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STANDARD F

POR FAVOR LEA CUIDADOSAMENTE LAS INSTRUCCIONES ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA

EXPLICACIÓN Y RESUMEN
Introducción
El VSR (Virus Sincitial Respiratorio) es un virus ARN encapsulado de sentido negativo perteneciente a la familia Paramyxoviridae. 
Está presente en todo el mundo, y en cada lugar tiende a causar brotes anuales durante el invierno. El virus vive dentro de 
las células que recubren el sistema respiratorio, causando inflamación de este revestimiento junto con la producción de 
grandes cantidades de exceso de moco. En adultos, esto se manifiesta como un resfriado fuerte y persistente con congestión 
nasal espesa y una tos profunda y productiva. En los niños, sin embargo, el exceso de moco puede ser suficiente para tapar 
sus pequeñas vías respiratorias o bronquiolos, lo que resulta en una enfermedad grave llamada bronquiolitis que requiere 
hospitalización. Los niños menores de 6 meses de edad que lo contraen o que tienen enfermedades subyacentes serias 
corren el riesgo más alto de padecer una enfermedad severa. Una infección grave por VSR es una experiencia aterradora 
para los padres y su bebé y es uno de los problemas de salud pública más graves en todo el mundo. Por lo tanto, la detección 
rápida y accesible de VSR es importante para la prevención eficiente y el tratamiento oportuno de la misma. STANDARD F 
RSV Ag FIA empleando el sistema de detección inmunofluorescente con el analizador STANDARD F, proporciona un sistema 
significativamente rápido, fácil y preciso para identificar el antígeno objetivo desde un hisopo nasofaríngeo o muestras de 
aspiración/lavado nasofaríngeo. La prueba puede ayudar en el diagnóstico clínico confiable de la infección de VSR y permite 
tomar decisiones de tratamiento de apoyo.

Uso previsto
STANDARD F RSV Ag FIA es un inmunoensayo fluorescente para detectar el antígeno de VSR presente en muestras de un hisopo 
nasofaríngeo o aspirado/lavado nasofaríngeo de pacientes con síntomas de una infección respiratoria viral. Esta prueba es 
para uso diagnóstico profesional in vitro y su propósito es ayudar en el diagnóstico temprano de la infección por VSR. Solo 
proporciona un resultado de prueba de cribado inicial. Se deben utilizar métodos de diagnóstico alternativos específicos con 
el fin de obtener una confirmación de la infección.

Principio de la prueba
STANDARD F RSV Ag FIA se basa en la tecnología inmunofluorescente con el analizador STANDARD F para detectar el 
antígeno de VSR. Para la extracción del antígeno viral, la muestra del paciente se coloca en el tubo de extracción que contiene 
el  buffer de  extracción.  Después de la extracción, la  muestra extraída se aplica en el pocillo de muestra del dispositivo 
de prueba y la muestra migra a través de la membrana desde el pocillo de muestra. Si el antígeno VSR está presente, se 
unirá al anti-VSR monoclonal acoplado a la micropartícula de europio que migra a través de la membrana. La micropartícula 
fluorescente que contiene el antígeno VSR será capturada por un anti-VSR monoclonal en la línea de prueba donde es 
detectada por el analizador STANDARD F. Si el antígeno VSR no está presente, la micropartícula de europio no será atrapada 
por el anticuerpo de captura ni detectada por el analizador STANDARD F. La intensidad de la luz fluorescente generada en la 
membrana es escaneada por el analizador STANDARD F. El analizador STANDARD F puede analizar la presencia del antígeno 
de VSR en la muestra clínica al procesar el resultado usando un algoritmo preprogramado y mostrando el resultado de la 
prueba en la pantalla.

CONTENIDO DEL KIT
① Dispositivo de prueba ② Tubo del buffer de extracción ③ Control positivo (opcional) ④ Control negativo (opcional)
⑤ Hisopo esterilizado ⑥ Gotero de volumen fijo (300μl) (opcional) ⑦ Tapa del filtro ⑧ Instrucciones de uso

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS
1. Analizador STANDARD F
2. Cronómetro

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. No vuelva a utilizar el kit de prueba.
2. No utilice el dispositivo de prueba si la bolsa de aluminio está dañada o si el sellado está roto.
3. No utilice el buffer de extracción de otro lote.
4. Utilice el STANDARD F RSV Ag FIA  a una temperatura de 15-32°C / 59-90°F y 10-90% HR.
5. No fume, beba o coma mientras manipula la muestra.
6. Utilice equipo de protección personal, como guantes y bata de laboratorio mientras manipula los reactivos del kit. 

