
All new operators MUST be able to correctly interpret all devices provided within the OraQuick®

HCV Visual Reference Panel prior to using the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test.

Failure to read at low intensities can result in the inability to detect specimens near the limit of 
detection of the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test and may result in false negative results.

This package insert and the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test package insert must be read completely
before using the product. Follow the instructions carefully; failure to do so may cause an inaccurate 
test result. 

NAME AND INTENDED USE

The OraQuick® HCV Visual Reference Panel is intended to assist new operators in becoming proficient at reading 
specimens with antibody levels near the limit of detection of the device. The OraQuick® HCV Visual Reference Panel is
comprised of OraQuick® HCV Rapid Antibody Test devices that have been designed to represent reading intensities of 
limit of detection, low reactive, and non-reactive test results. The limit of detection test device is indicative of specimens
with antibody levels at the limit of detection of the device. 

It is the responsibility of each laboratory using the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test to establish an adequate 
quality assurance program to ensure proficiency of new operators in their ability to interpret test results. The clinical 
performance of this device was established based on an operator's ability to read visual intensities at the "T" line at all 
levels including very weak lines representing low antibody levels.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE HCV VISUAL REFERENCE PANEL

The OraQuick® HCV Visual Reference Panel consists of three devices that have been manufactured to represent limit of
detection, low reactive, and non-reactive test results. The devices are specifically formulated and manufactured to 
assist new operators in becoming proficient at reading specimens with antibody levels near the limit of detection of the 
device. The HCV Limit of Detection Device has a very faint reddish-purple line at the Test (T) Zone. The HCV Low 
Reactive Device has a reddish-purple line at the Test (T) Zone. The HCV Non-Reactive Device does not have a 
reddish-purple line at the Test (T) Zone. Refer to Test Result and Interpretation of Test Result section of the OraQuick®

HCV Rapid Antibody Test package insert for instructions on how to interpret the devices. 

This panel is to be used to assist new operators with becoming proficient at reading and interpreting
OraQuick® HCV Rapid Antibody Test results at or near the limit of detection of the device. The OraQuick®

HCV Visual Reference Panel is NOT to be used as a quality control device to set intensity values used as a
cutoff for reading and interpreting OraQuick® HCV Rapid Antibody Test devices. Any line at the T Zone is
considered to be a reactive result regardless of how faint the line appears.

MATERIALS PROVIDED

OraQuick® HCV Visual Reference Panel 
The Foil pouch contains a package insert and three devices (one HCV Limit of Detection Device, one HCV Low Reactive 
Device and one HCV Non-Reactive Device) as described below:Item# 3001-2547 rev. 05/16
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VISUAL REFERENCE PANEL
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Todos los nuevos operadores DEBEN ser capaces de interpretar correctamente todos los dispositivos
contenidos en el panel de referencia visual VHC OraQuick® antes de poder utilizar la prueba rápida
para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®.

Si no se hace una correcta lectura a bajas intensidades, podría no ser posible detectar muestras
cerca del límite de detección de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC
OraQuick®, y así dar lugar a resultados falsos negativos.

Lea este prospecto y el de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® en su 
totalidad antes de utilizar este producto. Siga las instrucciones al pie de la letra; de lo contrario, el resul-
tado de la prueba podría ser inexacto.

NOMBRE Y USO PREVISTO

El panel de referencia visual VHC OraQuick® sirve para ayudar a los nuevos operadores a aprender a realizar una correcta 
lectura de las muestras con niveles de anticuerpos cerca del límite de detección del dispositivo. El panel de referencia visual
VHC OraQuick® se compone de dispositivos de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® que 
están diseñados para representar las intensidades de lectura de resultados de la prueba en el límite de detección, de baja 
reactividad y de no reactividad. El límite de detección del dispositivo de prueba es indicativo de muestras con niveles de 
anticuerpo en dicho límite de detección.  

Es responsabilidad de cada laboratorio que utilice la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® 

establecer un programa adecuado de control de calidad que garantice la aptitud de los nuevos operadores para interpretar 
correctamente los resultados de las pruebas. La eficacia clínica del dispositivo se ha establecido en base a la capacidad de 
los operadores para inspeccionar visualmente las intensidades en la línea "T" a todos sus niveles, incluidas líneas muy tenues
que representan bajos niveles de anticuerpos.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN GENERAL DEL PANEL DE REFERENCIA VISUAL VHC

