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INSTRUCCIONES - EMPIEZA AQUI B. TOMAR LA MUESTRA NASAL C. REALIZAR LA PRUEBA D. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Lea atentamente las instrucciones antes de iniciar la prueba. I Mantenga los dedos alejados de la punta del hisopo. _. Mantenga la tarjeta de FORMA HORIZONTAL sobre la mesa. A. Comprobacion de un resultado positivo de COVID-19
c P g ) P P P P
Se recomienda utilizar también guantes (no suministrados) , _ ]
duirarie las pruebas. 4, Abraelenvssedsl hisopopor 6. Introduzca el hisapo en el @ Loca]me la ventana de resultados y busque detenidamente si aparecen
y ) i i o P dos lineas rosas/moradas.
el extremo del baston. Extraiga 0l orificio inferior. @
ANTES DE EMPEZAR el hisopo. |‘ - Resultado positivo: Si ve dos lineas rosas/moradas (una en la mitad
o [

superior y otra en la inferior), significa que se ha detectado COVID-19.

I \ Pasitive Positive g "
FREORTE . it i iMire muy detenidamente!

u Empuje firmemente la punta 1 :
‘ CONTROL ! ' l,f‘ “i“ﬁﬂ ilﬂ"m'i{:l‘ I)U(’,‘dﬂ ser
|

1. Lavese o desinféctese las .
manos. Asegﬁrese de que estan
secas antes de empezar.

del hisopo desde el orificio } " PHEH)
! OR |‘I1Uy (ir,'h\lA Clla‘q{“f‘l' ‘lnca

Ay / % 5 ‘ inferior hasta que se vea en el \
(o < o ' = arificio superior. @ \ MUESTRA | :‘ d
A. PREPARARSE PARA LA PRUEBA Reurekiresl Hisopordslataes: Q\ Linea fuerte Lines dabil

de color rosa/morado que

/

aparezca aqui indica un

resultado positivo.

1 hisopo 1tarjeta de 1 frasco gotero Dispositivo para 5. Frote ambas fosas nasales con o Estas fotografias son de pruebas positivas reales. A la derecha,
observe lo débil que puede ser la linea inferior.

prueba en bolsa medir el tiempo cuidado como se muestra.