Posteriormente, lávese las manos minuciosamente.
7. Limpie cualquier derrame minuciosamente utilizando un desinfectante apropiado.
8. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
9. Siga las precauciones establecidas contra peligro microbiológico a lo largo de los procedimientos de la prueba.
10. Elimine todas las muestras y materiales usados para realizar la prueba como desechos infectocontagiosos. Los desechos 

químicos de laboratorio y los desechos infectocontagiosos deben ser manipulados y desechados de acuerdo con los 
reglamentos locales, estatales y nacionales.

11. El desecante dentro de la bolsa de aluminio es para absorber la humedad y prevenir que esta afecte los productos. Si los 
indicadores de humedad en el desecante cambian de amarillo a verde, el dispositivo de prueba debe ser desechado.

12. El código de barras del dispositivo de prueba es utilizado por el analizador para identificar el tipo de prueba que está siendo 
ejecutada y para identificar el dispositivo de prueba individual a analizar para prevenir una segunda lectura con el mismo 
analizador.

13. Una vez que el dispositivo de prueba ha sido escaneado exitosamente por el analizador, no intente escanearlo otra vez con 
el mismo analizador.

14. Debido a que el agente reactivo es un compuesto fluorescente, no se formarán resultados visibles en el dispositivo analizador.
15. La toma, manipulación o transporte de muestras inadecuado puede dar resultados imprecisos.
16. No escriba en el código de barras ni dañe el código de barras del dispositivo de prueba.                                                                                                           

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT
Almacene el kit a una temperatura de 2-30°C / 36-86°F, lejos de la luz solar directa. Los materiales del kit son estables hasta la 
fecha de expiración impresa en el exterior de la caja. No congelar.

TOMA Y PREPARACIÓN DE LA MUESTRA

Hisopo
nasofaríngeo

Aspirado 
nasofaríngeo

Lavado nasofaríngeo
(método con jeringa)

Lavado nasofaríngeo
(método con pera)

Hisopo nasofaríngeo
1. Para tomar una muestra con un hisopo nasofaríngeo, inserte el hisopo esterilizado en la fosa nasal que presenta más 

secreción al realizar una inspección visual.
2. Mantenga el hisopo cerca de la base del tabique de la nariz mientras empuja suavemente el hisopo hacia la nasofaringe 

posterior.
3. Gire el hisopo unas cuantas veces cerca de la superficie de la nasofaringe posterior y luego retírelo.
4. Después de la recolección, transporte inmediatamente la muestra al laboratorio para la prueba viral y la detección del 

antígeno viral. Si se retrasa el transporte al laboratorio, coloque la muestra en hielo o en refrigeración.

Aspiración nasofaríngea
1. Con la cabeza del paciente hiperextendida, instile unas gotas de solución salina normal y esterilizada en una fosa nasal para 

ser succionada.
2. Inserte el tubo de plástico flexible a lo largo de la parte baja de la fosa nasal, paralelo al paladar.
3. Después de entrar en la nasofaringe, aspire las secreciones mientras retira el tubo.
4. Repetir este procedimiento en la segunda fosa nasal proporcionará una muestra combinada óptima.
5. Después de la recolección, transporte inmediatamente la muestra al laboratorio para la prueba viral y la detección del 

antígeno viral. Si se retrasa el transporte al laboratorio, coloque la muestra en hielo o en refrigeración.

Lavado nasofaríngeo
1. Llene la jeringa o la pera de aspiración con el volumen mínimo de solución salina necesaria para la edad y tamaño del 

paciente.
2. Instile la solución salina en una fosa nasal mientras la cabeza está inclinada hacia atrás. 
3. Aspire la muestra lavada de vuelta hacia la jeringa o la pera.
4. Repetir este procedimiento en la segunda fosa nasal proporcionará una muestra combinada óptima.
5. Después de la recolección, transporte inmediatamente la muestra al laboratorio para la prueba viral y la detección del 

antígeno viral. Si se retrasa el transporte al laboratorio, coloque la muestra en hielo o en refrigeración.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LA MUESTRA
Almacenamiento de la muestra
1. Las muestras deben ser analizadas tan pronto como sea posible después de la recolección.
2. Para almacenamiento prolongado, las muestras deben mantenerse refrigeradas a 2-8°C / 36-46°F en un contenedor cerrado, 

limpio y seco hasta por 4 días o por 24 horas a temperatura ambiente de 15-30°C / 59-86°F.
3. Evite múltiples ciclos de congelación-descongelación.

