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Uso previsto
El SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test es un inmunoensayo cromatografico répido
disefiado para la deteccion cualitativa de antigenos especificos del sms Cov-2
presentes en la 0 muestras
Este test esta indicado para detectar el antigeno del virus SARS- Co\/ 2 en sujetos
sospechosos de padecer COVID-19. Este producto esta destinado estrictamente
para uso profesional en laboratorios y puntos de atencion al paciente.

Caracteristicas

Los coronavirus pueden provocar una gran variedad de enfermedades agudas y
cronicas. Los sintomas habituales de una persona infectada por coronavirus
incluyen sintomas respiratorios, fiebre, tos, dificultad para respirar y disnea. En
casos més graves, la infeccion puede provocar neumonia, sindrome respiratorio
agudo grave, fallo renal e incluso la muerte. El nuevo coronavirus de 2019, o
SARS-CoV-2, fue descubierto a raiz de unos casos de neumonia viral en Wuhan
en 2019 tras los cuales la Organizacion Mundial de la Salud declaré una pandemia
el 11 de marzo de 20201. La OMS confirmé que la COVID-19 puede provocar
resfriados y enfermedades més graves como el sindrome respiratorio agudo grave
(SARS).

Principio del test
EI SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test presenta dos lineas prerrecubiertas: Una linea
de control “C" y una linea de prueba “T” en la superficie de la membrana de
nitrocelulosa. Ni la linea de control ni la linea de prueba son visibles en la ventana
de resultados antes de aplicar las muestras. El anticuerpo monoclonal de rat6n
anti-SARS-CoV-2 esta revestido en Ia region de la linea de prueba y el anticuerpo
monoclonal de raton anti-pollo IgY esté revestido en la region de la linea de control.
£l anticuerpo monoclonal de ratén anti SARS-CoV-2 conjugado con particulas de
color se utiliza como detector para el dispositivo de antigeno especifico de SARS-
CoV-2. Durante el test, el antigeno SARS-CoV-2 de la muestra interactda con el
RS-CoV-2 con particulas de color para
formar un complejo antigeno-anticuerpo con particulas de color. Este complejo
migra en la membrana a través de la accion capilar hasta la linea de test, donde es
capturado por el de rat6n anti-SARS-CoV-2. Lalinea de
prueba de color se vuelve visible en la ventana de resultados cuando se detecta la
presencia de antigenos especificos de SARS-CoV-2 en la muestra. La intensidad
de la linea de test de color depende de la cantidad de antigeno especifico de
SARS-CoV-2 presente en la muestra.
Nota: Incluso si la linea de la prueba es muy débil o no es uniforme, el resultado del
test deberfa
interpretarse como un resultado positivo. Si no se detectan antigenos especificos
de SARS-CoV-2 en la muestra, la linea de test no tendra color. La linea de control
se utiliza como control del procedimiento y siempre aparece si el resultado de test
es valido. Si no aparece linea de control, el resultado del test deberia considerarse
no vélido.

Reactivos

«Anticuerpo mAbB anti-COVID19

+mAD anti-IgY de pollo

+Conjugado de mAb anti-COVID-19-oro
+Conjugado de oro purificado-IgY de pollo

Medidas de precaucion y advertencias
Este kit contiene componentes clasificados como sigue de acuerdo con la
Regulacion (CE) No. 1272/2008

Advertencia:

Ha17 Puede causar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Causa irritacion seria en los 0jos.

Ha12 Nocivo para la vida acuética con efectos duraderos.
Prevencion:

P261 Evitar respirar el polvolhumolgas/niebla/vapores/aerosol.
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Usar guantes p de ojos/p 6n facial.
Respuesta

P333 + P313 Si ocurre irritacién de la piel o sarpullido: busque atencion /
asesoramiento médico.

P337 + P313 Si la irritacién ocular persiste: busque atencion médica.

P362 + P364

Para clientes en el Area Economica Europea: Contiene SVHC: etoxilatos de octil /
nonilfenol

Para uso como parte de un método IVD y solo en condiciones controladas —
actualmente Art. 56.3 y 3.23 de la Regulacién REACH.

= No reutilice el kit del test.

= No utilice el kit del test si la bolsa de aluminio esta dafiada o se ha roto el
precinto.

* No utilice el tubo del tampén de extraccion de otro lote.

= No fume, beba ni coma durante la manipulacién de la muestra.

« Utilice equipo de proteccion personal, como guantes y batas de laboratorio para
manipular los reactivos del kit. Lavese bien las manos después de realizar el test.
« Limpie bien cualquier derrame con un desinfectante adecuado.

* Manipule todas las muestras comosi fueran agentes infecciosos.
« Cumpla las ante peligros
procedimientos de anlisis

= Elimine todas las muestras y materiales utilizados para realizar el test como
residuos biopeligrosos. Los residuos quimicos y biopeligrosos del laboratorio deben
manipularse y eliminarse segiin la normativa local, estatal y nacional.

* El desecante de la bolsa tiene como finalidad absorber la humedad para evitar
que el producto se vea afectado. Si el indicador de estado del desecante cambia de
amarillo a verde, significa que el dispositivo de prueba en la bolsa debe eliminarse.
El etiquetado de seguridad del producto sigue las directrices de la UE GHS
Teléfono de contacto: todos los paises: + 49-621-7590

Para uso diagnéstico in vitro.

Tome las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de
laboratorio.

La eliminacién de todo el material de desecho debe realizarse de acuerdo con las
directrices locales

Hoja de datos de seguridad disponible para usuarios profesionales bajo peticion

Conservacion y estabilidad

Conserve el kit a 2-30 °C / 36-86 °F y protegido de la luz solar directa. Los
materiales del kit son estables hasta la fecha de caducidad impresa en el envase
exterior. No congele el kit

Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usarla.

durante los

Material suministrado
« Tira reactiva (individual en bolsa de aluminio con desecante)

« Tubo de tampon de extraccin

« Capuchn de aguja dispensadora

« Hisopo estéril

« Pelicula (puede adjuntarse a la tira reactiva para realizar pruebas al aire libre)
« Instrucciones de uso

« Guia de referencia rapida

Material requerido (no suministrado)
« Cronémetro

= Micropipeta (para preparar la muestra MTV)

« Equipo de proteccion personal segin las recomendaciones o requisitos locales
« Contenedor de riesgo biologico

Preparacion del test y obtenci6n de muestras

Lea con atencion las instrucciones de uso del SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.
Consulte también la Guia de referencia rapida adjunta (GRR, con ilustraciones)

antes de realizar el test.

