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Esta instruccion de uso aplica para las siguientes referencias:
RV820001P; RV820001PC; RV820001PCC

La parte inicial de las instrucciones de uso es comun para todas las referencias

Las partes especificas de cada referencia se describen en los correspondientes anexos (ver tablas siguientes)

KIT DE 20 CARCASAS DE RSV (VER ANEXO 1)

CerTest RSV Card (kit de 20 tests con 20 sterile swabs + 20 DIL
RV820001P 08435440259725
Respiratory vial)

Tabla A 1 Referencia para kit de 20 carcasas de CerTest RSV.

KIT DE 20 CARCASAS DE RSV CON CONTROL POSITIVO (VER ANEXO 2)

CerTest RSV Card (kit de 20 tests con 20 sterile swabs + 20 DIL
RV820001PC 08435440200789
Respiratory vial + PC)

Tabla A 2 Referencia para kit de 20 carcasas de CerTest RSV con control positivo.

KIT DE 20 CARCASAS DE RSV CON CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO (VER ANEXO 3)

CerTest RSV Card (kit de 20 tests con 20 sterile swabs + 20 DIL
RV820001PCC 08435440207665
Respiratory vial + PC + NC)

Tabla A 3 Referencia para kit de 20 carcasas de CerTest RSV con controles positivo y negativo.

NOTA: Kit de pruebas de flujo lateral para la deteccidn cualitativa de antigenos. Solo para uso profesional de IVD (dispositivo
de diagndéstico in vitro).

No apto para uso autodiagndstico. No apto para uso de NPT (pruebas en el lugar de asistencia al paciente).

El usuario deberia comunicar al fabricante y autoridad componente del Estado miembro en el que este establecido como

usuario y/o paciente cualquier incidente grave relacionado con el producto.
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1. Uso previsto

CerTest RSV es un inmunoensayo cromatogrdfico (flujo lateral) para la deteccidn cualitativa de Virus Respiratorio Sincitial
(RSV) a partir de muestras de hisopos nasofaringeos o muestras de hisopos nasales procedentes de pacientes sospechosos

de infeccidon por RSV.

CerTest RSV ofrece un ensayo sencillo, no automatizado y de alta sensibilidad como ayuda en el diagndstico de infeccién

de RSV.

Este producto es sdlo para uso profesional de diagndstico /in vitro.

2. Introduccién y explicacion

El Virus Respiratorio Sincitial (RSV) es un patdgeno ubicuo que infecta a casi todos los nifios de menos de 2 afos. De hecho,
se reconoce como unad de las causas mds comunes de enfermedad infantil y es la causa mds comun de hospitalizacién en
lactantes con respecto a organismos de referencia como CDC. En todo el mundo, se sabe que estd asociada con la incidencia
de morbilidad y mortalidad en lactantes. (1-3)

La infeccién por RSV puede presentarse como una variedad de sindromes clinicos, incluyendo infecciones de tracto
respiratorio superior (IRU), bronquiolitis, neumonia, exacerbaciones del asma y sibilancias inducidas por el virus.

Por un lado, la bronquiolitis causada por el RSV es un proceso inflamatorio en las pequefias vias respiratorias de los
pulmones y es el sindrome clinico mds comun asociado con la infeccién por RSV. Se presenta tipicamente en bebés menores
de 1 afio de edad pero puede ser diagnosticado en niflos hasta 2 afios de edad y se caracteriza por una breve historia de
fiebre de bajo grado, tos, coriza, dificultad para respirar y alimentacién reducida. Los sintomas generalmente alcanzan su
punto mdximo de gravedad clinica entre el dia 3y el 5 de la enfermedad. Es importante estar alerta ante el hecho de que los
bebés muy pequefios (menores de 6 semanas de edad) pueden presentar apnea solo en ausencia de otros signos o sintomas
clinicos.

Por otro lado, en nifios mayores, el RSV se presenta tipicamente como una URTI, neumonia viral, sibilancias virales episddicas
o exaerbacién aguda del asma. La neumonia viral es una enfermedad comun con 5 millones de casos reportados en nifios

en paises desarrollados anualmente, al menos hasta 2019. (2,3)

3. Fundamento del test

CerTest RSV es una prueba cualitativa inmunocromatogrdfica para la deteccidn cualitativa del Virus Respiratorio Sincitial
(RSV) a partir de muestras de hisopos nasofaringeos o muestras de hisopos nasales procedentes de pacientes sospechosos

de infeccidén por RSV.

La tira consiste en una membrana de nitrocelulosa que ha sido fijada previamente con anticuerpos monoclonales de ratén
frente a Virus Respiratorio Sincitial en la linea de test (T), y en la linea de control (C), con anticuerpos policlonales de conejo
frente a una proteina especifica. En el material absorbente para la muestra se ha dispensado una preparacién de reactivos

para la linea de test (anticuerpos monoclonales de ratdén frente a RSV) conjugada con Idtex de poliestireno rojo y otra
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preparaciéon para la linea de control (proteina especifica de unién) conjugada con Idtex de poliestireno verde, formando dos
complejos coloreados conjugados.

Si la muestra es positiva, los antigenos de la muestra diluida reaccionan con el complejo conjugado coloreado rojo
(anticuerpos monoclonales anti-RSV-microesferas rojas de ldtex) el cual ha sido secado previamente en el material
absorbente. Esta mezcla avanza por capilaridad a través de la membrana. Conforme la muestra va migrando también lo
hacen los complejos conjugados. Los anticuerpos anti-RSV presentes en la membrana (linea de test) capturardn el complejo
coloreado del test y la linea roja aparecerd. Esta linea se utiliza para la interpretacion del resultado.

Si la muestra es negativa, no presenta antigenos de Virus Respiratorio Sincitial o los antigenos estdn presentes en una
concentracién inferior al limite de deteccidn y no se produce reaccidon con ningdn complejo coloreado rojo. Los anticuerpos
anti- RSV presentes en la membrana (linea de test) no capturardn el antigeno-complejo coloreado rojo (no formado) y no
aparecerd la linea roja.

Independientemente de que la muestra sea positiva o no, la mezcla continuard moviéndose a través de las membranas hacia
los anticuerpos inmovilizados frente a la proteina especifica localizados en la linea de control. Estos anticuerpos anti-proteina
especifica presentes en la membrana capturardn el complejo conjugado de control y la linea de control verde siempre
aparecerd. La aparicién de estas lineas se utiliza: 1) para verificar que se ha afiadido el volumen de muestra suficiente, 2)

que el flujo ha sido apropiado y 3) como control interno de los reactivos.

4. Condiciones de almacenamiento

Debe ser almacenado entre 2-30°C en su envase original sellado. El test es estable hasta la fecha de caducidad marcada en
su envase sellado. No debe de abrirse hasta el momento de su uso. No congelar. Previamente a la realizacién del test, todos

los componentes del kit se deben acondicionar a la temperatura ambiente.

CerTest RSV

DIL Respiratory vial Productos de un solo uso.
o , Uso inmediato tras apertura
2-30°C durante el periodo de 2-30°C durante el periodo
CerTest RSV Positive Control de vida util indicado en la del envase primario o el

vida Util indicado en la etiqueta. .
etiqueta. tapdn del vial. Uso a

CerTest Negative Control temperatura ambiente.

Sterile swabs

Tabla 1 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso por componentes principales.

5. Precauciones para el usuario

e Sdlo para uso profesional de diagnéstico in vitro.



[L=htest

IMMUNODIAGNOSTIC

Leer las instrucciones de uso cuidadosamente antes de usar el kit. No realice el test rdpido sin haber comprendido
en su totalidad la informacion relativa a los procedimientos, precauciones de seguridad y limitaciones descritas en
esta instruccién de uso.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

No utilizar el kit si la etiqueta que cioerra el estuche estd dafada o rota.

No utilizar el producto si el estuche o los sobres de aluminio estdn abiertos o dafiados.

No utilizar los DIL Respiratory vial si se encuentran abiertos o dafiados.

Proteger el producto de la humedad y de la luz solar, ya que una exposicién prolongada a ambos factores puede
afectar al rendimiento del producto.

No utilizar los test (ni controles positivos/negativos si la referencia final los contiene) si el material desecante que se
incluye en cada sobre de aluminio no estd o estd daiado.

Los componentes proporcionados con el kit son aprobados para su uso con CerTest RSV. No mezclar o utilizar
componentes de otros kits o lotes. No se deben usar con componentes de otros kits comercializados (de otros
proveedores).

Todos los componentes del kit son de un solo uso. No reutilizar.

Seguir Buenas Prdcticas de Laboratorio, llevar ropa de protecciéon adecuada, utilice guantes desechables u otros
equipos de proteccién individual como gafas y mascarilla que se consideren necesarios. No comer, ni beber o fumar
en la zona de trabajo. Una vez terminada la prueba, lavarse las manos.