Muestra en el medio de transporte
1. Transporte las muestras frescas al laboratorio tan rápido como sea posible en un sistema de transporte líquido adecuado.
2. El BD Universal Viral Transport y el Copan Universal Transport Medium han sido probados y se ha comprobado que son 

compatibles con el STANDARD F RSV Ag FIA.
3. Para hisopos nasofaríngeos en medios de transporte, se recomienda un volumen mínimo de 1ml para aspirado/lavado 

nasofaríngeo, se recomiendan volúmenes de muestras de 1-3ml.

PRECAUCIÓN

• Se recomienda una dilución mínima de la muestra, ya que la dilución puede resultar en una menor 
sensibilidad de la prueba.

• Medio de transporte
Los siguientes medios de transporte viral enumerados en la Tabla 1 han sido probados por el equipo de I + D de SD 
BIOSENSOR y han sido determinados como compatibles con STANDARD F RSV Ag FIA. Sin embargo, la variación de lote a 
lote de los medios de transporte viral puede afectar el rendimiento.
Tabla.1 Medios de transporte viral recomendados (VTM)

Medio de transporte viral (VTM)
Condiciones de almacenamiento recomendadas

2°C to 8°C 25°C
Copan Universal Transport Media 24 horas 12 horas
BD Universal Transport Medium 24 horas 12 horas

Copan eSwab 24 horas 12 horas
Hank’s Balanced Salt Solution 24 horas 12 horas

M4 24 horas 12 horas
M4-RT 24 horas 12 horas

M5 24 horas 12 horas
Starplex Multitrans 24 horas 12 horas

Normal saline 24 horas 12 horas
1 x PBS 24 horas 12 horas

ASAN PHARM UTM 24 horas 12 horas
Noblebio REST™ UTM 24 horas 12 horas

AMIES AGAR GEL - NO CHARCOAL1)

El hisopo que se coloca en el medio de gel de agar se usa para fortificar Influenza A/B. Por lo tanto, siga el procedimiento 
de la prueba, como la muestra nasal / nasofaríngea usando hisopo.

NOTA

• Cuando se usa un medio de transporte viral (VTM), es importante asegurarse de que el VTM que contiene 
la muestra esté calentado a emperatura ambiente. Las muestras frías no fluirán correctamente y pueden 
dar resultados errores o invalidez. Se necesitarán varios minutos para que una muestra fría se ponga a la 
temperatura ambiente.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Preparación
1. Coloque el dispositivo de prueba y la muestra recolectada 

a temperatura ambiente antes de realizar la prueba.
2. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso del 

STANDARD F RSV Ag FIA.
3. Verifique la fecha de expiración en el reverso de la bolsa 

de aluminio. Utilice otro lote si ha pasado la fecha de 
expiración.
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STANDARD F RSV Ag FIA

4. Abra la bolsa de aluminio del test y verifique el dispositivo 
de prueba y el color indicador en el desecante dentro de 
la bolsa de aluminio. RSV Ag

<Desecante>

Amarillo

Verde

Amarillo: Válido
Verde: Inválido

<Disposi�vo de prueba><Bolsa de aluminio>
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1. Ventana de 
    resultado

2. Pocillo de 
    muestra

PRECAUCIÓN

• Si una franja de color violeta (franja de control) no aparece en la ventana de resultado del dispositivo de 
prueba, no lo utilice.

 

Antes de usar

Después de usar
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Procesamiento del control positivo/negativo
1. Inserte el hisopo positivo/negativo recolectado en el 

tubo con 300μl de buffer de extracción.
2. Agite el hisopo al menos 5 veces.
3. Retire el hisopo mientras aprieta los lados del tubo para 

extraer el líquido del hisopo.
4. Deseche el hisopo de acuerdo con su protocolo de 

eliminación de residuos infectocontagiosos.