Preparacion del test

Previo a iniciar el procedimiento, los dispositivos de prueba y los reactivos deben
equilibrarse para funcionar temperatura (15-30 ° C / 59-86 ° F).

1.Compruebe la fecha de caducidad en la parte posterior de la bolsa de aluminio. No
utilice el test si se ha superado la fecha de caducidad.

2.Abra la bolsa de aluminio y extraiga la tira reactiva y el desecante. Utilice el test
inmediatamente después de abrir la bolsa.

3.Compruebe que la tira reactiva no presenta dafios y que el indicador de estado del
desecante es valido (amarillo).

4.Realice el control de calidad segun las Instrucciones de uso del material del control de
calidad.

Obtencién de una muestra (exudado nasofaringeo)

1. Para obtener una muestra de hisopo nasofaringeo, inserte un msopo estéril en la fosa
nasal del paciente, alcanzando la superficie de la nasofaringe posteri

2. Con unarotacion suave, empuje el hisopo hasta encontrar resistencia l nivel del
cornete.

3. Gire el hisopo de 3 a 4 veces contra la superflcle nasofaringea.

4. Retire el hisopo de la fosa nasal con cuidag

5. Inserte el hisopo en el tubo de tampon de ex(racclon proporcionado. Mientras aprieta
el tubo del tampon, revuelva el hisopo més de 5 v

6. Retire el hisopo mientras aprieta los lados del tho p para extraer el liquido del hisopo.
7. Presione la tapa de la boquilla firmemente sobre el tubo. La muestra debe analizarse
Io antes posible después de la recoleccion.

8. Las muestras se pueden almacenar a temperatura ambiente hasta por 1 hora o de 2-8
°C/36-46 ° F por hasta 4 horas antes de la prueba.

9. No utilice la muestra si se ha congelado y descongelado més de una vez o si la
muestra en VTM se ha congelado y descongelado mas de 3 veces

Nota: Cuando obtenga una muestra NF / OF combinada, siga los pasos 1 a 4 para
recolectar una muestra NF con el primer hisopo. Use un segundo hisopo para recolectar
una muestra de OF. Inserte el hisopo en la parte posterior reas de faringe y amigdalas.
Frote el hisopo sobre los pilares amigdalares y la orofaringe posterior y evite tocar la
lengua, los dientes y las encias. Inserte ambos hisopos en el tubo con tampén de
extraccion y siga los pasos 5-7 como se describe arriba.

Preparacion de una muestra a partir de medio de transporte viral

Prepare una muestra a partir de un medio de transporte viral tal como se indica en la
ilustracion de la GRR.

Condicion de almacenamiento recomendada
2°Ca8°C 0°C

12horas | 8horas |  3meses |
a) S6lo usar los siguientes MTVs: Copan UTM™ Universal Transport Media 3 mL (REF
305C), BD™ Universal Viral Transport 3 mL (REF 220531), STANDARD™ Transport
Medium 2 mL (REF 90-VTM-01).

Medio de transporte viral (MTV)

VTMs? [

@ cuando se usa un medio de transporte viral (MTV), Es

e que
el MTV que contiene la muestra se calienta a temperatura ambiente. Las mueslras frias
no fluirén correctamente y pueden provocar resultados erréneos o no validos. Se
necesitaran varios minutos para llevar una muestra fria a temperatura ambiente.

Preparacion de una muestra de HBSS complementado

En una evaluacion clinica se ha utilizado el siguiente HBSS complementado:
HBSS 1 X 100 mL (GIBCO, REF 14170112) suplementado con FBS 0.4 mL,
5% NaHCO3 1 mL, 1M HEPES 1 mL, Penicilina (40000 U/mL) 0.5 mL,
Gentamicina (4 mg/mL) 0.5 mL, Anfotericina B (1 mg/mL) 0.1 mL.

Cuando se utiliza HBSS complementado, se debe aplicar el siguiente flujo de trabajo;
1. Inserte el hisopo en 2 ml de HBSS complementado

2. Agregue de 5 a 10 perlas de vidrio y agite en el vortex.

3. Transfiera 200 uL al tampon de extraccion con una micropipeta.

4. Presione la tapa de la boguilla firmemente sobre el tubo. Contintie con el paso 3 como
se describe en la GRR.

Procedimiento de prueba
1. Cologue el dispositivo de prueba en una superficie plana y aplique 3 gotas de muestra
extraida en un angulo de 90 ° para el pocillo de la muestra del dispositivo de prueba.

2. Lea el resultado de la prueba a los 15-30 minutos.

& No lea los resultados de la prueba después de 30 minutos. Puede dar resultados
sos.
Lectura e interpretacion de resultados

- Unallinea de color aparece en la seccion superior de la ventana de resultados para
mostrar que la prueba esta funcionando correctamente. Esta linea es la linea de control