Las muestras se deben considerar potencialmente peligrosas, asi como los materiales que han estado en contacto
con las muestras y deben ser manipuladas de acuerdo con las normas locales o nacionales de seguridad. Deben
tratarse de la misma forma que un agente infeccioso. Tome las precauciones necesarias durante la recogida, el
transporte, almacenamiento, tratamiento y eliminacién de muestras. Cada una de las muestras debe de ser correcta
e inequivocamente identificada con el fin de garantizar la correcta trazabilidad de las mismas.

Los sterile swabs suministrados en los kits deben ser usados solamente para la toma de muestra nasofaringea o
nasal. No pueden reutilizarse.

No tocar la cabeza del sterile swab suministrado cuando se saque de su envase primario para evitar contaminacion.
Un nuevo test deberd utilizarse para cada una de las muestras para evitar errores de contaminacion.

Limpiar los posibles derrames con un desinfectante adecuado. Se recomienda desinfectar periédicamente los
instrumentos y las superficies de trabajo.

Los reactivos contienen conservantes (<0.1% azida de sodio). Debe evitarse cualquier contacto con la piel o las
mucosas. De conformidad con el Reglamento (CE) n°® 1907/2006 (REACH), CerTest RSV no contiene sustancias y/o
mezclas que rednan los criterios de clasificacién de peligrosidad dispuestos en el Reglamento (CE) n° 1272/2008
(CLP) o que se encuentren en una concentracidon superior al valor establecido en dicho reglamento para su
declaracién. La hoja de datos de seguridad no se incluye con este producto, sin embargo, puede ser consultada bajo
peticién a CerTest Biotec.

El certificado de andlisis no se incluye con este producto, sin embargo, se puede solicitar a CerTest Biotec en caso
de necesidad.

La presencia de lineas amarillentas en la ventana de resultados (zona linea de control y zona linea de test), antes

de utilizar el test, es completamente normal y no supone fallo de funcionalidad del test.
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Interpretacién visual de los resultados utilizando lineas de colores. La interpretacidon de resultados debe ser
realizada por un usuario profesional sin problemas en la interpretacién de colores.

Readlizar la interpretacion de resultados en un lugar bien iluminado.

Los tests (dispositivos, swabs, DIL Respiratory vial, control positivo/negativo si los contiene el kit final), deben ser
desechados en un contenedor adecuado de bioseguridad después de ser usados. Estos contenedores deben
desecharse de acuerdo con las leyes o regulaciones locales o nacionales.

Evite la manipulaciéon de disolventes en las proximidades del kit para prevenir posibles dafos/deterioros en la
informacion del etiquetado y el marcaje de los sobres.

Para la correcta trazabilidad de la muestra, cada DIL Respiratory vial y carcasa utilizada deben ser perfectamente
reconocibles incluyendo la identificacién del paciente.

Todos los resultados positivos deben tratarse de conformidad con la legislacién y la normativa local o nacional (si

procede).

Recogida de muestras y preparacion

Las muestras deben ser procesadas lo antes posible tras su recoleccidén. Siga las prdcticas adecuadas de control de

infecciones. Si esto no fuera posible, las muestras pueden ser almacenadas en el frigorifico (4+2°C) como mdximo 8 horas

antes de realizar la prueba. Si las muestras son conservadas en medios de transporte (VTM) o buffer salino pueden

conservarse en él hasta 6 horas a temperatura ambiente o en nevera (4+2°C).

Preparacidén de la muestra (ver dibujo):

Proceda a utilizar un sterile swab y un dispositivo distinto para cada muestra. Por favor, asegurarse de que las muestras de

los diferentes pacientes han sido correctamente identificadas.

Método de hisopo nasofaringeo:

1. Sacar el sterile swab de su envase.

2. Tomar la muestra con un sterile swab (hisopo estéril) a partir de un orificio nasal.

3. Introducir el sterile swab dentro del orificio hacia la nasofaringe, rotando contra la pared

(4 veces) para asegurarse de que el sterile swab contenga células, asf como mocos. Sacar el sterile /_E/\
swab del orificio nasal cuidadosamente. (

4. Considerar repetir el procedimiento con el otro orificio nasal solo si el protocolo del @\-é_)
profesional que toma la muestra lo requiere. \_/ /
5. Procesar el hisopo tan pronto sea posible tras la recoleccién de la muestra. /

Continuar inmediatamente con el procedimiento del test. Véase en Anexos.

Toma de muestra nasofaringea.

Muestras nasofaringeas previamente extraidas en medio de transporte:

El test puede ser utilizado con hisopos de muestras nasofaringeas previamente diluidas en medios de transporte, como UTM,

VTM, o buffer salino.

1.

Utilizar el minimo volumen de medio de transporte para evitar pérdidas en la sensibilidad. Ejemplo: 1.0 mL. El uso

de mayores volumenes afecta a la sensibilidad del sistema

x4
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2. Diluir la muestra extrafda 1:1 en el DIL Respiratory suministrado (diluyente de muestra, 0.5 mL/vial).

Continuar inmediatamente con el procedimiento del test. Véase en Anexos.

Método de hisopo nasal:

El test puede ser usado también con hisopos de muestras nasales.

1. Sacar el sterile swab de su envase.

2. Tomar la muestra con un sterile swab a partir de un orificio nasal. Se recomienda sonar la nariz una vez, con un
pafiuelo, antes de la toma de la muestra. — %5
3. Introducir el sterile swab dentro del orificio nasal (aprox. 2cm), rotando contra las C/\\\

paredes nasales varias veces (5 veces) para asegurar que el sterile swab contenga células, asf @( \
como mocos. Retirar el sterile swab del orificio nasal cuidadosamente y repetir el procedimiento \_/\:’) .
con el otro orificio nasal. / k \/
4. Procesar el hisopo tan pronto sea posible tras la recoleccién de la muestra.

Toma de muestra nasal
Continuar inmediatamente con el procedimiento del test. Véase en Anexos.

Cada DIL Respiratory vial (que contiene la muestra) y carcasa con la que se analizard esa muestra, deben ser perfectamente
reconocibles incluyendo la identificacidn del paciente. Para facilitar la identificacidn de las muestras, se incluye una etiqueta

adicional en el kit para cada DIL Respiratory vial.

7. Limitaciones del test

1) El test y los controles externos se deben realizar inmediatamente tras la apertura de la bolsa de aluminio sellada. No
realice el test ni los controles externos pasados mds de 15 minutos desde la apertura.

2) Laintensidad de la linea del test puede variar desde muy fuerte, a alta concentracién de antigenos, a débil, cuando la
concentracién de antigenos estd cerca del valor del limite de deteccidn del test. Esto es un tes cualitativo.

3) CerTest RSV deberia utilizarse sélo con muestras de hisopos nasofaringeos o hisopos nasales. El uso de muestras
tomadas de otros sitios o el uso de otras muestras como saliva, esputos u orina no ha sido determinado. La calidad del
test depende de la calidad de la muestra; por lo que se debe realizar una adecuada toma de muestras nasofaringeas o
nasales.

4) Los resultados positivos determinan la presencia de antigenos de Virus Respiratorio Sincitial. No obstante, un resultado
positivo debe complementarse con técnicas de laboratorio adicionales (técnicas de biologia molecular, microscopia u
otros métodos) para confirmar los resultados. La confirmacion de una infeccién sélo debe ser realizada por un médico
después de que todos los hallazgos clinicos y de laboratorio hayan sido evaluados y debe basarse en la correlacién de
los resultados con otras observaciones clinicas.

5) Los resultados positivos del test no descartan co-infecciones con otros patégenos.

6) Los medios de transporte VTM y tampdn salino han sido validados con la prueba CerTest RSV. Cuando se utilizan
medios de transporte, la sensibilidad del test puede verse reducida debido a una mayor dilucién de la muestra.

7) Un resultado negativo no se puede considerar como concluyente, puede darse que la concentracién de antigenos en las

muestras nasofaringeas o nasales sea inferior al valor del limite de deteccidn. Si los sintomas o la situacidn persisten, se
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recomienda que todos los resultados negativos se sometan a pruebas de confirmacién mediante otros métodos y/o a la
identificacién del virus mediante cultivo celular, PCR u otras técnicas.

8) Las muestras respiratorias con sangre pueden contener componentes que podrian causar reacciones inespecificas en
el test. Cada muestra respiratoria con sangre cuyo resultado sea positivo debe ser objeto de un seguimiento mediante
otras técnicas de diagndstico para confirmar el resultado.

9) Las muestras nasofaringeas o nasales muy viscosas pueden provocar una reaccién inespecifica en el test.

8. Valores esperados

El virus respiratorio sincitial (RSV) se descubrié hace mds de 60 afios y es un virus muy contagioso que constituye una de las
principales causas de infecciones de las vias respiratorias inferiores. La infeccidon por RSV se produce de forma estacional,
con un pico anual de contagios durante la temporada de lluvias en los climas tropicales y durante la temporada de frio en

los climas templados.

