)r I&A Medical

INSUMOS MEDICOS

REFERENCIA PRODUCTO MF-71-1

MARCA: 1&A MEDICAL S.L

Ne REGISTRO SANITARIA:
CODIGO NACIONAL:

RF57/379023.9/2
211080.9

IMPORTADO & DISTRIBUIDO: I&A MEDICAL S.L

NOMBRE DEL PRODUCTO

Nombre Comun: Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-
2,a Gripe A/B y el VSR (Inmunoensayo Cromatografico con Oro Coloidal)

,Que Analiza el Test?
El Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR fluorecare
® es aplicable a la deteccion cualitativa simultdnea y a la diferenciacion del nuevo Coronavirus (
antigeno del SARS-CoV-2), del virus de la gripe A, del antigeno del virus de lagripe B y/o del antigeno
del VSR en mu  tras de hisopos nasales de la poblacién in vitro. Puede ser utilizado como ayuda para
realizar un diagnostico de la enfermedad por infeccion por coronavirus (COVID-19), causada por el SARS-
CoV-2, en pacientes sintomaticos en los 7 diassiguientes a su aparicion. También puede utilizarse
como ayuda en el diagnéstico deenfermedades causadas por la gripe A/B o ¢l VSR.

Solo para uso diagnostico in vitro. Para uso de autodiagnostico.

ASEGURESE DE QUE SU KIT DE PRUEBA CONTENGA

1. Tarjeta de prueba
2. Solucion de tratamiento de la muestra
3. Hisopos nasales estériles

4. Tubo de tratamiento de muestras

Especificaciones
1 prueba/caja, 2 prucbas/caja, 5 prucbas/caja

K €2934

Cada tarjeta de prueba se
compone principalmente de
una carcasa de plastico y
tiras. La parte principal de
. la tira de prueba esta

Tarjeta de prucba recubierta de anticuerpos
contra el SARS-CoV-2,VSR

(incluyendo el 1 casete 2 casetes 5 casetes o la gripe A/B, combinados
con anticuerpos contra el

desecante) SARS-CoV-2, VSR o la
gripe A/B recubiertos de oro
coloidal. Otros
componentes son la pelicula
de poliéster y el papel
absorbente.

Instrucciones de 1 copi . .

copia 1 copia 1 copia /

uso

Hisopos nasales 1 pieza 2 pi 50 /

estériles p piezas piezas

Tubo de

tratamiento de 1 tubo 2 tubos 5 tubos Solucion salina normal 0,5

muestras ml por tubo.

precargado

Informacion especifica del hisopo nasal estéril:

Fabricante CITOTEST Labware Manufacturing Co.,Ltd

Representante autorizado| Wellkang Ltd
Enterprise Hub, Nw Business Complex, 1 Beraghmore

Rd., Derry, BT48 8SE, Irlanda del Norte

Meétodos de esterilizacion| Esterilizacion por irradiacion

ME-71-1 | [REF] MF-71-2 [REF]MF-71-5

Componentes
principales

1 Prueba/caja 2 Pruebas/caja 5 Pruebas/caja

LIMITACION DE LA METODOLOGIA

1. Este kit es una prueba cualitativa y solo debe utilizarse para el diagnostico auxiliar in vitro.
2.Pueden producirse resultados negativos de laprueba sielnivel deantigeno enuna muestra estéd por
debajo del limite de deteccion de la prueba ,o0 por una recoleccion incorrecta de lamuestra ,ylos
resultados negativos no pretenden excluir otras infecciones norelacionadas conel virus COVID-19, el
virusdelagripeoelvirus VSR.

3. La recoleccion de muestras inadecuada, el transporte, la manipulacion y el bajo contenido de
virus en las muestras pueden dar lugar a falsos negativos.

4.Este reactivo trata de un ensayo cualitativo .Como ocurre con cualquier procedimiento de
diagnostico , el diagndstico deuna infeccion virica confirmada solo debe serrealizado porunmédico
tras evaluartodosloshallazgosclinicosydelaboratorio.

5.Lalecturadelosresultados delapruebaantesde 15 minutos o después de20 minutos puede

dar resultados incorrectos.

6. Unresultado negativo de laprueba de Antigeno del COVID-19, Gripe A/Boel VSR nodescarta la
infeccion por COVID-19,Gripe A/B o VSR yno le exime de lasnormas aplicables para el control dela

propagacion (porejemplo, restricciones de contactoy medidasdeproteccion).

Cepas de virus Valor limite

SARS-CoV-2 1,8 x 10° TCID50/ml

2009HINT 9,8x 10° TCID50/ml

HIN1 estacional 1,3x 107 TCID50/ml

Tipo A H3N2 2,1x 108 TCID50/ml
B/Victoria 1 x 10° TCID50/ml
B/Yamagata 1 x 10° TCID50/ml
VSR de tipo A 4,6x10° TCID50/ml
VSR de tipo B 3,2x107 TCID50/ml

Marca CE C 60197
({QUE MAS NECESITA?
Temporizador.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

1. E1 kit de prueba debe almacenarse a 2-30°C en un lugar seco y protegido de la luz. El kit de prueba
es vélido durante 18 meses.

2. La tarjeta de prueba debe permanecer dentro de la bolsa sellada hasta su uso. Una vez abierta la

bolsa de la tarjeta de prueba, la prueba debe realizarse dentro de 1 hora.
INDICE DE CARACTERISTICAS

1. Tasa de coincidencia de referencia positiva: la tasa de coincidencia de referencia positiva de la
empresa debe ser del 100%.

2. Tasa de conformidad del producto de referencia negativa: la tasa de conformidad del producto de
referencia negativa de la empresa debe ser del 100%.

3. Limite de deteccion (LoD):

@ El LoD del SARS-CoV-2 es: 49 TCID50/ml.