Para los pacientes para quienes los dias después del inicio de los sintomas Concentracion de ) - [Concentracion de la
eran conocidos, y eran 0-5 dias, la sensibilidad fue 91.1 % (95 % CI: 85.7 % - Sustancia potencial de c [Factor ex6geno interferentes
94.9 %) reaccion cruzada epa potencialmente de Neo-sinefrina 110 % (viv)
reaccion cruzada lerosoles o gotas nasales|(Fenilefrina)
Resumen de caracteristicas y rendimientos de la muestra: irus o 1 X 10° TCIDgg/mL [Spray nasal Afrin [10 % (viv)
ipo 2 X 10° TCIDgg/mL (Oximetazolina)
o Il;rj;\and\a ;é (;glrsv\bmadc‘” ipo 3 X 10° TCIDsg/mL [Spray nasal salino [10 % (viv)
ipo 4A X 10° TCIDsg/mL [Rinocorte (Budesonida — [10 % (v/v)
[Tipo de muestra Fumbmada NF/OF_|NF lRiovs e I ToIDomL lcorticoesteroides nasales
P(CR)posmvo‘ 58 (13.0 %) 91 (36.1%)  [249 (25.5 %) Tipo 842 X 107 TCIDag/mL [Gel nasal homeopatico 5 % (v/v)
IN 3 IMedicina homeopatica  [para el alivio de la alergia
[Enteroviru Tipo 68 X 10 TCIDsg/mL na
ch: negativo, (389 (87.0 %) B38(639%) 127 (745%) 0912014 Fsolado 4] X107 TCIDegimL [para aliviar las alergias Zrccar:‘nD S
X 10* células/mL =
[Acuerdo positivo %[98.3 % 9.0 % loT.2 % = - Clorhidrato de olopatadina[10 mg/mL
I95 % CI), N (C1,90.8%- 100 {(CI, 83.7 % - 93.1 |(C, 86.9 % - 94.4 [luberculosis [Erdman X ':C?‘”‘as /mL [Anestésico oral Anbesol (Benzocaina 15 % (viv)
0. ). 0. HN878 X 10" células /mi. boos
158 [249 _“‘270;551 i 2 C?:“:as ;’“t [Strepsils (flurbiprofeno 5 % (p/v, 50 mg/mL)
ICt=< 24, Acuerdo [100 % 7.6 v i T i‘(’: “JDESI "‘L [Pastillas para la garganta [8,75 mg)
[positivo, % (95% (CI, 88.8 % - 100 lenovirus po TC1Dsom [Caramelo de garganta |5 % (p/v, 50 mg/mL)
lcn. N 3/:.1) ipo .5 X 10° TCIDsg/mL enta)
ipo J4 X 10° TCIDso/mL
ICt< 27, Acuerdo [100 % ipo 5 X 10° TCIDsg/mL ores R 100 vomt
Ipositivo, % (95%  [(CI, 91.2 % - 100 ipo J4 X 10° TCIDso/mL [100 pg/mL
ch. N 40) po 11 4 X 10° TCIDso/mL
018 [4 X 10° TCIDsy/mL b) Factor endégeno:
ICt=30, Acuerdo 100 % So 3 X 10°TC :Z,m ) Factor endbgeno
(p:“’)s",'qv"‘ % (95% (fn:)‘ 92:3%-100 Tipo 55 [ X 10° TCIDy/mL [Factor T interferentes [Valor de la prueba
! L irus lisado de al 110 pg/mL [Enfermedad autoinmune ~ [Anticuerpo humano anti-  [802 ng/mL
n
[Ct=33, Acuerdo [98.2%
Ipositivo, % (95%  [(CI, 90.3 % - 100 umana - B75 ng/mL.
lcn, 6), Haemophilus influenzae  INCTC 4560 |5 X 10° células /mL B17 ng/mL
55 Mutante 22 5 X 10* células /mL 9 ng/mL
Rcuerdo negative, [08.7 % [FH cepa de agente Eaton [5 X 10° células /mL 27,5 ngimL
1% (95% CI), N I(Cl, 97.0 % - 99.6 NCTC 10119] _ [Factor Reumatoide 480 1U/mL
). 5 M129-B7 5 X 1g: células /mL [Proteina serica [Sangre total (humana),  [10 % (p/p)
IStr 752-98 [Maryland I5 X 10 células /mL. con EDTA
b) Datos de los dos estudios combinados y analizados. D1)6B-17] [Albumina de suero l60 mg/mL
178 [Poland 23F-16] X 107 células /mL lhumano
Mas evaluaciones clinicas en diferentes entornos realizadas por investigadores [262 [CIP 104340] X 107 células /mL
en www. m, [Slovakia 14-10 [29055] |5 X 107 células /mL. 4. Efecto prozona (high-dose hook):
:I;\Rs&cwrz R:p.la ArmgbenfTes( ores do Gt més b [Streptococcus pyrogens [Cepa de escritura T1 X107 células /mL Se afiadid un cultivo de virus del SARS-CoV-2 a la muestra. El cultivo de virus
rendimiento de la prueba fue mejor en muestras con valores de Ct més bajos NCIB 11841, del SARS-CoV-2 no presentd efecto prozona a 1 X 10°2 TCIDsy/MmL.
una carga viral més alta) que tienen mas probabilidades de estar :
correlacionados con la positividad del culivo del virus que las muestras con Cegionelia X 107 células JmL f) Para los MTVs descritos en la seccion a), preparar una muestra desde el
valores de CT més altos 2 X 10" células L. medio de transporte viral.
T
Desempeiio analitico Comiaan § celulas fmt En la presente metédica se emplea como separador decimal un punto para
1. Limite de deteccion (LoD): andida albicans_ celulas /m! distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No se
La muestra positiva de SARS-CoV-2 se prepar6 afiadiendo SARS-CoV-2 Bordetella pertussis ICCP 13671 X 10° células /mL utilizan separadores de millares.
(2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Cepa Coreana a SARS-CoV-2 de un hisopo oraxella catarrhalis 9 X 10% células /mL
nasofaringeo negativo confirmado con PCR. El LoD es determinado como 3.12 Hugh 813 X 10° células /mL Referencias
X 1022 TCIDso/mL para una hisopado nasofaringeo directo, para un hisopado Staphylococcus FDA cepa PCI 1200 X 107 células /mL. 1. World Health Orgarization (WHO).
nasofaringeo almacenado en MTVf) por andlisis serializado simulado de una lepidermidis https:/i

muestra positiva diluida.

NCCP 43326/2020/Korea

(C). Incluso si la linea de control es débil o no uniforme, la prueba debe que
se realiza correctamente. Si no hay linea de control visible, el resultado de la prueba
debe considerarse invalido.