En 2016, la infeccidn por el RSV afecté a unos 24,8 millones de personas en todo el mundo y provocé 76 000 muertes. En
2019, el RSV provocé aproximadamente 3,3 millones de casos de infecciones de las vias respiratorias inferiores y 26 300
muertes en nifios menores de 5 afos. En los paises desarrollados, la incidencia anual de infecciones de las vias respiratorias

inferiores causadas por el RSV es del 7,03 % entre los adultos de alto riesgo y del 4,66 % entre las personas mayores (4).

9. Caracteristicas del test

1. Sensibilidad analitica (limite de deteccion)

El limite de deteccidon (LoD) de CerTest RSV es 20 ng/mL de proteina recombinante (liquida) de RSV.

No existe ningun estdndar externo aprobado como estdndar general y de referencia para RSV. El estdndar interno utilizado

para la validacién de este producto CerTest es la proteina recombinante (liquida) de RSV.

2. Rango de medicidn

El rango de medicion de CerTest RSV estd garantizado desde el LoD (20 ng/mL de proteina recombinante de Virus

Respiratorio Sincitial) hasta 104xLoD.

3. Sensibilidad y especificidad clinica

El rendimiento clinico de CerTest RSV se ha evaluado con muestras clinicas (hisopos nasofaringeos y nasales) de pacientes
con sospecha de infeccidn respiratoria. En la siguiente tabla se ofrece un resumen de los emplazamientos y los tipos de

muestras.
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RSV

Localizacién Tipo de muestra Referencia

Labgenetics (Santa Elena, Ecuador)
1 Universidad de las Américas (Quito, Ecuador) muestras nasofaringeas (17.1.1) RSV
Octubre 2023
Table 2 Resumen de evaluaciones clinicas. Localizacion, tipo de muestra, diana. RSV.

Sens. (%) Spec. (%) PPV (%) NPV (%)
LR+ LR-
Cl (%) Cl (%) Cl (%) Cl (%)

94,1 98,4 94,1 98,4 59,76 0,060
64 4 4 | 250 322
------ (856-98.4) | (96.0-99.6) (85.6-98.4) (96.0-99.6) | (22.56-158.30) | (0.023-0.155)

Table 3 Evaluaciones clinicas y resultados globales. (Evaluaciones con muestras de hisopos nasofaringeos). Valores de verdadero positivo (TP), de falso positivo

(FP), falso negativo (FN) y ndmero total de muestras (N). Sensibilidad (Sens.), especificidad (Spec.), valor predictivo positivo (PPV), valor predictivo negativo
(NPV), 95% intervalo de confianza (Cl), cociente de probabilidad positivo (LR+), cociente de probabilidad negativo (LR-) de CerTest RSV.

4, Efecto Hook

CerTest RSV no mostré efecto hook inhibitorio a concentraciones mayores de 104xLoD.

5. Reacciones cruzadas

Se llevé a cabo una evaluacién para determinar posibles reacciones cruzadas de CerTest RSV. No se detectd reaccidn

cruzada con organismos, patégenos, sustancias que podrian causar infecciones:

Reacciones cruzadas

- - - - MERS-CoV Cepa -
Coronavirus Cepa Coronavirus SARS-1
Adenovirus Influenza tipo A Florida/USA-2-Saudi
NL63 (SARS)
Virus Arabia.2014
Coronavirus Cepa | - | Coronavirus Cepa |« - Coronavirus SARS-2 & - -
Influenza tipo B
229E oc43 (SARS-CoV-2)
Legionella Streptococcus Streptococcus
Bacterias - -
pneumophila pneumoniae pyogenes

Tabla 4 Resultados reacciones cruzadas.

Se realizé un ensayo de especificidad para CerTest RSV. Detecta las siguientes cepas de virus (véanse las tablas a

continuacién): 3 cepas de Virus Respiratorio Sincitial.

Virus Respiratorio Sincitial
ID CEPA DESIGNACION DE LA CEPA

A2

9320

B WV/14617/85

Tabla 5 Especificidad analitica de CerTest RSV: cepas detectadas de RSV.
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6. Interferencias

Se llevd a cabo una evaluacién para determinar posibles interferencias de CerTest RSV. No se detectd interferencia con

ninguna de las sustancias probadas:

Propionato de fluticasona
Propionato de fluticasona

Carbocisteinato de lisina (Pectox)

Clorhidrato de oximetazolina (Respibien 0,5
mg/ml, CINFA)

Fenilefrina
Afrin (oximetazolina)
Gotas nasales CVS
Spray nasal CVS
Naso Gel
ZICAM
Isoniazida
Clorhidrato de etambutol
Azitromicina
Mupirocina
Tobramicina
Mupirocina
Tobramicina
Oseltamivir
Zanamivir
Dextrometorfano (sobre de FRIOLGRIP)
Spray de fenol para el dolor de garganta

Sulfato de albuterol

Galphimia glauca; Luffa operculata; Sabadilla
(homeopdtica)

Nicotina (Nicorette 1 mg)

Homeopatia

Sangre humana

Triglicéridos

1.26°10° mg/mL
5.00-10"2 mg/mL
5,00 mg/mL
1.00-10"* mg/mL
3.00°10° mg/mL
5.00-10 mg/mL
10.00 mg/mL
4.00 mg/mL
9.00-:10"* mg/mL
1.00 mg/mL
6.00-10"2 mg/mL
3.00-10"2 mg/mL
1.10-102 mg/mL
1.50°10° mg/mL
3.30-10"2 mg/mL
2.50-10"2 mg/mL
3.00-10"* mg/mL
3.99'10*mg/mL
3.30 mg/mL
1.56'10° mg/mL
0.51 mg/mL
4.50°10° mg/mL
1.25-10" mg/mL
3.00-10" mg/mL

Dil 1/10

1,00%

1.50-10* mg/mL

[L=htest
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No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia



[L=htest

IMMUNODIAGNOSTIC

Esputo 1,00% No interferencia

ADN gendmico 3.50-10% mg/mL No interferencia

Albtimina sérica humana 1.00-10* mg/mL No interferencia

Mucina 0.50 mg/mL No interferencia

Tabla 6 Resultados de interferencias.

Ademds, se evaluaron las posibles interferencias de CerTest RSV con otros microorganismos; no se detectd interferencia

con ninguno de los microorganismos probados:

Streptococcus pneumoniae
Haemophilus Influenzae
Pseudomonas fluorescens
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Citrobacter freundlii
Bacillus subtilis
Serratia liquefaciens
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Mycoplasma pneumoniae

Echovirus
Virus respiratorio sincitial
(para la tira A, la tira By la tira C)
Parainfluenza virus 1-4

Enterovirus (e.g. EV68) -
Enterovirus 71

Staphylococcus epidermidis
Bordetella pertussis
Streptococcus pyogenes (Strep A)
Adenovirus 3

Influenza B

Legionella pneumophila serotipo 1
Legionella pneumophila serotijpo 2
Legionella pneumophila serotjpo 3
Legionella pneumophila serotipo 6

Legionella pneumophila serotjpo 8

2.70-10° CFU/mL
6.00-10° CFU/mL
2.73-10° CFU/mL
6.10-10° CFU/mL
2.30-10° CFU/mL
2.00-10° CFU/mL
4.70-10° CFU/mL
3.00-10° CFU/mL
4.30-10° CFU/mL
7.80-10° CFU/mL

1.00-10° CCU

7.03-10° TCID50/mL

5.27-10° TCID50/mL

1.13-10° TCID50/mL

1.13-10° TCID50/mL

1.40-10° CFU/mL
1.00-10° CFU/mL

1.20-10° CFU/mL

3.20-10° copias genoma

viral/mL

9.40-10° copias genoma

viral/mL
4.00-10° CFU/mL

2.40-10° CFU/mL
1.40-10° CFU/mL
1.80-10° CFU/mL

3.20-10° CFU/mL

No interferencia
No interferencia
No interferencia
No interferencia
No interferencia
No interferencia
No interferencia
No interferencia
No interferencia
No interferencia
No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

No interferencia

Tabla 7 Concentracion de posibles interferencias microbianas ensayadas y resultados.
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7.  Precision (Repetibilidad y Reproducibilidad)

La precisidon (repetibilidad y reproducibilidad) de CerTest RSV se evalué mediante estudios intra-ensayo e inter-ensayo,
utilizando muiltiples réplicas en tres lotes de fabricacidn y considerando las distintas fuentes de variabilidad, incluyendo
variabilidad entre lotes, entre operadores, entre dias y entre sitios. De acuerdo con las guias CLSI EP12 y EP17. se evaluaron
tres concentraciones préoximas al Limite de Deteccidn (LoD): C100. C95 y CO. Los criterios de aceptacion se establecieron

previamente como C100: 100 % detectado; C95: =95 % detectado; y CO: O % detectado. Estos criterios de aceptacién se

cumplieron en todos los ensayos.
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ANEXO 1

KIT DE 20 CARCASAS RSV. Referencia: Rv820001P

Anexo para la siguiente referencia:

Producto Referencia UDI-DI

CerTest RSV (kit de 20 tests con 20 sterile swabs + 20 DIL
RV820001P 08435440259725
Respiratory vial)

Tabla A 1. Referencia para kit de 20 carcasas de CerTest RSV.