@ El LoD de la gripe A es:
Cepas de virus LoD
2009HIN1 1,96x10°TCID50/ml

HINI estacional 2x10*TCID50/ml

Tipo A H3N2 4x10*TCID50/ml
(3 El LoD de la gripe B es:
Cepas de virus LoD
B/Victoria 5x103TCID50/ml
B/Yamagata 2,625%10°TCID50/ml

@EI VSR de tipo A es 1,15x10* TCID50/ml, el VSR de tipo B es 1,6x10* TCID50/ml.
4. Reactividad cruzada:
ion no tienen reactividad

® Se ha confirmado que los virus/bacterias ados a conti

cruzada con la prueba del antigeno de SARS-CoV-2:

Coronavirus  humano (0C43) 3,8 x 10°PFU/ml ;Coronavirus humano (229E) 2,3 x
10*PFU/ml  ;Coronavirus humano MERS (Florida/EE.UU.-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x
10°PFU/ml ;Coronavirus humano (NL63) 2,8 x 10*PFU/ml ;Coronavirus humano (HKU1) (proteina
N) 45pug/ml ;Adenovirus tipo 01 (especie C) 8,34x 10*PFU/ml ;Adenovirus tipo 02 (especie C) 1,05



Precision clinica
1. Resultados y analisis del SARS-CoV-2:

“r

Método RT-PCR
Resultados totalg
Kit de Prueba Resultados| Positivo Negativo
Combinada para el .
Antigeno del Positivo 342 0 342
SARS-CoV-2, la
Gripe A/By el VSR | Negativo 26 450 476
Resultados totales 368 450 818
Tasa de positivos correctos (Sensibilidad clinica) en Ct<38=92,93% (IC

95%:89,82%~95,33%)

Tasa de negativos correctos (especificidad clinica) = 100% (IC 95%:99,18% ~100%)

Meétodo RT-PCR
Resultados totale
Resultado] Positivo Negativo
por persona no Positivo 30 0 30
experta
Negativo 2 87 89
Resultados totales 32 87 119

6.2 Resultados y analisis de la gripe A:

Método Producto de referencia
Resultados totalg

Kit de Prucba Resultados| Positivo Negativo
Combinada para el .
Antigeno del Positivo 104 0 104
SARS-CoV-2, la
Gripe A/B y el VSR | Negativo 9 555 564

Resultados totales 113 555 668

Sensibilidad clinica =92,04% (1C95%:85,42% ~96,29%)
Especificidad clinica =100,00% (IC95%:99,34%~100,00%)

Producto de referencia

Método ;
P fi 1
rucha profesiona Resultados totalg
Resultado} Positivo Negativo
autoprueba Positivo 17 0 17
Negativo 0 102 102
Resultados totales 17 102 119

6.3 Resultados y andlisis de la gripe B:

Método Producto de referencia
Resultados totale}

Kit de Prueba Resultados| Positivo Negativo
Combinada para el
Antigeno del Positivo 80 0 80
SARS-CoV-2, la
Gripe A/B 'y el VSR | Negativo 8 580 588

Resultados totales 88 58- 668

Sensibilidad clinica =90,91% (IC 95%:82,87% ~95,99%)
Especificidad clinica =100,00% (1C95%:99,37%~100,00%)

Producto de referencia

Méodo Prucba profesional Resultados totalef
Resultado] Positivo Negativo
autoprueba Positivo 11 0 11
Negativo 1 107 108
Resultados totales 12 107 119

6.4 Resultados y analisis del VSR:

Método Producto de referencia
Resultados totale

Kit de Prucba Resultados| Positivo Negativo
Combinada para el .
Antigeno del Positivo 63 0 63
SARS-CoV-2, la
Gripe A/B'y el VSR | Negativo 3 602 605

Resultados totales 66 602 668

Sensibilidad clinica =95,45% (IC95%:87

,45% ~99,05%)

Especificidad clinica =100,00% (IC del 95%: 99,39%~100,00%)
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. Producto de referencia
Método .
Prueba profesional
Resultados
Resultado] Positivo Negativo totale

autoprueba Positivo 31 0 31
Negativo 1 87 88
Resultados totales 32 87 119

Umbral del #N° de Fluorecare® Prueba de antigeno del SARS-CoV-2
ielo RT-PCR (Inmunoensayo cromatogréfico con oro coloidal)
(€D positivo # de resultados positivos PPA NPA
<25 105 104 99,05%
<30 217 214 98,62% 100%
<35 297 292 98,32%
<38 368 342 92,93%

INTERPRETACION DE LOS ICONOS

No reutilice

Limite de temperatura

Dispositivo médico para e

diagnostico in vitro

Consulte las instrucciones

de uso

Contiene suficiente

para <n> prucbas

Representante autorizado

en la Comunidad Europea

~e Mantenga alejado de
—0~
AN Precaucion
- c . .
la exposicion solar directa
d Fabricante ( 629 - Marca CE
Numero de catalogo LOT Codigo de lote
Fecha de
Fecha de caducidad
fabricacion
No utilice si el envase estd
@ Autoprueba @

dafiado

ESPECIFICACIONES

- Presentacion.

- IFU Multilenguajes

Caja 1 pc/box

Espafio, Portugues, Italiano, Frances, Aleman, Ingles

- Uso. Desechable

- Tamafio Embalaje. 6273545 cm

- Piezas Embalaje. 500 pc

- Kg Embalajes: 18kg
INFORMACION GENERAL

I Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.

®

N

&

CMCMEDICALDEVICES & DRUGS,S.L
C/HoracioLengon18-C.P29006 - Malaga-Spain

1&A MEDICAL S.L
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C/ DEL ESLABON, NAVE 3 POLIG.IND.SANTA ANA