- En caso de un resultado positivo, una linea de color aparece en la seccion inferior de la
ventana de resultados. Esta linea es Ia linea de prueba del antigeno (T) del SARS-CoV-
2. Incluso si la linea de prueba es muy débil o no uniforme, el resultado de la prueba
debe interpretarse como un resultado positivo.

Control de Calidad
Hay un kit de control con un control de calidad positivo y negativo que se puede adquirir
por separado en Roche (SARS-CoV-2 Antigen Control, SD Biosensor).

Limitaciones
+ Durante el andlisis deben seguirse estrictamente el procedimiento del test, las
precauciones y las directrices para la interpretacion de los resultados.

 El test debera utizarse para la detecci6n del antigeno de SARS-CoV-2 en muestras
humanas de hisopos /
orofaringeas.

« Este test es cualitativo, por lo que no permite determinar valores cuantitativos de la
concentracion de antigeno de SARS-CoV-2.

= No es posible valorar la respuesta inmune con este test, sino que se necesitan otros.
métodos de andlisis.

- El resultado del test no debe utilizarse exclusivamente para la determinacion del
tratamiento o las decisiones sobre la gestion de los pacientes, sino que debe
interpretarse en el contexto de las exposiciones recientes del paciente, su historial y la
presencia de signos y sintomas clinicos coherentes con la COVID-19.

+ Puede obtenerse un resultado negativo si la concentracion de antigeno de una muestra
es inferior al limite de deteccion o si los procedimientos de obtencion y transporte de la
muestra no se han realizado correctamente. Por lo tanto, un resultado negativo del test
no excluye la posibilidad de una infeccion por SARS-CoV-2 y deberia confirmarse
mediante cultivo virico o un ensayo molecular o ELISA, si es necesario para la gestion
del paciente.

* Los resultados positivos de test no descartan infecciones simultaneas con otros
patogenos.

+ Los resultados positivos de test no diferencian entre SARS-CoV-2 y SARS-CoV.

+ Los resultados negativos del test no tienen como objetivo confirmar o descartar la
infeccion por otros coronavirus.

Datos especificos del funcionamiento del test
Evaluacion clinica

El rendimiento clinico de la prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2 se evalué utilizando
976 muestras respiratorias en dos estudios prospectivos en dos centros clinicos, en
Tailandia y Suiza. Las cohortes de pacientes en ambos paises incluyeron pacientes con
sospecha de COVID-19 de acuerdo con los criterios de prueba locales. Especificas del
sitio, pruebas RT-PCR autorizadas por FDA (cobas® SARS-CoV-2 en Suiza y Allplex™
2019-nCoV Assay en Tailandia) fueron utilizados como el método de comparacién en
estos estudios. En particular, las pruebas de RT-PCR y antigenos fueron realizadas a
partir de la misma muestra en el estudio tailandés

Prueba de sensibilidad y especificidad

Las siguientes tablas correlacionan el rendimiento de la prueba répida de antigeno
SARS-CoV-2 en todas las muestras positivas para RT-PCR a los respectivos valores Ct
del comparador de PCR. La sensibilidad relativa global resultante en ambas cohortes fue
95.5% (valor Ct < 30; 95 % CI: 91.8 % - 97.8 %). La especificidad relativa global fue

99.2 % (95 % CI: 98.2 % - 99.7 96). En el cohorte suizo, para pacientes de los que se
conocia

[Streptococeus salivarius

[S21B [IFO 13956] [5 X 10° células /mL
AR cepa TW-183 [L X 10° células /mL
/A IN/A

se de 2019-nCoV: 1 X 10°2 TCIDsg/mL
IDilucion ] 1/ T
100|200 6400 |1280025600| Nota: El coronavirus HKU1 humano y Pneumocystis jirovecii (PJP) no han sido
X BX 12 [L56 [78X BOX |  probados. Puede haber una reaccion cruzada con el coronavirus HKUL humano
[104.2]103 X 1012 1012 | yPneumocystis jirovecii (PJP), aunque el % de identidad de la secuencia de la
102.2 proteina de la nucleocépside del HKUL y PJP con la secuencia de la proteina de
00 [100 [100 % 0% la nucleocapside del SARS-CoV-2 fue 35.22% y 16.2% el cual se considera
fdentificacion % b | o ke (o) [05) for5) como baja homologacion.
5
[Tasa de 0% [NA A 3. Estudios de sustancias de interferencia endogena / exégena:
lidentificacion \(0120) No se encontré ninguna interferencia en el resultado del test con las sustancias
g 20/ indicadas a
0) )
Concentracién mas baja con positividad uniforme por parametro: 3.12 X a) Factor exégeno: q —
10 . oncentracion de la
iDL [Factor exogeno interferentes =710
Limite de Deteccién (LoD) por cepa de virus: 3.12 X 10?Z TCIDso/mL. I tes [Zanamivir 5 mg/mL
[Osettamivir (Influenza) _HOmg/ml |
b) En dilucién analizada tras concentracion TCIDso/mL [Artemether-lumefantrine 50 M
¢) De 5 réplicas (Malaria)
d) De 20 réplicas proximas al punto de corte 70
Hiclato de doxiciclina
2. Reactividad cruzada e interferencia microbiana: (Malaria)
No existe reaccion cruzada e interferencia con posibles sustancias de reaccion [Quinina (Malariay [50 oM
cruzada excepto con el coronavirus SARS. Camivudina(Medicacion L mgimL
_ Iretroviral)
Concentracion de [Ribavirin (HCV) mg/mL
Sustancia potencial de Cepa sustancia Daclatasvir (HCV) mg/mL.
reaccion cruzada c de Medicacion anti- i 0 M
reaccién cruzada -
[Coronavirus SARS [Orbant 5 pgimL [Acido -7 mM
[Coronavirus MERS [Florida/USA-2_Saudi |4 X 10° TCID50/mL ibuprofeno -5 M
rabia 2014 [Antibioticos 0 mg/mL
[Coronavirus Humano X 10*® TCIDso/mL ug/mL
oc43 X 10° TCIDsg/mL 1.6 UM
163 X107 TOIDegmL [Ciprofioxacino (antibiotico)
influenza A HINI Denver X 10° TCIDsg/mL
HIN1WS/33 X 10° TCIDso/mL.
HIN1 Pdm-09 X 10° TCIDso/mL
[HIN1 New Caledonia X 10° TCIDso/mL
[HINI New Jersey X 10° TCIDsg/mL
influenza B evada/03/2011 X 10° TCIDso/mL.
[B/Lee/40 .5 X 10 TCIDso/mL
[BrTaiwan/2/62 X 10° TCIDsg/mL
irus sincitial ipo A X 10° TCIDsg/mL
[Tipo B X 10° TCIDsg/mL
[Metapneumovirus X 10° TCIDsg/mL