El panel de referencia visual VHC OraQuick® se compone de tres dispositivos que se han diseñado para representar los 
resultados de la prueba en el límite de detección, de baja reactividad y de no reactividad. Los dispositivos están formulados 
y elaborados específicamente para ayudar a los nuevos operadores a ser capaces de realizar lecturas de muestras con 
niveles de anticuerpos cerca del límite de detección del aparato. El límite de detección del dispositivo para VHC presenta una
línea púrpura rojiza muy tenue en la zona T (zona de "Test" o prueba). El dispositivo de reactividad baja para VHC tiene una
línea púrpura rojiza en la zona de prueba (zona T). El dispositivo no reactivo para VHC no tiene una línea púrpura rojiza en la
zona de prueba (zona T). Consulte la sección Resultado de la prueba e Interpretación del prospecto de la prueba rápida para
la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® para las instrucciones sobre cómo interpretar los dispositivos. 

Este panel sirve para ayudar a los nuevos operadores a aprender a realizar una correcta lectura e interpretación
de los resultados de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® cuando estos se 
encuentran en el límite de detección del dispositivo o cerca de éste. El panel de referencia visual VHC OraQuick®

NO debe usarse como método de control de calidad para establecer los valores de intensidad utilizados como 
valor límite para la lectura e interpretación de los dispositivos de prueba rápida para la detección de anticuerpos
anti-VHC OraQuick®. Cualquier línea en la zona T se considerará un resultado reactivo, independientemente de
lo tenue que resulte la línea. Item# 3001-2547 rev. 05/16

PANEL DE 
REFERENCIA VISUAL

LIMITACIONES
El panel de referencia visual VHC OraQuick® debe usarse única y exclusivamente con la prueba rápida para la detección de 
anticuerpos anti-VHC OraQuick®.
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1. CDC. Universal Precautions For Prevention Of Transmission Of Human Immunodeficiency Virus, Hepatitis B Virus, And Other

Bloodborne Pathogens In Health-Care Settings. MMWR 1988; 37(24):377-388.
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HCV Limit of Detection Device
One OraQuick® HCV Rapid Antibody Test device that has been manufactured at a predetermined reactivity level to 
produce a reactive test result. 

HCV Low Reactive Device
One OraQuick® HCV Rapid Antibody Test device that has been manufactured at a predetermined reactivity level to 
produce a reactive test result. 

HCV Non-Reactive Device
One OraQuick® HCV Rapid Antibody Test device that has been manufactured to produce a non-reactive test result.

MATERIALS REQUIRED AND PROVIDED in the OraQuick® HCV Visual Reference Panel

• Foil Pouch containing three predetermined OraQuick® HCV Rapid Antibody Test devices representing limit of 
detection, low reactive, and non-reactive test results

• OraQuick® HCV Visual Reference Panel Package Insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

• Latex, vinyl, or nitrile disposable gloves

WARNINGS 

• This package insert must be read completely before using the product. 
• Adequate lighting is required for reading and interpreting the OraQuick® HCV Visual Reference Panel and

the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test. 
• Follow the Test Result and Interpretation of Test Result section of the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test

package insert for instructions on how to interpret the devices.
• The OraQuick® HCV Visual Reference Panel when stored protected from light (either pouched or

unpouched) is stable for 5 months. If not protected from light, the unpouched device should be 
discarded after 15 days.

• The OraQuick® HCV Visual Reference Panel is NOT to be used as a quality control device to set 
intensity values used as a cutoff for reading and interpreting OraQuick® HCV Rapid Antibody Test 
devices. Any line at the T Zone is considered to be a reactive result regardless of how faint the 
line appears.

• Before proceeding with testing, all operators MUST read and become familiar with Universal 
Precautions for Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus, Hepatitis A Virus, 
Hepatitis B Virus, and other Bloodborne Pathogens in Health-Care Settings.1

PRECAUTIONS

Safety Precautions
• Dispose of all OraQuick® HCV Visual Reference Panel devices in a waste container according to the expiration date

printed on the foil pouch.
• Use of Visual Reference Panels manufactured by any other source will not meet the requirements for an adequate

quality assurance program for the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test. 

MATERIALES SUMINISTRADOS
Panel de referencia visual VHC OraQuick®

La bolsa metálica contiene un prospecto y tres dispositivos (un dispositivo de límite de detección de VHC, un dispositivo de
baja reactividad frente a VHC y un dispositivo de no reactividad frente a VHC) como se describe a continuación:

Dispositivo de límite de detección de VHC
Se trata de un dispositivo de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® que ha sido elaborado 
con un nivel de reactividad predeterminada para producir un resultado de prueba reactivo. 

Dispositivo de baja reactividad frente a VHC
Se trata de un dispositivo de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® que ha sido elaborado 
con un nivel de reactividad predeterminada para producir un resultado de la prueba reactivo. 

