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QUIIDE L COVI D _1 9 TeSt Solo para uso con receti. Para; uso de

diagnéstico IN-VITRO exclusivamente.

Visita safercovid.org/mytest o escanea el cddigo que esta a la derecha =] [ No dejar al alcance de nihos.
para tener acceso a estas instrucciones, y otra informacion clave, en tu

teléfono movil. O

Contiene quimicos peligrosos.
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PASO1 PASO 2 PASO 3

Lavarse las manos o utilizar Checar los componentes del kit Dispensar Asegurar el Tubo
desinfectante de manos Remover e identificar los 5 componentes de su kit. R la Solucion Colocar el TUBO
antes de comenzar.

Destape la botella de SOLUCION en la GRADILLA

Asegurarse que sus y dispense la SOLUCION hasta DETUBOenla
manos esten secas : la linea de llenado del TUBO CAJA DELKIT.
antes de comenzar. O Q | (aproximadamente 7 gotas)
Gradilla :g Q
de Tubos T O Q @% .
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Llenar hasta
lalinea —»

Veinticinco (25) Uno (1) Uno (1) Veinticinco (25)  Reloj o Cronometro  Veinticinco (25) (aproximada-
Tubos CajadelKit  Botella de Solucién Hisopos (No incluido) Tiras Reactivas mente 7 gotas)
PASO 4 PASO 5
Recoleccion de Mustra de Fosa Nasal Colocar el Hisopo en el Tubo
Retire el HISOPO del [ Suavemente inserte el HISOPO % pulgada hasta % de pulgada dentro de la fosa Colocar HISOPO " [B Dejar el hisopo dentro de la
paquete cuidadosamente, : nasal, dependiendo del tamafio de la nariz de la persona. Frote y gire firmemente inmediatamente : solucion por UN MINUTO.
no tocar la cabeza : alrededor de CADA FOSA NASAL en forma circular por al menos 4 veces. dentro del TUBO con
del HISOPO. : liquido, hay que | NOTA: si el hisopo es

Asegurarse de utilizar el MISMO hisopo para las DOS fosas nasales. dejado en la solucion

por mas de 10 minutos

-
U no debe ser utilizado.
:1

asegurar que el
. I hisopo toque el
NOTA: Utilizar mascarilla si esta recolectando muestras de otra perona. fond% delqtubo
Si se recolecta muestra de nifios, talvez no es necesario insertar el Gire 3 0 4 veces 1
hisopo tan adentro de la fosa nasal.
Para infantes, si es posible,

otra persona puede ayudar 3-4x
sosteniendo la cabeza del N\
infante suavemente el
tiempo que se esté \ H
tomando la muestra. e =1 N ) —
NOTA: Falla de toma de mustra b — : =
adecuada puede causar s : Dejar hisopo
resultados falsos negativos. L : dentro por
: al menos
é : 1 minuto.

Remover el Hisopo del Tubo Abrir la Tira Reactiva Colocar la Tira Remover Tira Reactiva del Tubo
Después de 1 MINUTO, retirarel (&) Descartar el Cuidadosamente abra el paquete Reactiva en el Tubo Después de los 10 MINUTOS, retire la TIRA
HISOPO del TUBO. Al retirarel - HISOPO en de la TIRA REACTIVA por el extremo | Colocar la TIRA REACTIVA en el TUBO con REACTIVA del TUBO y colocarla como se detalla en
HISOPO, empuijar el : el cesto con la ranuray sostener la TIRA las flechas apuntando hacia abajo. paso 11-13. Asegurese que la TIRA REACTIVA este
HISOPO contra las J% : de basura. REACTIVA como indicado. Dejar la tira reactiva en el TUBO en una superficie plana y con buena iluminacién.
paredes del TUBO : . , por 10 MINUTOS. No mover
para remover : Y Abrir aqui 0 sacar.
exceso de liquido Q : NOTA: la prueba debe ser leida a los 10 minutos.
del HISOPO. 1 : Z ] Si La Tira reactiva es leida antes de eso o despues
C : g de mas de 5 minutos despues de la indicacion,
S : 5 Sostfenga resultados pueden ser incorrectos ( falso
? = : 3 | Aqui negativo, falso positivo o invalido) y la
> : :
: v prueba debe ser repetida.
—H e
S— = - Dejar la tira S—
f— L p < } No reactiva por p—
U Tocar lo menos
Aqui 10 minutos. Flechas
apuntando
hacia abajo
Veridicar Tus Verificar un Resultado Positivo Covid-19
Resultados Coloque la TIRA REACTIVA en el contorno de tira reactiva, indicado : Resultado Positivo de COVID-19
Estos tres tipos de resultados abajoy compérela con el ejemplo de resultado que se muestra. : Un resultado positivo significa que las proteinas del virus
son posibles. : que causa el COVID-19 fueron encontradas en su muestra
1. Verificar por un : y es muy probable que usted tenga COVID-19, y es
resultado positivo : importante estar bajo el cuidado de un proveedor
: profesional de atencidn médica, también es muy posible
2. Verificar por un- Resultado Positivo E:E Resultados mostrados a 2X. © que usted sea puesto en aislamiento para prevenir el
resultado negativo © contagio del virus a otros. Hay una pequefa posibilidad