x5

5. Apriete firmemente la tapa con filtro en el tubo.

Procesamiento de la muestra
• Hisopo nasofaríngeo                                                                                                                                                                                     
1. Inserte el hisopo nasofaríngeo recolectado en el tubo 

con 300μl de buffer de extracción.
2. Agite el hisopo al menos 5 veces.
3. Retire el hisopo mientras aprieta los lados del tubo para 

extraer el líquido del hisopo.
4. Deseche el hisopo de acuerdo con su protocolo de 

eliminación de residuos infectocontagiosos.

x5

5. Apriete firmemente la tapa con filtro en el tubo.

• Aspirado/lavado nasofaríngeo o muestras en medios de transporte                                                                                                                                           
1. Permita que el dispositivo de prueba y la muestra recolectada lleguen a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F) 

durante al menos 30 minutos antes de realizar la prueba.
2. Apretar el bulbo superior de un gotero de volumen fijo 

(300 µl) y colocar el gotero en la muestra.
3. Soltar lentamente la superior del gotero para llenar el 

gotero de volumen fijo.
4. Apretar firmemente la parte superior del gotero de 

volumen fijo en un tubo de buffer de extracción para 
liberar toda la muestra.

300µl

Exceso

5. Repetir presionando y soltando con cuidado la parte 
superior del gotero varias veces para mezclar la muestra 
y el buffer de extracción.

Mezclar unas pocas veces

6. Retirar el gotero y enroscar firmemente la tapa del filtro 
en el tubo de buffer.

NOTA

• La muestra y el buffer de extracción se deben mezclar bien y luego aplicarse inmediatamente la mezcla 
de muestras procesada en el dispositivo de prueba antes de que pase 1 minuto.

• El gotero de volumen fijo está diseñado para aspirar/lavar la cantidad correcta de solución recogiendo el 
líquido desbordado en el fondo de la pera del gotero.

Análisis de la muestra
• Usando el modo ‘STANDARD TEST’
 - Para el analizador STANDARD F100, F200 y F2400

1. Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo ‘Standard test’ según el manual de usuario. Para el 
analizador STANDARD F2400, vaya a ‘Workplace’ en la pantalla principal y seleccione la ‘Run test’ 

2. Para los analizadores STANDARD F200 y F2400, introduzca el ID del paciente y /o del operador en el analizador.
3. Sacar el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

4. Insertar el dispositivo de prueba en la ranura de prueba 
del analizador. Al introducir el dispositivo de prueba en 
el analizador, el analizador leerá los datos del código 
de barras y validará el dispositivo de prueba.

5. Añadir 4 gotas de la mezcla de muestra en el orificio de 
prueba del dispositivo de prueba.

4 gotas

6. Después de aplicar la muestra, pulsar inmediatamente 
el botón ‘TEST START’.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

7. El analizador mostrará automáticamente el resultado de 
la prueba después de 15 minutos. Los analizadores F100 
y F200 pueden detectar una muestra positiva fuerte a 
los 5 minutos.

Incubar 
durante 15 minutos

15

• Modo de “Solo lectura”
 - Para el analizador STANDARD F100 y F200

1. Sacar el dispositivo de prueba de la bolsita de aluminio y colocarlo en una superficie plana y seca. Escribir la información 
de la muestra en la etiqueta del dispositivo de prueba.

2. Poniendo boca abajo y sujetando el tubo de 
buffer verticalmente, apretar suavemente el tubo 
permitiendo que 4 gotas de la mezcla de muestra 
procesada caigan en el orificio de muestra.

RSV
 A

g

4 gotas

3. Incubar el dispositivo de prueba durante 15 minutos 
fuera del analizador.

Incubar 
durante 15 minutos

15

4. Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo ‘READ ONLY’ según el manual del analizador. 

5. Introducir el dispositivo de prueba en la ranura de 
prueba del analizador.

6. Al introducir el dispositivo de prueba en el analizador, el analizador escaneará y mostrará automáticamente los 
resultados de la prueba.

INTERPRETACIÓN DEL RESULTADO DE LA PRUEBA
Resultado Valor de COI (índice de corte) Interpretación

Positivo COI ≥ 1.0 Positivo para el antígeno RSV
Negativo COI < 1.0 Negativo para el antígeno RSV

Inválido El valor COI no es mostrado Realizar la prueba de nuevo con un dispositivo 
nuevo y una nueva muestra.

NOTA

• El resultado de la prueba de una muestra puede ser Positivo (+) / Pos (+) o Negativo (-) / Neg (-) con un 
valor de COI (índice de corte). El COI es una representación numérica de la señal de fluorescencia medida.