Dispositivo de no reactividad frente a VHC
Dispositivo de prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® que ha sido elaborado para producir un 
resultado de prueba no reactivo.

MATERIALES NECESARIOS Y SUMINISTRADOS con el panel de referencia visual VHC OraQuick®

• Bolsa metálica con tres dispositivos de prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® de 
reactividad predeterminada que representan resultados en el límite de detección, baja reactividad y no reactividad

• Prospecto que se incluye con el panel de referencia visual VHC OraQuick®

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
• Guantes desechables de látex, vinilo o nitrilo

ADVERTENCIAS 
• Lea este prospecto en su totalidad antes de utilizar el producto. 
• Se requiere una iluminación adecuada para realizar la lectura e interpretación de los resultados del panel

de referencia visual VHC OraQuick® y de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC
OraQuick®. 

• Siga las indicaciones incluidas en la sección Resultado de la prueba e interpretación del prospecto de la
prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® para las instrucciones sobre cómo 
interpretar los dispositivos. 

• Cuando el Panel de referencia visual para HCV OraQuick® se almacena protegido de la luz (ya sea en
bolsa o sin ella), es estable durante 5 meses. Si no se protege de la luz, el dispositivo sin bolsa debe
desecharse después de 15 días.

• El panel de referencia visual VHC OraQuick® NO debe usarse como método de control de calidad para 
establecer los valores de intensidad utilizados como valor límite para la lectura e interpretación de los 
dispositivos de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®. Cualquier línea en
la zona T se considerará un resultado reactivo, independientemente de lo tenue que resulte la línea.

• Antes de hacer la prueba, todos los usuarios DEBEN leer y conocer bien las precauciones universales para
prevenir la transmisión en entornos sanitarios del virus de la inmunodeficiencia humana, el virus de la 
hepatitis A, el virus de la hepatitis B y otros patógenos transmitidos por la sangre1.

PRECAUCIONES
Precauciones de seguridad
• Deseche todos los dispositivos del panel de referencia visual VHC OraQuick® en un recipiente de residuos apropiado si

vence la fecha de caducidad impresa en la bolsa metálica del producto.
• El uso de paneles de referencia visual elaborados por otros fabricantes no cumple con los requisitos de un programa 

adecuado de garantía de calidad de la prueba rápida para al adetección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®. 

INSTRUCCIONES DE CONSERVACIÓN
Conserve el panel de referencia visual VHC OraQuick® a una temperatura de 15-30 °C. No utilice el panel de referencia visual
VHC OraQuick® una vez pasada la fecha de caducidad indicada en la bolsa metálica. Abra la bolsa del panel de referencia 
visual VHC OraQuick® solamente cuando esté formando a nuevos operadores para interpretar los resultados de la prueba. Vuelva
a cerrar y conserve los dispositivos en su bolsa metálica original, a una temperatura de 15-30 °C, una vez usados. Si no se 
protege de la luz, el dispositivo sin bolsa debe desecharse después de 15 días.

INSTRUCCIONES DE USO
Procedimiento de prueba
Nota: el panel de referencia visual VHC OraQuick® deberá leerse e interpretarse en el mismo centro 
que lleve a cabo la realización e interpretación de los resultados de la prueba rápida para la detección de
anticuerpos anti-VHC OraQuick®.

1. Abra la bolsa metálica del panel de referencia visual VHC OraQuick®. 
2. Saque los tres dispositivos que contiene la bolsa.
3. Siga las indicaciones incluidas en la sección Resultado de la prueba e Interpretación del prospecto de la prueba rápida 

para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® para las instrucciones sobre cómo interpretar los dispositivos. 
4. Conserve los paneles de referencia visual VHC OraQuick® en su bolsa metálica con cierre a una temperatura de 15-30 °C.

RESULTADOS PREVISTOS
Dispositivo de límite de detección de VHC
El dispositivo de límite de detección de VHC OraQuick® se ha elaborado para producir una línea muy tenue en la zona de
prueba (T). Debería aparecer una línea en la ventanilla de resultados tanto en la zona C como en la zona T. Esto indica un 
resultado de prueba reactivo. Las líneas de las zonas C y T no tendrán la misma intensidad.

Dispositivo de baja reactividad frente a VHC
El dispositivo de baja reactividad frente a VHC OraQuick® se ha elaborado para producir una línea en la zona de prueba (T).
Debería aparecer una línea en la ventanilla de resultados tanto en la zona C como en la zona T. Esto indica un resultado de 
prueba reactivo. Las líneas de las zonas C y T no tendrán la misma intensidad.