. Materiales

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
MATERIALES SUMINISTRADOS SUMINISTRADOS

- 20x CerTest RSV (formato card test) - Guantes desechables (otros equipos de proteccidn personal que
- 20x DIL Respiratory vial (0.5 mL/vial). se consideren necesarios)

- 20x Sterile swabs - Crondmetro.

- 1x Laboratory rack - Vortex (Opcional)

- 1x Quick guide

Tabla A1. 1 Materiales necesarios para la realizacion del test.

MATERIALES
SUMINISTRADOS

DESCRIPCION APARIENCIA CANTIDAD

Un dispositivo de pldstico que contiene una tira
dereaccion. La tira de reaccién estd compuesta
por:

- Absorbente compuesto por un polimero
orgdnico sintético, donde se absorbe la
. CERTEST RSV
muestra y se seca el conjugado en ella. SN B
- Membrana de nitrocelulosa, donde tiene (EM V.1 X4 ad=m
lugar la captura inmunoldgica. ‘
- Absorbente final, un polimero natural a base

de celulosa.

f [ s
> ’ (
Los siguientes componentes se secan en la tira @ ' |

reactiva en las concentraciones indicadas:
Anticuerpo monoclonas anti-RSV: 0.01-100 pg; Dispositivo blanco de pldstico
otros anticuerpos: 0.01-500pg; particulas
coloreadas: 0.01-500ug; Detergente 0.01-
1000pg; Otras protefnas: 0.1-1000ug.

CerTest RSV 20

Un bote de pldstico con dos tapas (uno blanco
transluicido y otro azul que sir_ve de gotero) que 1 bolsa con DIL
. . contiene 0,5 ml de DIL Respiratory. El vial de Respiratory vial
DIL Respiratory vial extraccién de muestra se proporciona en una (20 DIL
bolsa etiquetada para 20 viales.

(Se incluye una bolsa para identificar muestras y viales
con 21 etiquetas)

Respiratory vial)

Vial de pléstico lleno con diluyente
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DIL Respiratory

Sterile swabs
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Solucién acuosa salina que contiene un tampoén
(1-1000 mM), sales (1-1000 mM), detergente
(0,001-15 %) y azida sédica (<0,1 %) como
conservante

Liguido transparente 0.5 mL

Un hisopo estéril de 6” con punta de nailon y
vdstago flexible de pldstico, envuelto en un
envase sellado.

c€ 0157

(Flogswab, ref. CF 150-P2C, , Fabricante: 20

Jiangsu Chanfeng Medical. Flexible flogswab, ref.

ce 023

503Cs01 ,)- Fabricante: Copan)

Bastoncillo estéril en un envase sellado

Soporte plegable de cartén blanco para colocar

Laboratory rack 1
i los 20 viales.
Efitest
Gufa Rdpida de uso para CerTest RSV con la Iy P !
. . . .z . . . .y = e
Quick guide informacién necesaria para la visualizacién y/o o X 1

descarga de las instrucciones de uso.

Tabla A1. 2 Descripcidn de los materiales suministrados para la realizacion del test. Nota: los materiales en negrita no se van a traducir, serian los nombres de

cada componente.

ll. Procedimiento (muestras)

Siga las prdcticas adecuadas de control de infecciones. Previamente los tests, las muestras respiratorias y los DIL

Respiratory vial se deben acondicionar a la temperatura ambiente. No abrir los envases hasta el momento de la prueba.

1
2.

Proceder a utilizar un DIL Respiratory vial y un dispositivo distinto para cada muestra.

Colocar los DIL Respiratory vial en el laboratory rack. Por favor, asegurarse de que las muestras de los diferentes
pacientes han sido correctamente identificadas.

Abrir el tapdn azul del DIL respiratory vial con diluyente de muestra e introducir inmediatamente el sterile swab en
el DIL respiratory vial. Mezclar y homogeneizar la solucién haciendo rotar el sterile swab con fuerza contra las
paredes del DIL respiratory vial, durante 15 segundos. Evitar salpicaduras y aerosoles. Rotar el hisopo contra las
paredes del DIL respiratory vial a medida que se retira, para extraer la mayor cantidad de liquido posible. Desechar
el sterile swab en un contenedor de riesgo biolégico adecuado. Cerrar el DIL Respiratory vial con su tapdn azul, por
favor, asegurarse de que ambos tapones (azul y blanco-translicido) estdn bien cerrados. La muestra puede agitarse
utilizando un vértex (esto es opcional). (1).

Sacar CerTest RSV de su envase justo antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente después de

abrir el sobre de aluminio sellado. No realizar la prueba mds de 15 minutos después de abrir el sobre.
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5. Abrir el tapdn blanco-translucido del DIL respiratory vial (2) y dispensar exactamente 3 gotas (aprox. 100-120 pL)
desde el DIL respiratory vial en la ventana circular marcada con la letra S (3) del dispositivo. Después de afiadir las
gotas en las ventanas de muestra, cerrar el tapdn blanco-translicido (4).

6. Leer el resultado a los 10 minutos (5). No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resultado leido
pasados los 10 minutos se considerard invdlido. Una vez finalizada la prueba, deseche todos los componentes
usados en un contenedor de riesgo bioldgico adecuado. Estos contenedores deben desecharse de acuerdo con las

leyes o regulaciones locales o nacionales.

Sila prueba no funciona debido al tipo de muestra, aflada una gota de DIL Respiratory hasta que vea que el liquido atraviesa

la zona de reaccidn.

RSV
<«— Tapon blanco-translicido (gotero)

<«— Tapon azul

Ventana de resultados
<«— Linea Control (C)
“+— Linea Test (T)

Ventana circular de
muestra (S)

-«—

DIL Respiratory vial

(con diluyente)

Q2 \ \ g

b =

(1) Introducir el sterile swab dentro de DIL Respiratory vial, (2) Abrir el tapén blanco-transldcido.
rotar 15 segundos y extraer el liquido. Cerrar el vial con el
tapén azul. Por favor, asegurarse que los tapones estdn

correctamente cerrados. La muestra puede agitarse.
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RSV

(3) Afiadir 3 gotas en la ventana circular marcado con la letra (S)
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(4) Cerrar el tapdn blanco-translucido.

Esperar 10 minutos (5)

lll. Interpretacion de los resultados

NEGATIVE

VERDE

POSITIVO

VERDE-ROJO

INVALIDO

Cualquier otro
resultado

Tabla A1. 3 Interpretacion de los resultados de CerTest RSV.

No hay presencia de RSV en la muestra o la concentracién de antigenos en las
muestras nasofaringeas o nasales es inferior al valor del limite de deteccién. No
hay infeccién causada por RSV.

Si los sintomas o la situaciéon aun persisten, la deteccién de Virus Respiratorio
Sincitial deberia confirmarse mediante otras técnicas, como andlisis moleculares
o pruebas de laboratorio adicionales para corroborar los resultados.

Hay presencia de RSV en la muestra. Posible infeccidon causada por RSV.

La presencia de estas lineas (linea VERDE de control y linea ROJA de test),
independientemente de su intensidad, deben considerarse como un resultado
positivo.

Un resultado positivo debe ser contrastado con técnicas de laboratorio adicionales

para confirmar los resultados.

Resultado invdlido, recomendamos repetir el ensayo utilizando la misma muestra
con otro test.

Cualquier resultado leido tras mds de 10 minutos serd considerado invdlido.

NEGATIVO: Una sola linea de color VERDE aparece en la ventana de resultados del test, en la zona marcada con la letra C

(linea de control).

POSITIVO: Ademds de la linea de control VERDE, también aparece una linea ROJA en la zona marcada con la letra T (linea

de test) en la ventana de resultados. el resultado se considerard positivo independientemente de la intensidad de la linea

ROJA del test. El resultado se considerard positivo independientemente de la intensidad de la linea ROJA de test.
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INVALIDO: Cuando la Iinea de control (VERDE) no aparece, independientemenre de que aparezca o no la linea de test (ROJA).
Las causas mds comunes por las que puede aparecer un resultado invdlido son: un volumen insuficiente de muestra, una
forma de proceder incorrecta o un deterioro de los reactivos. Si ocurriera esto, debe revisarse el procedimiento y repetir la
prueba con un nuevo test. Si los sintomas o la situacidn persisten, debe dejar de utilizar la prueba y contactar con su

distribuidor local.
NOTAS SOBRE LA INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La intensidad de la linea de color ROJO en la linea de test (T) en la ventana de resultados variard dependiento de la
concentracién de antigenos presentes en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cualitativa, por lo que, ni la cantidad ni la

tasa de aumento de antigenos pueden ser determinados por la misma.