[MPV 3 Type B1/ Peruz-
[Humano (hMPV) [2002

IhMPV 16 Type A1/ IA10- [L X 10° TCIDso/mL

12003

2. Lavezzo E Franchin E, Ciavarella C et al. Suppression of a SARS-CoV-2
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32604404,
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Simbolos

El fabricante utiliza los siguientes simbolos y signos ademés de los enumerados
en lanorma 1SO 15223-1:

8% NGmero de articulo comercial global

[T |dentificador de dispositivo tnico

= Sistemas en los que se pueden utilizar reactivos

Las adiciones, eliminaciones o cambios se indican mediante una barra de
cambio en el margen
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Informacion de seguridad
importante

Cumpla todas las regulaciones sanitarias y de
seguridad.

= Utilice un equipo de proteccién individual
adecuado.

= Manipule todas las muestras como si fueran
agentes infecciosos.

= Tenga en cuenta todas las precauciones y
advertencias de las Instrucciones de uso.

n Preparacion de la prueba

1. Lea con atencidn las Instrucciones de uso de la
prueba SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

E Recoleccion y preparacion de una muestra (exudado nasofaringeo)

1. Inserte una torunda estéril en la fosa nasal del
paciente y gire 3-4 veces contra la superficie
nasofaringea. Extraiga la torunda de la cavidad
nasal.

Informacion del documento

Versién del documento: 2.0

Fecha de revision: Diciembre, 2020

L29SCR3ENO1R1
Fecha de emisién: 12.2020

SD Biosensor, Inc.
C-4th&»5th, 16,

Deogyeong-daero 1556beon-gil,
Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690,
REPUBLICA DE COREA

Hecho en Corea
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2. Compruebe la fecha de caducidad % en la parte
posterior de la bolsa de aluminio. No utilice la
prueba si se ha superado la fecha de caducidad.

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

ce

&S B nSENSDA =L

2. Inserte la torunda en un tubo tampdn de extrac-
cién. Mientras aprieta el tubo tampon, gire la
torunda mas de 5 veces.

c___""") >5X

SARS-CoV-2
Rapid Antigen Test
Guia de referencia répida

Esta guia se presenta como referencia

para la utilizacién de la prueba

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar la
prueba.

3. Abra la bolsa de aluminio y extraiga la tira reactiva
y el desecante.

4. Compruebe que la tira reactiva no presenta dafios y
que el indicador de estado del desecante es vélido
(amarillo).

=0 '

3. Retire la torunda mientras aprieta los laterales del
tubo para extraer el liquido de la torunda.

Nota: Al recolectar una muestra combinada de NF / OF, asegtirese de seguir los procedimientos descritos en las Instrucciones de uso.

m Preparacion de una muestra a partir de medios de transporte viral

1. Con una micropipeta, obtenga 350 pL de muestra
del recipiente de recoleccién o del medio de trans-
porte viral (VTM). Mezcle la muestra con el tampdén
de extraccion como se muestra a continuacion.

350 pL T )]

1 Tl FT

2. Presione la tapa de la boquilla firmemente en el
tubo.
Continde con el pasoBReaIizacién de una
prueba.

Nota: Cuando utilice HBSS complementado, asegiirese de seguir los procedimientos descritos en las Instrucciones de uso.

n Interpretacion de los resultados

1. En la parte superior de la ventana de resultados
aparece una linea de color para indicar que la
prueba ha funcionado correctamente. Es la linea de
control (C). Incluso si la linea de control es débil, se
considera que la prueba se ha realizado correc-
tamente. Si no hay una linea de control visible, la
prueba no se considera vélida.

2. En el caso de un resultado positivo, aparece una
linea de color en la seccién inferior de la ventana
de resultados. Es la linea de prueba (T). Incluso si
la linea de prueba es muy débil o no es uniforme, el
resultado de la prueba debe interpretarse como un
resultado positivo.

E Realizacion de una prueba

1. Coloque el dispositivo de prueba sobre una
superficie plana y aplique 3 gotas de muestra
extraida en un dngulo de 90° a la pared de la
muestra del dispositivo de prueba.

a 3 gotas
: i
P —

0 9327762001 (02) 2020-12

5. Realice el control de calidad necesario segun las
Instrucciones de uso del material del control de
calidad y de acuerdo con las directrices locales.

4. Presione la tapa de la boquilla firmemente en el
tubo.
Continte con el pasoEReaIizaci()n de una
prueba.

2. Lea el resultado de la prueba entre 15-30 min.

'x’\ 15-30 min
LN\

Sm=

ADVERTENCIA! Riesgo de resultados incorrectos.
No lea el resultado pasados 30 minutos.

| Positivo__| Negativo No valido
w . " - w -
GRRE-CeV-2 GaEE-CeV-2 SARE-CaV-2 HARE-CoV-2 HARS-CaV-z
Hapd Ag Aaped Ag Hapd Ag R g Rapid Ag
= = = = T o—
Linea de control . Lo ln I | 1A ~ ol
Linea de prueba .S o | (- b -] -
S S S < = S
o o~ -~
| A | . .
N L - 4 N
W 4 " B  —— . — —

.Asegurar el desempeiio de la prueba

Observe lo siguiente para asegurar el mejor desempefio de

la prueba:

Nota:

1. Si el sitio de prueba estd sujeto a una fuerte ventilacion,
coloque la pelicula proporcionada a la ventana de resultados
de la prueba dispositivo antes de aplicar la muestra. Esto
garantiza suficiente migracion de la muestra.