CONTROL DE CALIDAD
Calibración
Se debe llevar a cabo la prueba de ajuste de calibración de los analizadores STANDARD F de acuerdo con el manual del 
analizador.  
• Cuándo usar el ajuste de calibración
1. Antes de utilizar el analizador por primera vez.
2. Cuando se caiga el analizador.
3. Cuando no esté de acuerdo con el resultado.
4. Cuando quiera verificar el desempeño del analizador y del dispositivo analizador.
• Cómo usar el ajuste de calibración
La prueba del ajuste de calibración es una función requerida para asegurar el desempeño óptimo mediante la verificación de 
los componentes ópticos y las funciones internas del analizador.  
1. Seleccione “Calibración” en el menú principal.
2. El ajuste de calibración específica está incluido en el analizador. 
3. Inserte el CAL-1 primero, y luego inserte el CAL-2 para la prueba de UV-LED y el CAL-3 para la prueba de RGB-LED en orden. 

NOTA

•  El analizador STANDARD F automáticamente calibra e identifica el desempeño óptico por medio de la 
medición de la membrana del dispositivo de prueba cuando la prueba se lleva a cabo en el modo de 
“Prueba estándar”. Si el mensaje “EEE” es mostrado en la pantalla, significa que el analizador tiene un 
problema, por lo tanto, verifique con los dispositivos CAL.  Contacte al distribuidor local de SD BIOSENSOR 
si el mensaje “EEE” continúa apareciendo.

Control de calidad interno
1. La zona de control de procedimiento interno está en la membrana del dispositivo analizador. Los analizadores STANDARD 

F leen la señal fluorescente de la zona de control de procedimiento interno y deciden si el resultado es válido o inválido.
2. El resultado inválido denota que la señal fluorescente no está dentro del rango preestablecido. Si la pantalla de los 

analizadores STANDARD F muestra “Dispositivo inválido”, apague y vuelva a encender el analizador y vuelva a realizar la 
prueba con un dispositivo de prueba nuevo.

Control de calidad externo
1. Los controles positivo y negativo también son proporcionados con cada kit y estos controles son provistos como un medio 

adicional de control de calidad para demostrar una reacción positiva o negativa.
2. SD BIOSENSOR recomienda que los controles positivo y negativo sean ejecutados:

• Una vez por cada nuevo lote
• Una vez por cada operador no entrenado.
• Según sea requerido por las instrucciones internas de uso del STANDARD F RSV Ag FIA y de acuerdo con las regulaciones 

locales, estatales y federales o con los requerimientos de acreditación.

LIMITACIÓN DE LA PRUEBA
1. El contenido de este kit es para ser utilizado en la detección cualitativa del antígeno de VSR a partir de una muestra de 

hisopo, aspirado o lavado nasofaríngeo de un paciente sintomático.
2. Si no sigue el procedimiento de la prueba y la interpretación del resultado de la prueba, esto podría afectar de forma 

negativa el desempeño o invalidar el resultado de la prueba.
3. El resultado positivo de la prueba no descarta una coinfección con otro patógeno.
4. El resultado negativo de la prueba no descarta la posibilidad de otras infecciones virales diferentes a VSR.
5. Pueden producirse resultados de la prueba negativos si la cantidad de antígenos de VSR presentes en la muestra están 

por debajo de los límites de detección de la prueba o si los antígenos detectados no están presentes durante la etapa de 
enfermedad en la que se recolecta la muestra.

6. Los valores predictivos positivos y negativos dependen en gran medida de la prevalencia. Los resultados falsos negativos 
de la prueba son más probables durante la actividad máxima cuando la prevalencia de la enfermedad es alta. Los 
resultados de prueba falsos positivos son más probables cuando la prevalencia del VRS es moderada o baja.

7. Los anticuerpos monoclonales pueden fallar en detectar o detectar con menos sensibilidad los virus de VSR que han 
sufrido cambios menores de aminoácidos en la región del epítopo.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
1. Sensibilidad y especificidad clínica : Un total de 181 muestras fueron evaluadas para la sensibilidad y especificidad del RSV 

Ag. La sensibilidad y especificidad clínica de STANDARD F RSV Ag FIA, obtuvo una alta correlación con la prueba de PCR en 
tiempo real, y se presenta a continuación en la tabla 2.
Tabla 2. La sensibilidad y especificidad clínica de STANDARD F RSV Ag FIA

RSV
Anyplx RV16

Total
Positivo Negativo

STANDARD F 
RSV Ag FIA

Positivo 52 0 52
Negativo 1 128 129

Resultado total 53 128 181
Sensibilidad 98% (52/53)
Especificidad 99.9% (128/128)
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STANDARDTM F RSV Ag FIA 

Número de referencia Diagnós�co In vitro No vuelva a u�lizar.