IV. Control de calidad

CONTROL INTERNO: LINEA DE CONTROL

Control interno: El control interno de funcionamiento viene incluido en el test. La linea VERDE que aparece en la zona de la
linea de control (C) en la ventana de resultados es un control interno, que confirma un volumen de muestra suficiente y que

el procedimiento seguido ha sido el adecuado.
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ANEXO 2

KIT DE 20 CARCASAS RSV. Referencia: Rv820001PC

Anexo para la siguiente referencia:

Producto Referencia UDI-DI

CerTest RSV (kit de 20 tests con 20 sterile swabs + 20 DIL
RV820001PC 08435440200789

Respiratory vial + PC)

Tabla A 2. Referencia para kit de 20 carcasas de CerTest RSV con control positivo.

I. Materiales

MATERIALES NECESARIOS PERO NO

MATERIALES SUMINISTRADOS SUMINISTRADOS

- 20x CerTest RSV (formato card test). - Guantes desechables (otros equipos de proteccidn personal que
- 20x DIL Respiratory vial (0.5 mL/vial). se consideren necesarios)

- 20x Sterile swabs - Crondmetro.

- 1x CerTest RSV Positive Control - Vortex (Opcional)

- 1x Laboratory rack

- 1x Quick guide

Tabla A2. 1 Materiales necesarios para la realizacion del test.

MATERIALES
SUMINISTRADOS

DESCRIPCION APARIENCIA CANTIDAD

Un dispositivo de pldstico que contiene una tira
de reaccidn. La tira de reaccién estd compuesta
por:

- Absorbente compuesto por un polimero CemTEST RSV
LOT: RV-xxx EXP: yyyy-mm

orgdnico sintético, donde se absorbe la 2797

muestra y se seca el conjugado en ella. CEmMV o FFfm el
- Membrana de nitrocelulosa, donde tiene |

lugar la captura inmunoldgica.
CerTest RSV . ) 20
- Absorbente final, un polimero natural a base

de celulosa.

y -
c T S
N =
Los siguientes componentes se secan en la tira 5 !

reactiva en las concentraciones indicadas:
Anticuerpo monoclonas anti-RSV: 0.01-100 pg;
otros anticuerpos: 0.01-500ug; particulas Dispositivo blanco de pldstico
coloreadas: 0.01-500pg; Detergente 0.01-
1000pg; Otras protefnas: 0.1-1000ug.

Un bote de pldstico con dos tapas (uno blanco
translicido y otro azul que sirve de gotero) que 1 bolsa con DIL
. . contiene 0,5 ml de DIL Respiratory. El vial de Respiratory vil
DIL Respiratory vial extraccién de muestra se proporciona en una (20 DIL

bolsa etiquetada para 20 viales.
(Se incluye una bolsa para identificar muestras y viales
con 21 etiquetas)

Respiratory vial)

Vial de plédstico lleno con diluyente
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Solucién acuosa salina que contiene un tampoén
(1-1000 mM), sales (1-1000 mM), detergente
(0,001-15 %) y azida sdédica (<0,1 %) como
conservante

DIL Respiratory Liquido transparente 0.5mL

Un hisopo estéril de 6” con punta de nailon y
vdstago flexible de pldstico, envuelto en un
envase sellado.

c€ 0157

(Flogswab, ref. CF 150-P2C, , Fabricante: 20

Sterile swabs

Jiangsu Chanfeng Medical. Flexible flogswab, ref.

ce 023

503Cs01 ,)- Fabricante: Copan)

Bastoncillo estéril en un envase sellado

El hisopo de control positivo suministrado en el
kit. Este control externo estd fabricado con
nucleoproteina recombinante de RSV secada
en un hisopo no estéril. El control positivo no es 1
infeccioso, pero permite comprobar que la e ——————m

identificacién de la diana (Virus Respiratorio
Sincitial) es correcta.

CerTest RSV Positive
Control

Sobre de aluminio conteniendo un
hisopo de pldstico

Soporte plegable de cartén blanco para colocar

Laboratory rack
it los 20 viales.

Soporte plegable de cartén blanco

Ertest

Guia Rdpida de uso para CerTest RSV con la . :
Quick guide informacién necesaria para la visualizacion y/o =Tt e 1
descarga de las instrucciones de uso.

Tabla A2. 2 Descripcion de los materiales suministrados para la realizacion del test. Nota: los materiales en negrita no se van a traducir, serian los nombres de

cada componente.
ll. Procedimiento (muestras)

Siga las prdcticas adecuadas de control de infecciones. Previamente los tests, las muestras respiratorias y los DIL

Respiratory vial se deben acondicionar a la temperatura ambiente. No abrir los envases hasta el momento de la prueba.

1. Proceder a utilizar un DIL Respiratory vial y un dispositivo distinto para cada muestra.

2. Colocar los DIL Respiratory vial en el laboratory rack. Por favor, asegurarse de que las muestras de los diferentes
pacientes han sido correctamente identificadas.

3. Abrir el tapdn azul del DIL respiratory vial con diluyente de muestra e introducir inmediatamente el sterile swab en
el DIL respiratory vial. Mezclar y homogeneizar la solucién haciendo rotar el sterile swab con fuerza contra las
paredes del DIL respiratory vial, durante 15 segundos. Evitar salpicaduras y aerosoles. Rotar el hisopo contra las
paredes del DIL respiratory vial a medida que se retira, para extraer la mayor cantidad de liquido posible. Desechar

el sterile swab en un contenedor de riesgo biolégico adecuado. Cerrar el DIL Respiratory vial con su tapdn azul, por
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favor, asegurarse de que ambos tapones (azul y blanco-translucido) estdn bien cerrados. La muestra puede agitarse
utilizando un értex (esto es opcional). (1).

4. Sacar CerTest RSV de su envase justo antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente después de
abrir el sobre de aluminio sellado. No realizar la prueba mds de 15 minutos después de abrir el sobre.

5. Abrir el tapdn blanco-translucido del DIL respiratory vial (2) y dispensar exactamente 3 gotas (aprox. 100-120 pL)
desde el DIL respiratory vial en la ventana circular marcada con la letra S (3) del dispositivo. Después de afiadir las
gotas en las ventanas de muestra, cerrar el tapdn blanco-translicido (4).

6. Leer el resultado a los 10 minutos (5). No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resultado leido
pasados los 10 minutos se considerard invdlido. Una vez finalizada la prueba, deseche todos los componentes
usados en un contenedor de riesgo bioldgico adecuado. Estos contenedores deben desecharse de acuerdo con las

leyes o regulaciones locales o nacionales.

Sila prueba no funciona debido al tipo de muestra, aflada una gota de DIL Respiratory hasta que vea que el liquido atraviesa

la zona de reaccidén.

RSV
<«— Tapdn blanco-translucido (gotero)

<«— Tapon azul

Ventana de resultados
<«— Linea Control (C)
*+— Linea Test (T)

Ventana circular de

muestra (S)

DIL Respiratory vial

(con diluyente)

(1) Introducir el sterile swab dentro de DIL Respiratory vial, (2) Abrir el tapén blanco-transldcido.
rotar 15 segundos y extraer el liquido. Cerrar el vial con el
tapdn azul. Por favor, asegurarse que los tapones estdn

correctamente cerrados. La muestra puede agitarse.
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RSV Procedimiento del test

0)
f c kY 50
M=K

(3) Afiadir 3 gotas en la ventana circular marcado con la letra (S)
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%Q%

(4) Cerrar el tapdn blanco-translucido.

Esperar 10 minutos (5)

lll. Interpretacion de los resultados

(Por favor, fijese en el siguiente dibujo)

CerTest RSV

NEGATIVE

VERDE

POSITIVO

VERDE-ROJO

INVALIDO
3 0
Cualquier otro V= | :

resultado

Tabla A2. 3Interpretacion de los resultados de CerTest RSV.

Interpretacién de los resultados

No hay presencia de RSV en la muestra o la concentracién de antigenos en las
muestras nasofaringeas o nasales es inferior al valor del limite de deteccién. No
hay infeccién causada por RSV.

Si los sintomas o la situacién adn persisten, la deteccién de Virus Respiratorio
Sincitial deberia confirmarse mediante otras técnicas, como andlisis moleculares
o pruebas de laboratorio adicionales para corroborar los resultados.

Hay presencia de RSV en la muestra. Posible infeccién causada por RSV.

La presencia de estas lineas (linea VERDE de control y Iinea ROJA de test),
independientemente de su intensidad, deben considerarse como un resultado
positivo.