= La presencia de cualquier linea de prueba, independientemente de lo débil que sea, y de una linea de control, debe considerarse como un resultado positivo.
= El uso de los resultados para diagnéstico debe realizarse siempre junto con la valoracion del historial médico del paciente, el examen clinico y otros datos.
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OFICIO: CAS/SESSDM/17969/2020

Ciudad de México, 14 de diciembre de 2020

Productos Roche, S.A. de C.V,

Avenida Industria Automotriz No. 128, Lote C, Edificio A-2
Colonia Parque Industrial el Coecillo

C.P. 50246, Toluca

Estado de México, México

LORENA GARZA DE ALLENDE, en mi caracter de Subdirectora Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Médicos de la Comisién Federal Para la Proteccion, Contra
Riesgos Sanitarios, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto,
8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de Los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2, 3, 16
fraccion X de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 fraccion |, 14,17, 26 y
39 fracciones XX| y XXIV de |la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 1, 3
fracciones XXIl y XXVill, 4 fraccién I, 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2 inciso c)
fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de.la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion |
inciso b, V, XI, Xl y XllI, 4 fraccién Il inciso cltimo parrafo, 1 fraccion XI, 14 y 21 del
Reglamento de la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios,
Acuerdo por el que el Consejo de-Salubridad General reconoce la epidemia de
enfermedad por el virus SARS-CoV2 (COVID-19) en México, como una enfermedad
grave de atencién prioritariayasi como se establecen las actividades de preparaciéon y
respuesta ante dicha epidemia, publicado en DOF el 23 de marzo de 2020, el Acuerdo
por el que se declara como emergencia sanitaria por causa de fuerza mayor, a la
epidemia de enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19), publicado en
el DOF el 30 de marzo de 2020 y el Acuerdo por el que se establecen las medidas
preventivas que se deberan implementar para la mitigacion y control de los riesgos
para la salud que implica la enfermedad por el virus SARS-CoV2 (COVID-19), publicado
en DOF el 24 .de marzo de 2020 y en ejercicio de la facultad delegada por el Articulo
Décimo Octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades gue se sefalan, en
los Organos Administrativos que en el mismo se indican en la Comision Federal para
la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 7 de abril de 2010, y en atencidon a su peticion con numero de entrada
203300401B1705, a través del cual remite la informacion para obtener el Registro
Sanitario del producto "SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test”, nimero de referencia:
9901-NCOV-0I1G, fabricado por SD Biosensor, inc., ubicado en 74, Osongsaengmyeon
4-ro Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do 28161, Republica de
Corea, y con domicilio corporativo en C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil,

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
Hoja 1de 2 20330040181705

COF 014354 =
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Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 Republica de Corea, acompanado
del Oficio No. I v del “Listado de Pruebas de Antigeno Utiles para el
Diagnostico de SARS-CoV2 durante la contingencia de COVID-19 en México”, emitida por el
Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos (INDRE), hago de su conocimiento lo
sigulente:

a) Se emite el presente oficio con la finalidad de que pueda importar para su
comercializacion el producto denominado “SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test”,
numero de referencia: 9901-NCOV-01G, fabricado por SD Biosensor, Inc.,
ubicado en 74, Osongsaengmyeon 4-ro Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do 28161, Republica de Corea y con domicilio corporativo en C-
4th&S5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690 Republica de Corea.

Descripcién del producto:

Ensayo inmunocromatogréfico rapido para la deteccion cualitativa de"antigenos especificos
contra SARS-CoV-2.

b)

<)

d)

La vigencia del presente sera provisional en apoyo a la emergencia de la pandemia
decretada por la Organizacién Mundial de la Salud el 11.de marzo de 2020 y sera valida
unicamente durante la duracién de la misma

La publicidad de su producto debera ser dirigida exclusivamente a los Profesionales de la
Salud

Una vez terminada la emergencia, se procedera a evaluar de manera completa el
expediente integrado con motivo de la.solicitud de Registro Sanitario del producto que
nos ocupa, para obtener Ja correspondiente resolucion de conformidad con las
disposiciones legales sanitarias aplicables

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIV O. NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

et
S
LORENA GARZA DE ALLENDE

INSNISE

Este documento no es vaixdo si presenta tachaduras. boraduras o enmendaduras
Hop 2 de 7 20330040181705
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

Pruebas listas para usar cuando lo necesite

La prueba rapida confiable de
antigeno SARS-CoV-2 brinda

respuestas rapidas, donde sea que las | Qﬁi:cw'z ReE .,
necesite. Es hora de ampliar las &
pruebas, porque los pacientes y sus
comunidades necesitan saberlo.

id Antigen Test 258

Pruebas listas para usar cuando lo necesite

December7,2020 | © 2020Roche




Contenido de los paquetes de SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Resultados rapidos y confiables para pruebas convenientes en
el punto de atencion

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

it

—
Py, . 5%
e SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 2 O
ET!I )-NETH TS ._-r-'x"-\(:‘-' w ._>
Un inmunoensayo cromatografico rapido Disefiado para suusoen
parala deteccién cualitativa de personas sospechosas
. . antigenos especificos del SARS-CoV-2 de COVID-19
Contenido del kit ; P .
presentes en la nasofaringe humana
o % | (individualmente = de uso i s rapida
~enuna bolsade - T ILET . .
suminocor Tiempo de resultado: 15 mins
esecante
| i , .
| Tubotampén || Tapacon Hisopo Erﬁr“a?l:ilio(:;i\?:::e Ventana de lectura: 15-30 mins
de extracciéon | boquilla esteéril prueba alrealizar
I = pruebasen exteriores)

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Quick Reference Guide December7,2020 | © 2020Roche 21



Diferencias entre las pruebas de RT-PCRYy las pruebas de antigeno
Si no se dispone de PCR, la prueba de antigeno alternativa funciona
mejor al comienzo de la infeccion con una carga viral alta

Gold Standard Buena alternativa
debido a sumayor sensibilidad analitica debido a sufacilidad de uso y tiempo de respuesta
of Pruebarapida del antigeno