Para indicar las limitaciones de temperatura 
en las que el paquete de transporte �ene que 
ser mantenido y manipulado.

Consulte las instrucciones 
de uso

Con�ene suficiente
para <n> pruebas Fecha de fabricaciónCódigo del loteFecha de caducidadPrecaución Fabricante Nota

Cumple con los requisitos de la
Direc�va 98/79/EC sobre disposi�vos 
de diagnós�co médico in vitro

  

Fabricado por 
Oficina central : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, 
REPÚBLICA DE COREA
Lugar de fabricación : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, REPÚBLICA DE COREA

ESPECIFICIDAD ANALÍTICA
1. Reactividad cruzada

STANDARD F RSV A/B FIA y STANDARD F han sido evaluadas para un total de 34 microorganismos y 40 virus. 
STANDARD F RSV Ag FIA no mostró ninguna señal de reactividad cruzada con microorganismos o aislados virales de influenza 
enumerados abajo en la tabla 3.
Tabla 3. Reactividad cruzada de STANDARD F RSV FIA

Núm. Tipo Microorganismo/virus Concentración
1

Bacteria

Acinetobacter baumannii 2.0x106 cfu/mL
2 Bacteriodes fragilis 2.0x106 cfu/mL
3 Bordetella pertussis 2.0x106 cfu/mL
4 Candida albicans 2.0x106 cfu/mL
5 Chlamydia pneumoniae 2.0x106 cfu/mL
6 Escherichia coli 2.0x106 cfu/mL
7 Fusobacterium nucleatum 2.0x106 cfu/mL
8 Haemophilus influenzae 2.0x106 cfu/mL
9 Kingella kingae 2.0x106 cfu/mL

10 Klebsiella pneumoniae 2.0x106 cfu/mL
11 Lactobacillus plantarum 2.0x106 cfu/mL
12 Legionella pneumophila 2.0x106 cfu/mL
13 Moraxella catarrhalis 2.0x106 cfu/mL
14 Mycobacterium avium 2.0x106 cfu/mL
15 Mycobacterium tuberculosis 2.0x106 cfu/mL
16 Mycoplasma pneumoniae 2.0x106 cfu/mL
17 Neisseria gonorrhoeae 2.0x106 cfu/mL
18 Neisseria meningitides 2.0x106 cfu/mL
19 Neisseria mucosa 2.0x106 cfu/mL
20 Neisseria sicca 2.0x106 cfu/mL
21 Peptostreptococcus anaerobius 2.0x106 cfu/mL
22 Prevotella oralis 2.0x106 cfu/mL
23 Propionibacterium acnes 2.0x106 cfu/mL
24 Proteus mirabilis 2.0x106 cfu/mL
25 Pseudomanas aeruginosa 2.0x106 cfu/mL
26 Serratia marcescens 2.0x106 cfu/mL
27 Staphylococcus aureus 2.0x106 cfu/mL
28 Staphylococcus epidermidis 2.0x106 cfu/mL
29 Streptococcus mutans 2.0x106 cfu/mL
30 Streptococcus pneumoniae 2.0x106 cfu/mL
31 Streptococcus pyogenes 2.0x106 cfu/mL
32 Streptococcus salivarius 2.0x106 cfu/mL
33 Streptococcus sanguis 2.0x106 cfu/mL
34 Veillonella parvula 2.0x106 cfu/mL
35

