e usarlos.

5. Los dispositivos de prueba deben utilizarse inmediatamente; no los saque de la bolsa hasta el
mismo momento en que los vaya a usar.

6. No utilice el dispositivo de prueba si el secante que viene en la bolsa de papel de aluminio ha
cambiado de color amarillo a verde.

7.Las muestras deben prepararse siguiendo las instrucciones que figuran en el apartado
«Recoleccion y conservacion de la muestra», y deben analizarse inmediatamente.

8. La muestra debe anadirse en el centro de la zona del pocillo para la muestra indicada en el
dispositivo de prueba.

9. Trate las muestras como residuos con riesgo biologico; deseche el hisopo, los tubos, los tapones y
el dispositivo de prueba como residuos con riesgo biolégico.

10. Iaos resgltados deben leerse entre 15 y 20 minutos despues de anadir la muestra al dispositivo

e prueba.



DECLARACIONES DE RIESGO Y PRECAUCION

Palabra de advertencia (Peligro)

Soluciéndeextraccion (contenidoinferioral 0,1%)

El producto esta clasificado y etiquetado de
conformidad con la Directiva 1272/2008/CE

Indicacion de peligro

H300: Mortal en caso de ingestion.

Consejo de prudencia

301 + P310 - EN CASO DE INGESTION:
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE

TOXICOLOGIA 0 a un médico.

P321

- Se necesita un tratamiento especifico (ver las

instrucciones complementarias de primerosauxiliosqu

evienenconestematerial).

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
1. Limite de deteccion (LD):
Para determinar el limite de deteccion (LD) del kit GenBody Ag se usaron diluciones seriadas del
SARS-CoV-2 (USA-WA1 /2020) inactivado por calor. El material se congeld a una concentracion
de TCID, de 3,55 x 10°/mL. El I|m|te de deteccion del kit GenBody Ag se confirmé analizando la
dilucion seleccionada de 1 11 x 10° TCIDsy/mL en 20 réplicas.

2. Reactividad cruzada

No se observo reactividad cruzada con ninguno de los microorganismos ensayados que se indican

en la siguiente tabla.

Microorganismo

Concentracion

Microorganismo

Concentracion

Adenovirus (p. €., C1
Ad. 71) - Tipo 7A

1.41 x 10° TCIDsy/mL

Virus paragripal 4A

1x10°* TCIDgy/mL

Enterovirus 5 Virus respiratorio sincitial, 6
0. 6], EV68) 5.01 x 10° TCIDgg/mL tino A 3.80 x 10” TCIDgg/mL
Metaneumovirus 6 S .58
humano (hMPY) 3.80 x 10° TCIDgy/mL Rinovirus (tipo 1A) 1x10™ TCIDgy/mL
Gripe A HTNT 7 - 10
New Cal/20/99) 1.15 x 10" TCIDsy/mL Bordetella pertussis 1.13x 10" CFU/mL
Siipe B 141 x10°TCD/mL || Candida aibicans 6.27x1 ¢ IFU/ML
(Horida/02/06) ‘ 5 '
Virus paragripal 1 9,12 x 10° TCIDsy/mL | | Chlamydia pneumoniae | 2.12 x 10° CFU/mL

Virus paragripal 2

417 x 10° TCIDgy/mL

Haemophilus influenzae

5.43 x 10° CFU/mL

Virus paragripal 3

6.61 x 10° TCIDgymL

[ egionella pneumophila

1.63x 10" CFU/mL




Microorganismo Concentracion Microorganismo Concentracion
Mycobacterium 7 ) . =
s 6.86 x 10" CFU/mL MERS-coronavirus 3.55 x 10° TCIDgy/mL
Mycoplasma 8 Coronavirus humano
preumoniae 3.16 x 10" CCU/mL Do0F 417 x 107 TCIDgy/mL
Pneumocystis jirovecii .
PJP)-S. cerevisae | 3.45x 10°CFUMmL || COTOMRALS U0 4 o6 y 10° TCIDg/mL
recombinante
Pseudomonas 3 44 x 10°CFU/mL Coronavirus humano 1.47 x 10° TCID=/mL
aeruginosa ‘ NL63 | o
Staphylococcus 9 SARS-coronavirus 8
epidermis 9.27 x 10° CHJ/mL (en PBS) 1x 10" PFU/mL
Streplococeus g SARS-coronavirus 8
pneumoniae B PR (célulasVero E6 enDMEM) Dl RRlmL
Streptococcus 9 Mezcla de lavado -
DYOgENES 1.64 x 10° CFU/mL sl FiTEi 100%