Un resultado positivo debe ser contrastado con técnicas de laboratorio adicionales

para confirmar los resultados.

Resultado invdlido, recomendamos repetir el ensayo utilizando la misma muestra
con otro test.

Cualquier resultado lefdo tras mds de 10 minutos serd considerado invdlido.

NEGATIVO: Una sola linea de color VERDE aparece en la ventana de resultados del test, en la zona marcada con la letra C

(linea de control).

Certest Rapid Test - Instrucciones de uso
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POSITIVO: Ademds de la linea de control VERDE, también aparece una linea ROJA en la zona marcada con la letra T (linea
de test) en la ventana de resultados. el resultado se considerard positivo independientemente de la intensidad de la linea

ROJA del test. El resultado se considerard positivo independientemente de la intensidad de la linea ROJA de test.

INVALIDO: Cuando la linea de control (VERDE) no aparece, independientemenre de que aparezca o no la linea de test (ROJA).
Las causas mds comunes por las que puede aparecer un resultado invdlido son: un volumen insuficiente de muestra, una
forma de proceder incorrecta o un deterioro de los reactivos. Si ocurriera esto, debe revisarse el procedimiento y repetir la
prueba con un nuevo test. Si los sintomas o la situacién persisten, debe dejar de utilizar la prueba y contactar con su

distribuidor local.
NOTAS SOBRE LA INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La intensidad de la linea de color ROJO en la linea de test (T) en la ventana de resultados variard dependiento de la
concentracién de antigenos presentes en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cudlitativa, por lo que, ni la cantidad ni la

tasa de aumento de antigenos pueden ser determinados por la misma.
IV. Control de calidad

CerTest RSV (card test) presenta dos controles:

CONTROL INTERNO: LINEA DE CONTROL

Control interno: El control interno de funcionamiento viene incluido en la prueba. La linea VERDE que aparece en la zona de
la linea de control (C) en la ventana de resultados es un control interno, que confirma un volumen de muestra suficiente y

que el procedimiento seguido ha sido el adecuado.

CONTROL EXTERNO: HISOPO CONTROL POSITIVO:

Control positivo externo: CerTest RSV Positive Control (hisopo control positivo).

CerTest RSV Positive Control es un control de calidad externo para CerTest RSV. CerTest RSV Positive Control se debe
usar para evaluar que los reactivos y el funcionamiento del test son adecuados.
Debe ser almacenado entre 2-30°C en su envase original sellado. CerTest RSV Positive Control es estable hasta la fecha

de caducidad impresa en el envase. CerTest RSV Positive Control no debe abrirse hasta el momento de su uso. No congelar.

Previamente los tests, CerTest RSV Positive Control y el DIL Respiratory vial se deben acondicionar a la temperatura
ambiente. No abrir el envase hasta el momento de la prueba.

1. Proceder a utilizar un DIL Respiratory vial y un dispositivo distinto para realizar el procedimiento del control positivo.

2. Colocar el DIL Respiratory vial en el laboratory rack. y extraer CerTest RSV Positive Control de su envase sellado.

3. Abrir el tapdn azul del DIL respiratory vial (precargado con diluyente de muestra) e introducir inmediatamente el

swab, CerTest RSV Positive Control, en el DIL respiratory vial. Mezclar y homogeneizar la solucién haciendo rotar

CerTest RSV Positive Control con fuerza contra las paredes del DIL respiratory vial, durante 15 segundos. Rotar

el CerTest RSV Positive Control contra las paredes del DIL respiratory vial a medida que se retira, para extraer la
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mayor cantidad de liquido posible. Desechar CerTest RSV Positive Control. Cerrar el DIL Respiratory vial con su
tapdn azul, por favor, asegurarse de que ambos tapones (azul y blanco-translicido) estdn bien cerrados. Para la
extraccion de CerTest RSV Positive Control se puede hacer uso de agitacién mediante vértex (esto es opcional).
(1).

Sacar CerTest RSV de su envase sellado justo antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente
después de abrir el sobre de aluminio sellado. No realizar la prueba mds de 15 minutos después de abrir el sobre.
Abrir el tapdn blanco-translicido del DIL respiratory vial (2) y dispensar exactamente 3 gotas (aprox. 100-120 pL)
desde el DIL respiratory vial en la ventana circular marcada con la letra S (3) del dispositivo. Después de aiadir las
gotas en las ventanas de muestra, cerrar el tapdn blanco-translicido (4).

Leer el resultado a los 10 minutos (5). No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resultado leido
pasados los 10 minutos se considerard invdlido. Desechar todos los componentes del kit utilizados en un contenedor
de riesgo biolégico adecuado. Estos contenedores deben desecharse de acuerdo con las leyes o regulaciones locales

o nacionales.

H

b -

(1) Introducir CerTest RSV Positive Control dentro del DIL (2) Abrir el tapdn blanco-translucido.
Respiratory vial, rotar 15 segundos y extraer el liquido. Cerrar
el vial con el tapdén azul. Por favor, asegurarse que los
tapones estdn correctamente cerrados. CerTest RSV Positive

Control puede agitarse.
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RSV Procedimiento del Control Positivo

AP
[ ] Q
['4 3
d S
A y
(3) Afiadir 3 gotas en la ventana circular marcado con la letra (S) (4) Cerrar el tapdn blanco-translucido.

Esperar 10 minutos (5)

Los controles positivos deberian usarse cada vez que se utilice un nuevo kit o segun indiquen los controles establecidos por

su laboratorio para los procedimientos de control de calidad.

A.1.1 Interpretacion del procedimiento del control positivo

CerTest RSV Positive
Control

Interpretacion de los resultados

POSITIVO Aparecerd una linea VERDE (linea de control (C)) y una linea ROJA (Iinea
i de test (T)) en la ventana de resultados durante el desarrollo del test

debido a la presencia de antigenso de Virus Respiratorio Sincitial en

VERDE-ROJO CerTest RSV Positive Control.
Cuando la linea de control (VERDE) no aparece, independientemenre de
INVALIDO que aparezca o no la linea de test (ROJA), o si sélo aparece la linea de

control (VERDE). Las causas mds comunes por las que puede aparecer
un resultado invdlido son: una forma de proceder incorrecta o un

deterioro de los reactivos.

. Si el control positivo arroja resultados no vdlidos, pdngase en contacto
Cualquier otro

resultado con su distribuidor local.

Cualquier resultado leido pasados los 10 minutos se considerard

invdlido.

Tabla A2. 4 Interpretacion de los resultados de CerTest RSV Positive Control.

25
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ANEXO 3

KIT DE 20 CARCASAS RSV. Referencia: Rv820001PCC

Anexo para la siguiente referencia:

CerTest RSV (kit de 20 tests con 20 sterile swabs + 20 DIL
RV820001PCC 08435440207665

Respiratory vial + PC + NC)

Tabla A 3 Referencia para kit 20 carcasas de CerTest RSV con controles positivo y negativo.

I. Materiales

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
MATERIALES SUMINISTRADOS SUMINISTRADOS

- 20x CerTest RSV (formato card test) - Guantes desechables (otros equipos de proteccidn personal que
- 20x DIL Respiratory vial (0.5 mL/vial). se consideren necesarios)

- 20x Sterile swabs - Crondmetro.

- 1x CerTest RSV Positive Control - Vortex (Opcional)

- 1x CerTest Negative Control

- 1x Laboratory rack

- 1x Quick guide

Tabla A3. 1 Materiales necesarios para la realizacion del test.

MATERIALES
SUMINISTRADOS

DESCRIPCION APARIENCIA CANTIDAD

Un dispositivo de pldstico que contiene una tira
de reaccidn. La tira de reaccién estd compuesta
por:

- Absorbente compuesto por un polimero
. . ) CERTEST RSV

orgdnico sintético, donde se dabsorbe la LOT: RV-sex BXP yyyyzmm

muestra y se seca el conjugado en ella.  CEm Ve FFm el
- Membrana de nitrocelulosa, donde tiene |

lugar la captura inmunoldgica.
CerTest RSV . , 20
- Absorbente final, un polimero natural a base

de celulosa.

C T S
o ) 3 '! {
Los siguientes componentes se secan en la tira 5 d

reactiva en las concentraciones indicadas:
Anticuerpo monoclonas anti-RSV: 0.01-100 pg;
otros anticuerpos: 0.01-500ug; particulas Dispositivo blanco de pldstico
coloreadas: 0.01-500pg; Detergente 0.01-
1000pg; Otras proteinas: 0.1-1000ug.