Un resultado POSITIVO es ; I
de que esta prueba pueda arrojar un resultado positivo

3. Verificar por un indicado por la presencia de oM S
resultado invalido una linea AZUL y UNA linea E:E i que sea falso positivo. Si usted sali¢ positivo con la
ROSA cerca de la linea AZUL prueba QuickVue At-home COVID-19 usted deberia

i ] aislarse por su propia voluntad y buscar seguimiento con
Una linea ROSA PALIDA y E:E E E : su proveedor de atencién médica, asi como pruebas

linea azul también es conside- adicionales pueden ser necesarias. Su proveedor de
rado positivo la intensidad de atencién médica trabajara con usted para determinar el
las lineas puede variar. mejor tratamiento para usted basado en el resultado de
sus pruebas junto con su historial médico y sus sintomas.

Continua atras
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JOIN THE FREE AT-HOME TESTING CHALLENGE

Verifique Si Hay un Resultado Negativo de Covid-19

Coloque la TIRA REACTIVA en el contorno de tira reactiva, indicado
abajo y compérela con el ejemplo de resultado que se muestra.

Resultado Negativo

Un resultado NEGATIVO
mostrara solo una linea
AZUL, pero NO MOSTRARA
UNA LINEA ROSA.

Resultados mostrados a 2X.

0 E

No dejar al alcance de nifos.

Contiene quimicos peligrosos.

Resultado Negativo de COVID-19

Un resultado negativo significa que las proteinas del virus que causa el COVID-19 no se
encontraron en su muestra.

Es posible que esta prueba arroje un resultado negativo incorrecto (falso negativo) en algunas
personas con COVID-19. Esto significa que usted probablemente aun tiene COVID-19 aunque
la prueba sea negativa. Si su prueba es negativa y continua experimentando sintomas de
COVID-19 o fiebre, tos y dificultad para respirar, usted atencién con su proveedor de atencidn
médica. Su proveedor de atencién medica considerara el resultado de su prueba en conjunto
con otros aspectos de su historial médico (como pueden ser sintomas, posible exposicion y la
localizacion geografica de lugares a los que ha viajado recientemente) para decidir cual va a
ser su tratamiento. Por ejemplo, su proveedor de atencién medica puede sugerir que usted
necesita otras pruebas para determinas si usted contrajo el virus causante del COVID-19.

Es importante que usted trabaje con su proveedor de atencidén médica, para ayudarlo a

PASO 13
Verifique Si Hay un Resultado No Valido de Covid-19

Coloque la TIRA REACTIVA en el contorno de tira reactiva, indicado
abajo y compérela con el ejemplo de resultado que se muestra.

Resultado Invélido

Si NO HAY UNA LINEA, 0 si
solohayUNALINEAROSA . [&] B

prueba es NO VALIDA y usted
deberia repetir los pasos
comenzando desde el principio
usando TUBO, HISOPO y TIRA
REACTIVA nuevos.

Resultados mostrados a 2X.

comprender los siguientes pasos que debera seguir.
Lavese
las Manos

PASO 14
Después de terminar

Deseche la

Prueba Usada

enlaBasura todos los pasos, lavese
las manos o utilice

sanitizante

de manos.

Resultado No Valido
De Covid-19

Si alos 10 minutos no aparece la linea
de control azul, incluso si aparece algin
tono de linea de prueba de rosa a rojo,
el resultado no es vélido. Si el resultado
de la prueba es NO VALIDO, una nueva
muestra en hisopo debera ser recolecta-
da, y la prueba deberé repetirse con un
nuevo tubo y tira reactiva.

Todos los componen-
tes usados deben ser
desechados en la
basura comun.

Si una segundo prueba de casa
QuickVue de COVID-19 es NO VALIDA,
llame al 833-QUICKVUE (833-784-2588)
para asistencia.

Por favor notifique a su proveedor de atenciéon médica el resultado de su prueba casera de COVID-19 QuickVue.

La Pruelba Casera de Covid-19 Quickvue es Exclusivamente

Para Autorizacion de Uso de Emergencia de la FDA.

Solo para uso con receta. Para uso de diagndstico IN-VITRO exclusivamente.