Viruses

Adenovirus 3 2.0x105 TCID50/mL
36 Adenovirus 4 2.0x105 TCID50/mL
37 Adenovirus 5 2.0x105 TCID50/mL
38 Adenovirus 11 2.0x105 TCID50/mL
39 Coranavirus 229E 2.0x105 TCID50/mL
40 Coranavirus OC43 2.0x105 TCID50/mL
41 Cytomegalovirus AD-169 2.0x105 TCID50/mL
42 Cytomegalovirus Towne 2.0x105 TCID50/mL
43 Echovirus Type 3 2.0x105 TCID50/mL
44 Enterovirus 2.0x105 TCID50/mL
45 Herpes Simplex virus 1 2.0x105 TCID50/mL
46 Herpes Simplex virus 2 2.0x105 TCID50/mL
47 HSV Type 1 2.0x105 TCID50/mL
48 Human Coronavirus OC43 2.0x105 TCID50/mL
49 Human Metapneumovirus A1 2.0x105 TCID50/mL
50 Human Metapneumovirus A2 2.0x105 TCID50/mL
51 Human Metapneumovirus B1 2.0x105 TCID50/mL
52 Human Metapneumovirus B2 2.0x105 TCID50/mL
53 Human Parainfluenza 2.0x105 TCID50/mL
54 Influenza A H1N1 (Denver/1/57) 2.0x105 TCID50/mL
55 Influenza A H1N1 (FM/1/47) 2.0x105 TCID50/mL
56 Influenza A H1N1 (Mexico/4108/2009) 2.0x105 TCID50/mL
57 Influenza A H1N1 (New Jersey/8/76) 2.0x105 TCID50/mL
58 Influenza A H1N1 (PR/8/34) 2.0x105 TCID50/mL
59 Influenza A H3N2 2.0x105 TCID50/mL
60 Influenza B Hong Kong 2.0x105 TCID50/mL
61 Influenza B Panama 2.0x105 TCID50/mL
62 Influenza C Taylor 2.0x105 TCID50/mL
63 Measles virus 2.0x105 TCID50/mL
64 Mumps virus 2.0x105 TCID50/mL
65 Parainfluenza virus 1 2.0x105 TCID50/mL
66 Parainfluenza virus 2 2.0x105 TCID50/mL
67 Parainfluenza virus 3 2.0x105 TCID50/mL
68 Parainfluenza virus 4A 2.0x105 TCID50/mL
69 Parainfluenza virus 4B 2.0x105 TCID50/mL
70 Rhinovirus Type 2 2.0x105 TCID50/mL
71 Rhinovirus Type 3 2.0x105 TCID50/mL
72 Rhinovirus Type 7 2.0x105 TCID50/mL
73 Rhinovirus Type 15 2.0x105 TCID50/mL
74 Rhinovirus Type 18 2.0x105 TCID50/mL

2. Sustancias interferentes
Se evaluaron varias sustancias de venta libre, productos químicos y fluidos corporales para STANDARD  F RSV Ag FIA y el 
analizador STANDARD F. No se dieron reacciones interferentes con las sustancias enumeradas en la tabla 4. 
Tabla 4. Sustancia no interferente

Núm. Sustancias potencialmente interferentes Concentración de las sustancias 
1 Acetamidophenol 20 mg/mL
2 Acetylsalicylic acid 20 mg/mL
3 Albuterol 20 mg/mL
4 Beclomethasone 10 μg/mL
5 Budesonide 10 μg/mL
6 Chlorpheniramine 5 mg/mL
7 Dextromethorphan 10 mg/mL
8 Diphenhydramine 4 mg/mL
9 Flunisolide 500 ng/mL

10 Fluticasone 500 ng/mL
11 Guaiacol 30 mg/mL
12 Homeopathic Allergy Medicine 20 mg/mL
13 Ibuprofen 20 mg/mL
14 Mucin 10 mg/mL
15 Oxymetazoline 0.05 mg/mL
16 Phenylephrine 10 mg/mL
17 Ribavirin 1 μg/mL
18 Rimantadine 500 ng/mL
19 Synagis 4 μg/mL
20 Tobramycin 500 ng/mL
21 Triamcinolone 500 ng/mL
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Aviso legal
Mientras que cada precaución ha sido tomada para asegurar la habilidad y precisión diagnóstica de este producto, el producto es 
utilizado fuera del control de SD BIOSENSOR y sus distribuidores y el resultado podría en consecuencia ser afectado por factores 
ambientales y/o error de usuario. La persona que se someta al diagnóstico debe consultar con un médico para obtener una 
confirmación adicional del resultado.

Advertencia
SD BIOSENSOR y los distribuidores de este producto no serán responsables de pérdidas, responsabilidades, reclamaciones, costos 
o daños directos o indirectos derivados o relacionados con un diagnóstico incorrecto, tanto positivo como negativo, en el uso de 
este producto.
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