} RT-PCR de SARS-CpoV-Z de Rocﬁe
Uso previsto Detectar una infeccién actual Detectar una infeccién actual
Analito detectado RNA viral Antigeno viral
Tipos de muestras Hisopado nasal, esputo, saliva Hisopado nasofaringeo
Sensibilidad Alta Moderada
Especificidad Alta Alta
Complejidad de la prueba Alta Facil
Tiempo para el resultado 24272 horas 15a30min

CDCupdate on Ag testing Aug 29, 2020 December7,2020 | © 2020Roche 22



Diferencia de métodos de diagndsticode prueba de PoCy molecular

PCR es considerada el gold standard en cuanto a sensibilidad debido a

una mayor sensibilidad analitica

riﬁ | PCR / prueba molecular

Prueba de antigeno / PoC

Cuando se hace referencia a la sensibilidad de un diagndstico de
PCR de SARS-CoV-2, sensibilidad significa sensibilidad analitica:

Cuando se hace referencia a la sensibilidad de un diagndstico de
antigeno del SARS-CoV-2, la sensibilidad significa la tasa de
concordancia con la PCR:

“El 'limite de deteccion (LoD?)' técnico de un analito objetivo
del RNA viral del SARS-Cov-2”

Depende de la carga viral en la poblacidon analizada

Unidad: Niumero minimo de copias (RNA viral) por mL
detectables (LoD - Limite de deteccion)

"Porcentaje de individuos positivos a la prueba de PCR del
SARS-CoV-2 que son detectados por la prueba rapida de
antigenos dentro de una cohorte / poblacion determinada“

Depende de la proporcion de sujetos con carga viral entre el
LoD de la PCR y el LOD de la prueba de AG

1. 1LoDis the actual concentration ofananalyte ina specimenthat can be consistently detected with a > 95% probability,i.e.in 95 of 100 re petitive measurements of the

samesample

December7,2020 | © 2020Roche 23
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Desempeno de la prueba




Datos de desempeno
Sensibilidad y especificidad de la prueba*™

@ ==eg s
@ Prueba rapida ‘ 29
@ =283

Prueba rapida @ @

®

*To be confirmed

Sensibilidad:

95.5%

Especificidad:

99.2%



Datos de desempeno
No se encontro reactividad cruzada para otros virus con sintomas
de infeccion similares *

@ E E 5 @ G Influenza E @ E
@ @ @ @ @ @ A/B G @ @ @ Parainfluenzag
Legionella Streptococcus
pneUmoph||a pneumonlae
/pyogenes
o ldl o Mycoplasma a ol d lo Ry e ‘ EISIE Ams.cov e
@ @ @ pneumoniae @ @ @ AL6 @ @ @ o

Pruebas de reactividad cruzada

3

Sintomas
similares

*Selection presented here
Human coronavirus HKU1 has not been tested. The % identity of the nudeocapsid proteinsequence between HKU1 and SARS-CoV-2is below 35 %. December7,2020 | © 2020Roche 26
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Method Sheet V01



Datos de SD Biosensor

Resultados de pruebas analiticas con posibles sustancias
interferentes

g @ ® -

Medicamentos
antivirales,

Aerosoles o gotas

nasales a
(fenilefrina, oximetazolina,

aerosol salino)

M 0 -n h m 74 - . . 7 -
edicinaho eopatlcag Antibiéticos

para aliviar las alergias medicamentos

antiinflamatorios

3

Sintomas
similares

*Forthe spedificsubstances, that have been tested, check the Method Sheet

December7,2020 | © 2020Roche 27



SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

¢ Cuando se debe utilizar la prueba :
rapida de antigenos?

December7,2020 | © 2020Roche
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¢Cuando usaria la prueba de PCR en lugar de una prueba de
antigeno de inmunoensayo?

) ® O @ O

Menos accesible Disponibilidad de Altos costos
El gold standard: Gran demanda de P
) resultados
PCR estandares de PCR
retrasada
000 @
a8e n-|

[ @C

) Alternativa: @

Prueba rapida de Complementar las

IE_C’Q

Rapido triage y individuos pruebas de

. toma de decisiones asintomaticos laboratorio para

SARS-CoV-2 Rapid Ubicaciones D= para pacientes despues de la ampliar el acceso y
Antigen Test descentralizadas =1 sintomdticos exposicion la gama de pruebas

December7,2020 | © 2020Roche 31



SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
La necesidad de una prueba de respuesta rapida en el punto
de atencion

Pruebas rapidasy respuestas inmediatas para pacientes en todos los entornos de atencion.

"¢ Como seguimos los
consejos parafprobar,
probar, prjdzq/ar si ne Z 7
podemos acceder, alas /
pruebas de laboratorio?"

“He estado en contacto
cercano con una persona
infectada, ¢he contraido el
virus?"

“ Estoy infectado con el
SARS-CoV-2? "

4

December7,2020 | © 2020Roche




Casode Uso 1:

Triage de pacientes sintomaticos

Clasificacionrapida de pacientes sintomaticos para la toma de decisiones sobre aislamiento temporal

3 Triaje de pacientes indicativos de Método de prueba alternativo para
una infeccion

ahorrar recursos sanitarios

Pruebas rapidas y convenientes en hospitales, clinicas, consultorios médicos, medicina ocupacional
y farmacias

“sEstoy infectado con
el SARS-CoV-27 "

rapidas para el manejo de pacientes para pacientes sintomaticos
*

@ Podria permitir una clasificaciony una toma de decisiones

*Triage nosignifica diagnostico December7,2020 | © 2020Roche 33



Caso de Uso 2:
Pruebas de individuos asintomaticos después de una exposicion

El@é’!;&ﬁﬁﬁﬂdﬂaccesibles para evitar una mayor propagacién del virus después de un contacto cercano con personas
infectadas.