® Este producto no ha sido autorizado ni aprobado por la FDA, pero ha sido autorizado por la FDA para uso bajo una
Autorizacién para uso de emergencia.

® Este producto ha sido autorizado solo para la deteccién de proteinas del SARS-CoV-2, no para otros virus o patdgenos.

® E| uso de emergencia de este producto solo estd autorizado mientras dure la declaracién de que existen
circunstancias que justifiquen la autorizacién del uso de emergencia de IVD para la deteccién y / o diagnéstico
de COVID-19 bajo la Seccion 564 (b) (1) de la Ley Federal de Alimentos, Ley de Medicamentos y Cosméticos,
21 USC § 360bbb-3 (b) (1), a menos que la declaracidn sea terminada o la autorizacién sea revocada antes.

B Para obtener més informacion sobre Autorizacién de uso de emergencia (EUA), visite: https://www.fda.gov/
emergency-preparednessand-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization

® Para obtener la informacion mas actualizada sobre COVID-19, visite: www.cdc.gov/COVID19

® Para informacion detallada de las instrucciones, por favor visite
www.quickvueathome.comwww.quickvueathome.com

Advertencias, Precauciones e Informacion de Seguridad

B Para uso exclusivo por prescripcion.

B Leatodas las instrucciones antes de empezar el procedimiento de prueba.

m Para asegurar resultados correctos usted debe seguir las instrucciones.

® Mantenga el kit de prueba y los materiales fuera del alcance de los nifios y las mascotas antes y después de su uso.
m Utilice Use una méscara de seguridad u otra proteccion para la cara cuando recolecte hisopos de nifios u otras personas.
® £l uso de material personal de proteccidn tales como guantes son recomendados.

[

No abra los materiales hasta que esté listo para usarlos. Si la tira reactiva permanece abierta por una hora o mas
tiempo, un resultado no valido puede ocurrir.

B | arecoleccidn inadecuada de la muestra con hisopos, puede resultar en resultados incorrectamente negativos
(falsos negativos).

B |a prueba esté disefiada para leerse a los 10 minutos. Si la prueba se lee antes de esto o se lee mas de 5 minutos
después del tiempo de lectura indicado, los resultados pueden ser inexactos y la prueba debe repetirse.

m No utilice un kit de prueba caducado.
m No toce la cabeza del hisopo cuando lo esté manipulando.
m Evite la exposicion de su piel, ojos, nariz o boca a la solucidn en el tubo.

Ingredientes Peligrosos para Reactivo Liquido

Nombre Quimico/CAS Concentracion

Fosfato de sodio monobésico monohidrato/10049-21-5 | Provoca irritacién cuténea (H315) 0.7%
Provoca irritacion ocular grave (H319)
Puede irritar las vias respiratorias (H335)

Daiios por Cada Ingrediente (Cédigo GSH)

Fosfato de sodio dibasico anhidro/7558-79-4 Provoca lesiones oculares graves (H318) 0.7%

Provoca irritacion ocular grave (H319)

C12-14-Alquildimetil-betainas/66455-29-6 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves (H314){ 0.03%
Provoca lesiones oculares graves (H318)
Provoca irritacion cutanea (H315)

Provoca irritacién ocular grave (H319)

ProClin® 300 Nocivo en caso de ingestion (H302) 0.03%
Nocivo en caso de inhalacion (H332)
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves (H314)

Puede provocar una reaccién alérgica en la piel (H317)

Sal tetrasddica EDTA/64-02-8 Nocivo en caso de ingestion (H302) 0.2%
Provoca lesiones oculares graves (H318)

Provoca irritacion ocular grave (H319)

Nocivo en caso de inhalacion (H332)

Puede irritar las vias respiratorias (H335)

Puede provocar dafios en los érganos (H371), exposicion dnica

® La solucién en el tubo contiene ingredientes peligrosos (consulte la tabla anterior). Si la
solucién entra en contacto con la piel o los ojos, lavelos con abundante agua. Sila irritacion
continda, consulte a un médico. https://www.poison.org/contact-us o 1-800-222-1222

Preguntas Frecuentes

;Esta prueba causa dolor?

No, el hisopo nasal no es afilado y no deberia doler. A veces, el hisopo puede resultar un poco incémodo.
Si siente dolor, detenga la prueba y consulte con un proveedor de atencién médica.

¢ Cudles son los riesgos y beneficios conocidos y potenciales de esta prueba?
Los riesgos potenciales incluyen:

m Posibles molestias durante la recoleccion de la muestra.

m Posibles resultados incorrectos de la prueba (consulte la seccidn Resultados).