— (no incluido) oo 7. Gire el hisopo hacia la derecha ! '
= i Introduzca la totalidad de la T 5 tres veces para mezclar el [ r il §- ’ ~] (
2 | . ~ 0 2 R Punta absorbente del hiSOpD en hiSDPO con las gotas, ( ; : ; ‘ :
. ‘ ! una fosa nasal (habitualmente, ) '
| somne |l No se salte este paso. Y :
& | a2 et de pllgiiel) P B. Comprobacion de un resultado negativo de COVID-19
> o ir ma Deje el hisopo en la tarjeta . L
= No{:es r;ecesano irmas q J g P s 3 erueba Localice la ventana de resultades y busque una Gnica linea de color
N . < . rofundo. urante el resto de A
e NO toque ninguna parte del interior de la tarjeta. Manlpule la P _ rosa/morada en la ventana.
M8 tarjeta agarrandola solo por los bordes. - - . Not‘a: Puede producirse un resultado falso negativo si no se gira Resultado negativo: Si solo ve una linea rosa/morada en la mitad superior,
| La tarjeta debe quedar en POSICION HORIZONTAL sobre la ?t'l'zarl“i‘? una presion media, e el hisopo. donde dice “Contro!”z significa que no se detectd COVID-19.
: superﬁcie de la mesa durante toda la prueba. rate & _ISOP_O contra todas las : Negatwo
paredes interiores de la fosa Al raenas ; _ ;
2. Saque la tarjeta de prueba de nasal. 5 c'r;“l“ NO retire el hisopo. CONTROL
- S randces
la bolsa y coloquela en posicion g
horizontal sobre la mesa. Haga al menos 5 circulos 8. Degpegue la cubierta del 0 MUESTRA ﬂSin linea
deb ﬁ;‘ande;s. adhesivo. Tenga cuidado de Despegar
La tarjeta debe quedar en o se limite a girar el hisopo. - oo Ao toEar GtEas del
o . partes de la _ S
posicion horizontal sobre la tarjeta. C. Comprol:ar resultado mva-"dc_’
superficie de la mesa durante e Hay que frotar cada fosa nasal Siob lauiera de est binaci | b valid
toda la orueba durante unos 15 segundos. i observa cualquiera de estas combinaciones, |a prueba es invalida.
P ’ Ventana de Un resultado invalido significa que esta prueba no pudo determinar
Asegirese de que la linea azul SECL T . o si usted tiene COVID-19 o no. Se necesita una nueva prueba para
de control esté presente en la Cierre el lado izquierdo de e obtener un resultado valido.
. ] ; : la tarjeta sobre el hisopo. o )
sesntarasd:ressliaas. S nerhay e B s o el é @ p J fi P b Sellar Péngase en contacto con Servicio Técnico llamando.al
una linea azul, no utilice esta paso 5 en la otra fosa nasal. [eEEnE e menye sobvs +1833-637-1594
tarjet , 4 mancs las dos lineas del borde 5°|amle“'e Sel te | Linea de control azul
. . g olamente la
A=t 5 circulos derecho de la tarjeta para la linea de No 5;,“*"““" linea de muestra Y linea de muestra
Ab | . d {__ grandes se||ar|a control azul neas rosa/morada rosa/morada
rala tarJeta etorma ' : : : . g
horizontal sobre la mesa. Puede Mantenea la tarieta sobre la CONTROL
doblar el lomo en la direccion 8 Je ;
] mesa mirando hacia arriba.
opuesta para ayudar a que = MUESTRA
|a tarjeta quede en posicion ™ _ T , — o mm i T
horizontal. NO toque | NO mueva ni toque la tarjeta durante este tiempo. Nota: Consulte el dorso para leer sobre lo que significan sus resultados.
la tira reactiva. i
gt llll 9. Espere 15 minutos. E. DESECHAR EL KIT DE PRUEBA
Lea el resultado a los ' IR
. — ESPERAF Tire a la basura todos los -
i 5 omprobaciones: ; ESPERAR T
8. Rett!re el tapon del frasco P . 15 minutos. P ——— T, |
gO ero. _ i . ‘?"’f?’f"
Suj | f ¢|_1 a FrOtadO el h ! SOPO en No lea el resultado antes de CONSULTAR kit de pruebas.
ujete el rrasco gotero ~ P 48 st et deernde o | _—
directamente sobre el erificio AM BAS Tosas nasa |€.’S {} 30 minut B EN15-30 MINUTOS e
minutos.
superior, sin formar un angulo. \ .
o 5 F. INFORMAR SUS RESULTADOS
Eche 6 gotas en el orificio
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PARTICULARES

Se le ha proporcionado esta Ficha de Datos porque ha obtenido BinaxNOwW™
COVID-19 Antigen Self Test para que usted o las personas a su cargo se hagan
la prueba para la deteccion de las proteinas del virus que causa la COVID-19.
Este producto esta destinado para realizar dos pruebas de deteccién en un lapso
de tres dias, con un intervalo minimo de 36 horas entre cada prueba.

Esta Ficha de Datos contiene informacion que le ayudara a comprender |os riesgos

y beneficios de usar esta prueba para la deteccion de las proteinas del virus que
causa la COVID-19. Después de leer esta Ficha de Datos, si tiene preguntas o desea
comentar la informacién proporcionada, consulte a su proveedor de atencion medica.

Para ver la informacion mas actualizada sobre la COVID-19,
visite la pagina web de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC) sobre la enfermedad
de coronavirus 2019 (COVID-19):

¢Qué es la COVID-197?

La COVID-19 es una enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2, que es

un nuevo virus en seres humanos que produce una enfermedad respiratoria
contagiosa. La COVID-19 puede presentarse como una enfermedad de leve a
grave, aungue algunas personas infectadas con la COVID-19 pueden no tener
ningtn sintoma. Los adultos mayores y las personas de cualquier edad que tengan
afecciones médicas subyacentes corren un mayor riesgo de desarrollar la forma
mas grave de la COVID-19. Los desenlaces de los cuadros graves de la COVID-1¢
pueden incluir la hospitalizacion y el fallecimiento. El virus SARS-CoV-2 se puede
diseminar a ofras personas no solamente mientras se esta enfermo, sino incluso
antes de que una persona muestre signos o sintomas de estar enfermo

(por ejemplo, fiebre, tos, dificultad para respirar, etc.). En el siguiente enlace

se puede encontrar un listado completo de los sintomas de la COVID-19:

£ Qué es BinaxNOW™ COVID-19 Antigen Self Test?