Streptococcussalivarius

8.17 x 10° CFU/mL

Coronavirus humano
HKUT

No se ha ensayado

Debido a la falta de disponibilidad de coronavirus humano HKU1 en Corea del Sur, se realizo un
analisis informatico con el programa Basic Local Alignment Search (BLAST) del Centro Nacional
de Informacion Biotecnolégica (NCBI) para investigar la posible homologia secuencial entre las
fosfoproteinas de la nucleocapside del SARS-CoV-2 y del HKU1. El andlisis comparativo puso de
manifiesto una homologia del 36 % en el 82 % de las secuencias analizadas, por lo que no se puede
descartar la reactividad cruzada.




3. Interferencia | . . | N .
No se observo ninguna interferencia endogena ni reactividad cruzada entre las sustancias

utilizadas para este estudio.

Sustancia interferente Concentracion (mg/dL) Fuente
Medio de transporte de virus (MTV) 50% Formula CDC
Sangre completa 5% Donante normal
NasoGEL (NeilMed) 5 % VIV CVS
Fenilefrina (gotas nasales) 10 % viv CVS
Acido acetilsalicflico 20 mg/mL CVS
Beclometasona 0.5 mg/mL Sigma
Sustancia interferente Concentracion (mg/dL) Fuente
Benzocaina (Vicks) 5% CVS
Flunisolida 3 mg/mL Sigma
Fter glicérico de guayacol 20 mg/mL Sigma
Mentol 10 mg/mL Sigma
Oximetazolina (Afrin) 15 % viv CVS
Tobramicina 40 mg/mL Sigma
Sustancia interferente Concentracion (mg/dL) Fuente
Zanamivir 3.3 mg/mL Sigma
Fosfato de oseltamivir (Tamiflu) 12 mg/mL CVS
Cromolyn (espray nasal) 40 mg/mL CVS
Homeopatia (Alkalol) 5% viv CVS
Zicam Cold Remedy 5% Vv CVS
Mucosa 35% Sigma




4, Evaluacion clinica

Para determinar el funcionamiento clinico del kit GenBody COVID-19 Ag, se analizaron cincocentos
seis (n=506) hisopados nasofaringeos humedos residuales (en Estados Unidos e Republica de
Corea). Cuando llegaron los hisopados, se colocaron en tubos de recogida individuales con 400 pL
de solucidn de extraccion de GenBody, y se mezclaron cuidadosamente siguiendo las instrucciones
del kit GenBody COVID-19 Ag. Las muestras individuales se sometieron a una prueba de antigenos
(GenBody COVID-19 Ag), una extraccion de ARN (Qiagen) y un ensayo molecular (FDA-EUA
autorizada RT-PCR) en paralelo. Si no era posible hacer las pruebas simultaneamente, los tubos de
recogida se sellaban y se conservaban a -75 °C. En la siguiente tabla se resumen los resultados
del andlisis del funcionamiento clinico del kit GenBody COVID-19 Ag.

96.75% (n:123, Ct: <30, IC del 95%: 91.88% - 99.11%)

Porcentaje de concordancia positiva
Menos que 50% (Ct: >30)

Porcentaje de concordancia negativa | 98.92% (n:370, 95% IC del 95%: 97.26% - 99.70%)
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USO DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

En las etiquetas y el embalaje de este producto se pueden encontrar uno o mas de estos simbolos:
Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Zeichenerkldrung,
Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)

g Fecha de caducidad ,ﬂf Limites de temperatura
s Hepresentante autorizado en la
LOT Codigo de lote EC|REP oot e
IVD DISDIDSIJ[IVO madico de diagnéstico @ No reutilizar
in vitro
c € Marcado CE A Precaucion
REF NUmero de referencia TEST Dispositivo de prueba
EIE Consultar las instrucciones de uso Tapén cuentagotas
d Fabricante Tubo de extraccion
Contiene suficiente cantidad para g >
V Gl [EXT]SOLN] | Solucién de extraccion