Los beneficios potenciales incluyen:

m | os resultados, junto con otra informacién, pueden ayudar a su proveedor de atencién médica a realizar
recomendaciones informadas sobre su atencién.

m | os resultados de esta prueba pueden ayudar a limitar la propagacién del COVID-19 a su familia y otras
personas en su comunidad.

Usted iene la opcién de rechazar esta prueba. Sin embargo, su médico le ha recetado esta prueba porque cree
que podria ayudar con su atencidn.

;. Cuél es la diferencia entre una prueba de antigeno y una prueba molecular?

Una prueba de antigeno, como la prueba QuickVue At-Home COVID-19, detecta proteinas del virus. Las pruebas
moleculares detectan material genético del virus. Las pruebas de antigenos son muy especificas para el virus, pero
no tan sensibles como las pruegas moleculares. Esto significa que un resultado positivo es muy preciso, pero un
resultado negativo no descarta la infeccion. Si el resultado de su prueba es negativo, debe hablar con su
proveedor de atencion médica sobre si es necesaria una prueba adicional y si debe continuar aislado en casa.

;Qué tan precisa es esta prueba?

Segun los resultados provisionales de un estudio clinico en el que se comf)aré la prueba QuickVue At-Home
COVID-19 con una prueba molecular SARS-CoV-2 autorizada por la FDA, la prueba QuickVue At-Home COVID-19
identificé correctamente el 84,8% de las muestras positivas y el 99,1 % de muestras negativas.

Uso Previsto

La prueba QuickVue At-Home COVID-19 estd destinada a la deteccion cualitativa del antigeno de la proteina de la
nucleocapside del SARS-CoV-2. Esta prueba esta autorizada para uso casero con receta, con muestras de hisopos de las
fosas nasales anteriores (NS) recolectadas por ellos mismos (no observadas) directamente de personas de 14 afios o
mayores que su proveedor de atencién medica sospecha de COVID-19 dentro de los primeros seis dias del inicio de
sintomas. Esta prueba también esta autorizada para uso casero con receta con muestras de NS anterior recolectadas por
adultos directamente de personas de 8 afios 0 mas que su proveedor de atencién médica sospecha de COVID-19 dentro
de los primeros seis dias de la aparicion de los sintomas.

La prueba casera COVID-19 no diferencia entre el SARS-CoV'y el SARS-CoV-2.

Las personas que den positivo en la prueba QuickVue At-Home COVID-19 deben aislarse y buscar atencion de
seguimiento con su médico o proveedor de atencion médica, ya que pueden ser necesarias pruebas adicionales y para
informes de salud publica.

Antigeno de la proteina de la nucleocapside CoV-2. El antigeno generalmente se detecta en muestras de fosas nasales
anteriores durante la fase aguda de la infeccidn. Los resultados positivos indican la presencia de antigenos virales, pero es
necesaria una correlacion clinica con el historial del paciente y otra informacion de diagndstico para determinar el estado
de lainfeccién. Los resultados positivos no descartan infeccién bacteriana o coinfeccidn con otros virus y el agente
detectado puede no ser la causa definitiva de la enfermedad.

Los resultados negativos deben tratarse como presuntivos y se puede realizar la confirmacion con un ensayo molecular, si
es necesario, para el manejo del Faciente. Los resultados negativos no descartan el COVID-19 y no deben usarse como la
(nica base para el tratamiento o las decisiones de manejo del paciente, incluidas las decisiones de control de infecciones.
Los resultados negativos deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes de un paciente, el historial y la
presencia de signos y sintomas clinicos compatibles con COVID-19. Las personas que resulten negativas y continten
experimentando sintomas similares al COVID-19 de fiebre, tos y / o dificultad para respirar atin pueden tener la infeccién
por SARS-CoV-2 y deben buscar atencion de seguimiento con su médico o proveedor de atencion médica.

Todos los proveedores de atencién médica que prescriban informaran todos los resultados de las pruebas que reciban de
las personas que usan el producto autorizado a las autoridades de salud publica pertinentes de acuerdo con los requisitos
locales, estatales y federales utilizando los cédigos LOINC y SNOMED apropiados, segin lo definido por el Laboratorio de
Diagnéstico In Vitro (LIVD) Asignacién de cédigos de prueba para pruebas de SARS-CoV-2 proporcionada por los CDC.

La prueba QuickVue At-Home COVID-19 esté disefiada para uso propio y / o, segun corresponda, para un usuario adulto
que prueba a otra persona de 8 afios 0 més, en un entorno que no sea de laboratorio. La prueba QuickVue At-Home
COVID-19 es solo para uso bajo la Autorizacion de uso de emergencia de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos.

Asistencia
Sila prueba no funciona como esperado, llame
833-Quickview (833-784-2588) referir a Say Yes! COVID Test.
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M 10165 McKellar Court, San Diego, CA 92121 USA
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