BinaxNOW™ COVID-19 Antigen Self Test es un tipo de prueba denominada prueba
de antigenos. Las pruebas de antigenos estan disefiadas para detectar proteinas
procedentes del virus que causa la COVID-19 en muestras de la cavidad nasal anterior.

La prueba BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test esta destinada a la deteccién
cualitativa del antigeno de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en
individuos con o sin sintomas, testeados dos veces durante un lapso de tres
dias con al menos 36 horas entre cada prueba.

; Cuales son los riesgos conocidos y potenciales, asi como los

geneficios, de la prueba?

Los riesgos potenciales incluyen los siguientes:

+ Posible incomodidad u otras complicaciones que puedan aparecer durante la
toma de muestras.

+ Posible resultado incorrecto de la prueba (véase mas adelante para mas
informacion).

Los beneficios potenciales incluyen los siguientes:

+ Los resultados, junto con otra informacién, pueden ayudar a su proveedor de
atencion médica a realizar recomendaciones informadas sobre su tratamiento.

+ Los resultados de esta prueba pueden ayudar a limitar la propagacion de la
COVID-19 a sus familiares y otras personas de su comunidad.

¢+ Qué significa si la prueba da un resultado positivo?

Si el resultado de la prueba es positivo, es muy probable que tenga COVID-19
porque en su muestra se han encontrado proteinas del virus que causa la
COVID-19. Por lo tanto, es también probable que se le ponga en aislamiento para
evitar que propague el virus a otras personas. Existe una posibilidad muy pequeia
de que esta prueba pueda dar un resultado positivo que sea erréneo (un resultado
falso positivo). Si el resultado de la prueba BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test
es positivo, debe autoaislarse y solicitar atencion de seguimiento a su proveedor de
atencion médica, ya que pueden ser necesarias pruebas adicionales. Su proveedor
de atencién médica trabajara con usted para determinar su mejor tratamiento segtn
el resultado de su prueba, su historia clinica y sus sintomas.

¢ Qué significa si la prueba da un resultado negativo?

Un resultado de la prueba negativo significa que no se han encontrado en su
muestra proteinas del virus que causa la COVID-19.

Es posible que esta prueba proporcione un resultado negativo que sea incorrecto
(falso negativo) en al?unas personas con COVID-19. Esto significa que posiblemente
siga teniendo la COVID-19 incluse aunque la prueba haya dado un resultado
negativo. La cantidad de antigeno en una muestra disminuiré cuanto mas tiempo
haya tenido sintomas de la infeccion. En personas sintométicas, las muestras
tomadas después de haber tenido sintomas durante mas de cinco dias tienen mayor
probabilidad de resultar negativas en comparacion con un ensayo molecular.

Si su prueba es negativa y sigue experimentando sintomas compatibles con los de
la COVID-19, como fiebre, tos o dificultad para respirar, debe acudir a su proveedor

¢Doénde puedo obtener actualizaciones y més informacién? La informacion
mas actualizada sobre la COVID-19 esta disponible en la pagina web general de los
CcDC: . Ademas, también puede ponerse en contacto
con su proveedor de atencion médica si tiene alguna pregunta o preocupacion.
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de atencion médica para una consulta de seguimiento. Por ejemplo, su proveedor
de atencion médica puede sugerirle que necesita otra prueba para determinar si ha
contraido el virus que causa la COVID-19. Si le preocupa su estado de infeccién
por COVID-19 después de las pruebas o cree que puede necesitar pruebas de
seguimiento, pdngase en contacto con su proveedor de atencion meédica.

¢ Qué son las pruebas seriadas?