26
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Un bote de pldstico con dos tapas (uno blanco
translicido y otro azul que sirve de gotero) que 1 bolsa con DIL
contiene 0,5 ml de DIL Respiratory. El vial de R . .
A A z } espiratory vial

DIL Respiratory vial extraccién de muestra se proporciona en una (20 DIL
bolsa etiquetada para 20 viales.
(Se incluye una bolsa para identificar muestras y viales
con 21 etiquetas)

Respiratory vial)

Vial de pléstico lleno con diluyente
Solucién acuosa salina que contiene un tampon
(1-1000 mM), sales (1-1000 mM), detergente
(0,001-15 %) y azida sdédica (<0,1 %) como
conservante

DIL Respiratory Liguido transparente 0.5 mL

Un hisopo estéril de 6” con punta de nailon y
vdstago flexible de pldstico, envuelto en un
envase sellado.

c€ 0157

Sterile swabs (Flogswab, ref. CF 150-P2C, , Fabricante: 20

Jiangsu Chanfeng Medical. Flexible flogswab, ref.

C'E 0123

503Cs01 ,)- Fabricante: Copan)

Bastoncillo estéril en un envase sellado

El hisopo de control positivo suministrado en el
kit. Este control externo estd fabricado con

CerTest RSV Positive nucleoproteina recombinante de RSV secada

en un hisopo no estéril. El control positivo no es 1
Control

infeccioso, pero permite comprobar que la -
identificacién de la diana (Virus Respiratorio

L Sobre de aluminio conteniendo un
Sincitial) es correcta.

hisopo de pldstico

El hisopo de control negativo suministrado en el
kit. Este control externo se fabrica secando 1
buffer en un hisopo no estéril. ———

CerTest Negative
Control

Sobre de aluminio conteniendo un

hisopo de pldstico

Soporte plegable de cartén blanco para colocar

Laboratory rack 1
i los 20 viales.
Soporte plegable de cartén blanco
EStest
e T\
Guia Rdpida de uso para CerTest RSV con la =t E o
Quick guide informacién necesaria para la visualizacion y/o = : w7 1
descarga de las instrucciones de uso. ! s

Tabla A3. 2 Descripcidn de los materiales suministrados para la realizacion del test.
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ll. Procedimiento (muestras)

Siga las prdcticas adecuadas de control de infecciones. Previamente los tests, las muestras respiratorias y los DIL

Respiratory vial se deben acondicionar a la temperatura ambiente. No abrir los envases hasta el momento de la prueba.

1.
2.

Proceder a utilizar un DIL Respiratory vial y un dispositivo distinto para cada muestra.

Colocar los DIL Respiratory vial en el laboratory rack. Por favor, asegurarse de que las muestras de los diferentes
pacientes han sido correctamente identificadas.

Abrir el tapdn azul del DIL respiratory vial con diluyente de muestra e introducir inmediatamente el sterile swab en
el DIL respiratory vial. Mezclar y homogeneizar la solucién haciendo rotar el sterile swab con fuerza contra las
paredes del DIL respiratory vial, durante 15 segundos. Evitar salpicaduras y aerosoles. Rotar el hisopo contra las
paredes del DIL respiratory vial a medida que se retira, para extraer la mayor cantidad de liquido posible. Desechar
el sterile swab en un contenedor de riesgo biolégico adecuado. Cerrar el DIL Respiratory vial con su tapdn azul, por
favor, asegurarse de que ambos tapones (azul y blanco-translucido) estdn bien cerrados. La muestra puede agitarse
utilizando un drtex (esto es opcional). (1).

Sacar CerTest RSV de su envase justo antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente después de
abrir el sobre de aluminio sellado. No realizar la prueba mds de 15 minutos después de abrir el sobre.

Abrir el tapdn blanco-translicido del DIL respiratory vial (2) y dispensar exactamente 3 gotas (aprox. 100-120 pL)
desde el DIL respiratory vial en la ventana circular marcada con la letra S (3) del dispositivo. Después de afiadir las
gotas en las ventanas de muestra, cerrar el tapdn blanco-translicido (4).

Leer el resultado a los 10 minutos (5). No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resultado leido
pasados los 10 minutos se considerard invdlido. Una vez finalizada la prueba, deseche todos los componentes
usados en un contenedor de riesgo bioldgico adecuado. Estos contenedores deben desecharse de acuerdo con las

leyes o regulaciones locales o nacionales.

Si la prueba no funciona debido al tipo de muestra, aflada una gota de DIL Respiratory hasta que vea que el liquido atraviesa

la zona de reaccidn.

RSV
<«— Tapon blanco-translicido (gotero)

<«— Tapdn azul

Ventana de resultados
<«— Linea Control (C)
<+— Linea Test (T)

Ventana circular de

“ muestra (S

DIL Respiratory vial

(con diluyente)
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(1) Introducir el sterile swab dentro de DIL Respiratory vial,
rotar 15 segundos y extraer el liquido. Cerrar el vial con el
tapén azul. Por favor, asegurarse que los tapones estdn

correctamente cerrados. La muestra puede agitarse.

RSV Procedimiento del test

(3) Afiadir 3 gotas en la ventana circular marcado con la letra (S)
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tt

(2) Abrir el tapdn blanco-translucido.

(4)Cerrar el tapdn blanco-translicido.

Esperar 10 minutos (5)

lll. Interpretacion de los resultados

(Por favor, fijese en el siguiente dibujo)

CerTest RSV

NEGATIVE

VERDE

N

POSITIVO

Certest Rapid Test - Instrucciones de uso

Interpretacién de los resultados

No hay presencia de RSV en la muestra o la concentracién de antigenos en las
muestras nasofaringeas o nasales es inferior al valor del limite de deteccién. No
hay infeccién causada por RSV.

Si los sintomas o la situacién adn persisten, la deteccién de Virus Respiratorio
Sincitial deberia confirmarse mediante otras técnicas, como andlisis moleculares

o pruebas de laboratorio adicionales para corroborar los resultados.

Hay presencia de RSV en la muestra. Posible infeccién causada por RSV.

29
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La presencia de estas lineas (linea VERDE de control y Iinea ROJA de test),

independientemente de su intensidad, deben considerarse como un resultado

=]

VERDE-ROJO - positivo.
Un resultado positivo debe ser contrastado con técnicas de laboratorio adicionales
para confirmar los resultados.

INVALIDO Resultado invdlido, recomendamos repetir el ensayo utilizando la misma muestra
con otro test.
i=]
Cualquier otro Cualquier resultado leido tras mds de 10 minutos serd considerado invdlido.
resultado

Tabla A3. 3 Interpretacidin de los resultados de CerTest RSV.

NEGATIVO: Una sola linea de color VERDE aparece en la ventana de resultados del test, en la zona marcada con la letra C
(lfinea de control).

POSITIVO: Ademds de la linea de control VERDE, también aparece una linea ROJA en la zona marcada con la letra T (linea
de test) en la ventana de resultados. el resultado se considerard positivo independientemente de la intensidad de la linea
ROJA del test. El resultado se considerard positivo independientemente de la intensidad de la linea ROJA de test.
INVALIDO: Cuando la linea de control (VERDE) no aparece, independientemenre de que aparezca o no la linea de test (ROJA).
Las causas mds comunes por las que puede aparecer un resultado invdlido son: un volumen insuficiente de muestra, una
forma de proceder incorrecta o un deterioro de los reactivos. Si ocurriera esto, debe revisarse el procedimiento y repetir la
prueba con un nuevo test. Si los sintomas o la situacion persisten, debe dejar de utilizar la prueba y contactar con su

distribuidor local.
NOTAS SOBRE LA INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La intensidad de la linea de color ROJO en la linea de test (T) en la ventana de resultados variard dependiento de la
concentracién de antigenos presentes en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cudlitativa, por lo que, ni la cantidad ni la

tasa de aumento de antigenos pueden ser determinados por la misma.

IV. Control de calidad

CerTest RSV (card test) presenta tres controles:

CONTROL INTERNO: LINEA DE CONTROL

Control interno: El control interno de funcionamiento viene incluido en la prueba. La linea VERDE que aparece en la zona de
la linea de control (C) en la ventana de resultados es un control interno, que confirma un volumen de muestra suficiente y

que el procedimiento seguido ha sido el adecuado.

CONTROL EXTERNO: HISOPO CONTROL POSITIVO E HISOPO CONTROL NEGATIVO:

Control positivo externo: CerTest RSV Positive Control (hisopo control positivo).

Control negativo externo: CerTest Negative Control (hisopo control negativo)
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CerTest RSV Positive Control es un control de calidad externo para CerTest RSV. CerTest RSV Positive Control se debe

usar para evaluar que los reactivos y el funcionamiento del test son adecuados.

Debe ser almacenado entre 2-30°C en su envase original sellado. CerTest RSV Positive Control es estable hasta la fecha

de caducidad impresa en el envase. CerTest RSV Positive Control no debe abrirse hasta el momento de su uso. No congelar.

Previamente los tests, CerTest RSV Positive Control y el DIL Respiratory vial se deben acondicionar a la temperatura

ambiente. No abrir el envase hasta el momento de la prueba.

1.
2.
3.