(N
4

”g Repeticion de pruebas de individuos
sospechosos de exposicion al
COVID-19

Pruebas de individuos después de
/\ una exposicion

Pruebas rapidas y convenientes en atencion primaria, edificios publicos y sitios del gobierno local

“He estado en

contacto cercano , _ ,
Puede ayudar a reaccionar a tiempo si las personas o los
W A e sitios han estado expuestos al virus*

infectada, ¢ he
contraido el virus?"

* Solo es razonable si existe la posibilidad de una exposicion (aumentar la probabilidad previa a la prueba) December7,2020 | © 2020Roche 34



Caso de Uso 3:
Suplemento a las pruebas de laboratorio

Amplie el rango y la cantidad de pruebas de virus directas a escenarios que de otro modo serian inaccesibles

000

100

Q O~0

ﬁ& Capacidad IQ Zonasrurales/ 1 Atencion O Entornos colectivos
limitadade /-\...\ Zonasde baja O domiciliaria, o semicerrados

(] laboratorio-PCR infraestructura hogares de (escuelas, lugares

ancianos

de trabajo)

"¢ Como sequimos
los consejos para
probar, probar,

probar si no @ Podria brindar acceso a las pruebas a todos,

Pruebas rapidas y convenientes en consultorios médicos, farmacias y centros de pruebas

podemos acceder a independientemente de la infraestructuray la movilidad *

las pruebas de
laboratorio?"

* VPP bajo silaprevalencia es baja, p. Ej. silas personas sanassolotienen curiosidad

December7,2020 | © 2020Roche 35
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Comparacion de procesos de prueba
Mayor eficiencia en el manejo de pacientes

Proceso de prueba de laboratorio

Espere los Organizarel Consulta de
resultados del seguimiento pacientes
laboratorio con el paciente

~0—(0H Q O

= % iy

v

Consulta de Tome una Enviela
pacientes muestra de muestra al
hisopo laboratorio
O O @) L
e I s
s I e |
Tiempo
Proceso de prueba de POC
Consulta de Pruebaen la Resultados y
pacientes oficina sEgUimicnto
@ después de 15-30
O O minutos

Sl (0 c=o

Mas conveniente para los pacientes

Menos tiempo y esfuerzo para los
profesionales sanitarios

December7,2020 | © 2020Roche 37



Realizacionde una prueba

Cuatro simples pasos, con un resultado en 15 a 30 minutos

Gota de muestra

Agregue 3 gotas de muestra
extraida al pocillo de la muestra
del dispositivo de prueba.

Preparar la muestra
A. Inserte el hisopo en un tubo de

nasal del paciente, frote la superficie tampdn de extraccion, apriete el
de la nasofaringe posterior. Retire el  tubo y revuelva el hisopo>5 veces.

Hisopo nasofaringeo
Inserte un hisopo estéril en la fosa

B. Retire el hisopo mientras aprieta
los lados del tubo.

C. Presione la tapa de la boquilla
firmemente sobre el tubo.

hisopo de la cavidad nasal.

Prueba rdpida de antigeno SARS-CoV-2 Guia de referencia rapida

o
v

Leer de 15-30 mins

SARS-CoV-2
Rapid Ag
pn
[

(|
(|
L |
(I
I}

Leer el resultado de la prueba

No lea el resultado de la

& prueba después de 30
minutos. Puede dar un

resultado falso.

December7,2020 | © 2020Roche 38



Realizacionde una prueba del medio de transporte viral (VTM)
Cuatro simples pasos, con un resultado en 15 a 30 minutos

Hi

(S
! L
(1 j ]ﬁ‘
\
|

J 9

R

Medio de transporte viral

:ﬁHﬂ

)@ﬁ
=u}

BSOuL

Usando una micropipeta, recolecte

350uL de muestra del vaso

recolector o VTM. Mezcle la

muestra con el tampdn de

extraccion como se muestra.

Prueba rdpida de antigeno SARS-CoV-2 Guia de referencia rapida

Prepare la muestra
Presionela tapa de la boquilla
firmemente sobre el tubo.

3 gotas

m
-1
/—\
/ L Y
oo
7/

Gota de muestra

Agregue 3 gotas de muestra
extraida al pocillo de la muestra
del dispositivo de prueba.

Leer de 15-30 mins

Leer el resultado de la prueba

No lea el resultado de la
prueba después de 30

minutos. Puede dar un
resultado falso.

December7,2020 | © 2020Roche 39



Interpretacion de resultados
Rapida y facil de leer

Linea de control

SARS-CoV-2
Rapid Ag ——
- Resultado de
I > n prueba valido
I e— Y confiable
> -
I
| > Linea de control
T
SARS-CoV-2
antigen

Positivo

mmm C

- T T

El individuo tiene presentes
antigenos del SARS-CoV-2, lo
gue indica una infeccion
activa.

(Los resultados positivos no deben usarse como base
Unica parael tratamiento o lasdecisiones de manejo
del paciente, ydeben considerarse en el contexto de
las exposicionesrecientes del paciente, el historialyla
presencia de signos ysintomas clinicos compatibles
con COVID-19).

Prueba rdpida de antigeno SARS-CoV-2 Guia de referencia rapida

Negativo

No se detectaron antigenos del
SARS-CoV-2.

(Un resultado negativo de la prueba no elimina la
posibilidad de infeccién por SARS-CoV-2ydebe
confirmarse mediante cultivoviral o unensayo
molecularo ELISA, sies necesario para el tratamiento
del paciente).

Invalido

Resultado no valido Repita
la prueba
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

Confianza en los resultados
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Ofreciendo un rendimiento de alta calidad en el punto de atencion

cobas® SARS-CoV-2 RT-PCR SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

lh"‘\- { 2%E

" gARS-CoV-2 Rapid Antigen Tes

e s HEE &
Qo

Sensibilidad 97.5%? Sensibilidad 95.5% 2
Especificidad 100% 1 Especificidad 99.2% 2
Resultados en los que TAB
puede confiar, @E D — ®
desde cualquier entorno [ 000 _‘
. ) [ s [ s Dj 0ooo
asistencial

1 cobas®SARS-CoV-2 RT-PCR Test Method Sheet
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Doing now what patients need next



	oficio_Page_1
	oficio_Page_2
	oficio_Page_3