Las pruebas seriadas consisten en que una sola persona se someta a la prueba
de la COVID-19 mas de una vez. Dado que las pruebas de antigenos son menos
sensibles que otras pruebas de COVID-19 y pueden producirse resultados
falsos, las pruebas repetidas pueden identificar a mas individuos con infeccién
por COVID-19 que una sola prueba. La repeticién de Iasgruebas puede permitir
identificar mas rapidamente los casos de infeccién por COVID-19 y reducir la
propagacién de la infeccion. Puede ser necesario realizar pruebas adicionales
con la prueba molecular de COVID-19 dependiendo de sus factores de riesgo
individuales y de los resultados de sus pruebas.

Es importante que consulte a su proveedor de atencion médica para que le ayude
a comprender cuales son los pasos a seguir.

¢Cuales son las diferencias entre una prueba de antigeno y otras
pruebas de COVID-197

Existen diferentes tipos de pruebas de la COVID-19. Las pruebas moleculares
(también denominadas pruebas PCR) detectan material genético del virus. Las
pruebas de antigencs detectan proteinas del virus. Las pruebas de antigenos son
muy especificas del virus, pero no son tan sensibles como las pruebas moleculares.
Esto significa que un resultado positivo es muy preciso, pero un resultado negativo
no descarta la infeccidn.

Si el resultado de su prueba es negativo, deberé consultar con su proveedor de
atencion médica si una prueba molecular adicional le ayudaria a determinar su
tratamiento, y si deberia suspender su aislamiento domiciliario. Si no va a realizar
ninguna prueba adicional para determinar si es contagioso, los CDC recomiendan
actualmente que se quede en casa hasta que hayan pasado tres cosas:

+ Que no haya tenido fiebre durante al menos 24 horas (o sea, un dia completo sin
fiebre sin usar medicamentos que reduzcan la fiebre)

+ Otros sintomas de COVID-19 estan mejorando (por ejemplo, cuando la tos o la
dificultad para respirar han mejorado) **La pérdida del gusto y del olfato puede
persistir durante semanas o meses después de la recuperacion y no tiene por
qué retrasar el final del aislamiento

¥
+ Que hayan pasado al menos 10 dias desde que tuvo sintomas por primera vez.

Para obtener mas informacién, los CDC han proporcionado directrices de como
evitar la propagacion de la COVID-19 si esta enfermo:

hitp 2019-ncov/downloads!/:
she

¢ Esta prueba esta aprobada o tiene el visto bueno de la FDA?

No. Esta prueba aun no esta aprobada ni tiene el visto bueno de la FDA de los
Estados Unidos. La FDA puede emitir una Autorizacion de Uso de Emergencia
(EUA, por sus siglas en inglés) cuando se cumplan ciertos criterios, entre los que
se incluye que no haya alternativas adecuadas, aprobadas y disponibles. La EUA
de esta prueba esta respaldada por una declaracion del Secretario de Salud y
Servicios Humanos (HHS, por sus siglas en inglés) de que existen circunstancias
que justifican el uso de emergencia del diagnéstico in vifro para la deteccion y/o el
diagnostico del virus que causa la COVID-19. Esta EUA seguira en vigor (lo que
significa que esta prueba se puede usar) mientras rija la declaracion que justifica el
usc de emergencia del diagnéstico in vitro para la COVID-19, salvo que esta se dé
por finalizada o se reveque la autorizacion de la FDA (después de lo cual, ya no se
podré utilizar la prueba).

¢Cuales son las alternativas aprobadas?
No hay pruebas de antigenos alternativas aprobadas disponibles.

[Iwww. cdc.gov/coronavirus
df
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Cualquier prueba que haya recibido el estatus de comercializacion completa por
parte de la FDA (por ejemplo, autorizada, aprobada), a diferencia de una EUA,

se puede encontrar buscando en las siguientes bases de datos de dispositivos
meédicos: fda.gov/medic evi vice-advice nprehensive-
regulator 1edical-device-datab ;. Se debe utilizar una prueba
autorizada o ap| en lugar de una prueba disponible en virtud de una EUA,
cuando sea apropiado y este disponible. La FDA ha emitido varias EUA para otras
pruebas, y se pueden encontrar en: m [
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