Proceder a utilizar un DIL Respiratory vial y un dispositivo distinto para realizar el procedimiento del control positivo.
Colocar el DIL Respiratory vial en el laboratory rack, y extraer CerTest RSV Positive Control de su envase sellado.
Abrir el tapdn azul del DIL respiratory vial (precargado con diluyente de muestra) e introducir inmediatamente el
swab, CerTest RSV Positive Control, en el DIL respiratory vial. Mezclar y homogeneizar la solucién haciendo rotar
CerTest RSV Positive Control con fuerza contra las paredes del DIL respiratory vial, durante 15 segundos. Rotar
el CerTest RSV Positive Control contra las paredes del DIL respiratory vial a medida que se retira, para extraer la
mayor cantidad de liquido posible. Desechar CerTest RSV Positive Control. Cerrar el DIL Respiratory vial con su
tapon azul, por favor, asegurarse de que ambos tapones (azul y blanco-transltcido) estdn bien cerrados. Para la
extracciéon de CerTest RSV Positive Control se puede hacer uso de agitacién mediante vértex (esto es opcional).
(1).

Sacar CerTest RSV de su envase sellado justo antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente
después de abrir el sobre de aluminio sellado. No realizar la prueba mds de 15 minutos después de abrir el sobre.
Abrir el tapdn blanco-translicido del DIL respiratory vial (2) y dispensar exactamente 3 gotas (aprox. 100-120 pL)
desde el DIL respiratory vial en la ventana circular marcada con la letra S (3) del dispositivo. Después de aiadir las
gotas en las ventanas de muestra, cerrar el tapdn blanco-translicido (4).

Leer el resultado a los 10 minutos (5). No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resultado leido
pasados los 10 minutos se considerard invdlido. Una vez finalizada la prueba, deseche todos los componentes
usados en un contenedor de riesgo bioldgico adecuado. Estos contenedores deben desecharse de acuerdo con las

leyes o regulaciones locales o nacionales.
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4~ 4
H
e
Q2 \4 A4
~
Q.
(1) Introducir CerTest RSV Positive Control dentro del DIL (2) Abrir el tapdn blanco-translicido.

Respiratory vial, rotar 15 segundos y extraer el liquido. Cerrar
el vial con el tapdn azul. Por favor, asegurarse que los
tapones estdn correctamente cerrados. CerTest RSV Positive

Control puede agitarse.

RSV Procedimiento del Control Positivo

e e

RSV

(3) Afiadir 3 gotas en la ventana circular marcado con la letra (S) (4)Cerrar el tapdn blanco-translicido.

Esperar 10 minutos (5)

Los controles positivos deberian usarse cada vez que se utilice un nuevo kit o segun indiquen los controles establecidos por

su laboratorio para los procedimientos de control de calidad.
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POSITIVO Aparecerd una linea VERDE (linea de control (C)) y una linea ROJA (linea
- de test (T)) en la ventana de resultados durante el desarrollo del test
= debido a la presencia de antigenso de Virus Respiratorio Sincitial en

VERDE-ROJO CerTest RSV Positive Control.
Cuando la linea de control (VERDE) no aparece, independientemenre de

INVALIDO que aparezca o no la linea de test (ROJA), o si sélo aparece la linea de

control (VERDE). Las causas mds comunes por las que puede aparecer
= un resultado invdlido son: una forma de proceder incorrecta o un
- deterioro de los reactivos. Si el control positivo arroja resultados no
Cualquier otro vdlidos, péngase en contacto con su distribuidor local.
resultado

Cualquier resultado lefdo pasados los 10 minutos se considerard
invdlido.

Tabla A3. 4 Interpretacion de los resultados de CerTest RSV Positive Control.

CerTest Negative Control es un control de calidad externo para CerTest RSV. CerTest Negative Control se debe usar para
evaluar que los reactivos y el funcionamiento del test son adecuados.
Debe ser almacenado entre 2-30°C en su envase original sellado. CerTest Negative Control es estable hasta la fecha de

caducidad impresa en el envase. cerTest Negative Control no debe abrirse hasta el momento de su uso. No congelar.

Previamente los tests, CerTest Negative Control y el DIL Respiratory vial se deben acondicionar a la temperatura
ambiente. No abrir el envase hasta el momento de la prueba.

1. Proceder a utilizar un DIL Respiratory vial y un dispositivo distinto para realizar el procedimiento del control
neagtivo.

2. Colocar el DIL Respiratory vial en el laboratory rack, y extraer CerTest Negative Control de su envase sellado.

3. Abrir el tapdn azul del DIL respiratory vial (precargado con diluyente de muestra) e introducir inmediatamente el
swab, CerTest Negative Control, en el DIL respiratory vial. Mezclar y homogeneizar la solucién haciendo rotar
CerTest Negative Control con fuerza contra las paredes del DIL respiratory vial, durante 15 segundos. Rotar el
CerTest Negative Control, contra las paredes del DIL respiratory vial a medida que se retira, para extraer la mayor
cantidad de liquido posible. Desechar CerTest Negative Control. Cerrar el DIL Respiratory vial con su tapdn azul,
por favor, asegurarse de que ambos tapones (azul y blanco-translicido) estdn bien cerrados. Para la extraccion de
CerTest Negative Controlse puede hacer uso de agitacién mediante vértex (esto es opcional). (1).

4. Sacar CerTest RSV de su envase sellado antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse inmediatamente después de

abrir el sobre de aluminio sellado. No realizar la prueba mds de 15 minutos después de abrir el sobre.
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5. Abrir el tapdn blanco-translicido del DIL respiratory vial (2) y dispensar exactamente 3 gotas (aprox. 100-120 pL)
desde el DIL respiratory vial en la ventana circular marcada con la letra S (3) del dispositivo. Después de aiiadir las
gotas en las ventanas de muestra, cerrar el tapdn blanco-translicido (4).

6. Leer el resultado a los 10 minutos (5). No leer el resultado superados los 10 minutos. Cualquier resultado leido
pasados los 10 minutos se considerard invdlido. Una vez finalizada la prueba, deseche todos los componentes
usados en un contenedor de riesgo bioldgico adecuado. Estos contenedores deben desecharse de acuerdo con las

leyes o regulaciones locales o nacionales.

(1) Introducir CerTest Negative Control dentro del DIL (2) Abrir el tapén blanco-transldcido.
Respiratory vial, rotar 15 segundos y extraer el liquido. Cerrar
el vial con el tapdn azul. Por favor, asegurarse que los
tapones estdn correctamente cerrados. CerTest Negative

Control puede agitarse.

Procedimeinto de uso de Control Negativo

3 0
['4
(3) Afadir 3 gotas en la ventana circular marcado con la letra (S) (4) Cerrar el tapdn blanco-translicido.

Esperar 10 minutos

Los controles negativos deberian usarse cada vez que se utilice un nuevo kit o segun indiquen los controles establecidos por

su laboratorio para los procedimientos de control de calidad.
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B.1.1 Interpretacién del procedimiento del control negativo

CerTest Negative »
Control Interpretacion de los resultados
RESULTADO

VALIDO

. Solo aparecerd una linea VERDE (linea de control (C)) en la ventana

VERDE (Sélo aparece ‘ ' - de resultados durante el desarrollo del test.

la linea de Control) ‘

INVALIDO Cuando la linea de control (VERDE) no aparece,

independientemenre de que aparezca o no la linea de test (ROJA),
o aparecen ambas lineas (linea ROJA de test y linea VERDE de
control). Las causas mds comunes por las que puede aparecer un
resultado invdlido son: una forma de proceder incorrecta o un

deterioro de los reactivos. Si el control positivo arroja resultados no

Cualquier otro |
resultado .

Tabla A3.5 Interpretacion de los resultados de CerTest Negative Control.

vdlidos, pdngase en contacto con su distribuidor local.
Cualquier resultado leido pasados los 10 minutos se considerard

invdlido.

35
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11. Simbolos para reactivos y productos para diagndstico

in vitro
Producto )
para v Contiene <n> Numero.de 'T Almacenar en lugar
diagndstico test referencia seco
in vitro
Consultar Fecha de Limitacién de
las Numero de caducidad
. . . temperatura
instrucciones lote (yyyy-mm:
de uso afio y mes)
Diluyente de
@ No reutilizar “ Fabricante DIL mueystra c € Marcado CE
Control Control \dentificador ;\*{:-‘ Mantener alejado de
mu " ) dnico de /I\ )
positivo negativo producto /.\ luz del sol
No utilizar si Representante
Fecha de
A Precaucién el envase &I ., E autorizado en la
Lo fabricacién )
estd dafiado Comunidad Europea
No -m Producto
@ esterilizar sanitario

Tabla 8 Simbolos de los componentes y reactivos IVD.
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Histérico de cambios

N° Version Cambios Fecha

00 Versién original 15/10/2025

Tabla 9 Histdrico de cambios.
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