Dispositivo de no reactividad frente a VHC
El dispositivo de no reactividad frente a VHC OraQuick® se ha elaborado para producir una línea en la zona de control (C). 
Debe haber una sola línea en la ventanilla de resultados en la zona C y NO haber ninguna línea en la zona T. Esto indica un 
resultado de prueba no reactivo. 

NOTA: si un nuevo operador no es capaz de interpretar todos los dispositivos suministrados como parte del
panel de referencia visual VHC OraQuick®, no se considerará apto para realizar la lectura e interpretación de
la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®. Si no se hace una correcta lectura a
bajas intensidades, podría no ser posible detectar muestras cerca del límite de detección de la prueba 
rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®, y así dar lugar a resultados falsos negativos.

STORAGE INSTRUCTIONS

Store the OraQuick® HCV Visual Reference Panel at 15-30°C (59-86°F). Do not use the OraQuick® HCV Visual 
Reference Panel beyond the expiration date printed on the foil pouch. Open the OraQuick® HCV Visual Reference Panel
pouch only when qualifying new operators in interpreting test results. Reseal and store the devices in their original foil
pouch at 15-30°C (59-86°F) after use. If not protected from light, the un-pouched device should be discarded after 15 days.

DIRECTIONS FOR USE

Test Procedure
Note: The OraQuick® HCV Visual Reference Panel should be read and interpreted in the same location
that testing and interpreting the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test occurs.

1. Open the foil pouch containing the OraQuick® HCV Visual Reference Panel. 
2. Pull out the three devices contained within the foil pouch.
3. Follow the Test Result and Interpretation of Test Result section of the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test package

insert for instructions on how to interpret the devices. 
4. Store the OraQuick® HCV Visual Reference Panel Devices in the original re-sealable foil pouch at 15-30°C (59-86°F).

EXPECTED RESULTS

HCV Limit of Detection Device
The OraQuick® HCV Limit of Detection Device has been manufactured to have a very faint line at the Test (T) Zone. 
A line should be present in the Result Window in both the C Zone and the T Zone. This indicates a reactive test result. 
The C Zone and the T zone lines will not be the same intensity.

HCV Low Reactive Device
The OraQuick® HCV Low Reactive Device has been manufactured to have a line at the Test (T) Zone. A line should be 
present in the Result Window in both the C Zone and the T Zone. This indicates a reactive test result. The 
C Zone and the T Zone lines will not be the same intensity.

HCV Non-Reactive Device
The OraQuick® HCV Non-Reactive Device has been manufactured to have a line at the Control (C) Zone. A single line
should be present in the Result Window in the C Zone and NO line should be present in the T Zone. This indicates a 
non-reactive test result. 

NOTE: If a new operator is unable to interpret all devices provided as part of the OraQuick® HCV Visual 
Reference Panel, they are not considered to be proficient at reading and interpreting the OraQuick® HCV
Rapid Antibody Test. Failure to read at low intensities can result in the inability to detect specimens near
the limit of detection of the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test and may result in false negative results.

LIMITATIONS

The OraQuick® HCV Visual Reference Panel is for use only with the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test.



HCV Limit of Detection Device
One OraQuick® HCV Rapid Antibody Test device that has been manufactured at a predetermined reactivity level to 
produce a reactive test result. 

HCV Low Reactive Device
One OraQuick® HCV Rapid Antibody Test device that has been manufactured at a predetermined reactivity level to 
produce a reactive test result. 

HCV Non-Reactive Device
One OraQuick® HCV Rapid Antibody Test device that has been manufactured to produce a non-reactive test result.

MATERIALS REQUIRED AND PROVIDED in the OraQuick® HCV Visual Reference Panel

• Foil Pouch containing three predetermined OraQuick® HCV Rapid Antibody Test devices representing limit of 
detection, low reactive, and non-reactive test results

• OraQuick® HCV Visual Reference Panel Package Insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

• Latex, vinyl, or nitrile disposable gloves

WARNINGS 

• This package insert must be read completely before using the product. 
• Adequate lighting is required for reading and interpreting the OraQuick® HCV Visual Reference Panel and

the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test. 
• Follow the Test Result and Interpretation of Test Result section of the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test

package insert for instructions on how to interpret the devices.
• The OraQuick® HCV Visual Reference Panel when stored protected from light (either pouched or

unpouched) is stable for 5 months. If not protected from light, the unpouched device should be 
discarded after 15 days.

• The OraQuick® HCV Visual Reference Panel is NOT to be used as a quality control device to set 
intensity values used as a cutoff for reading and interpreting OraQuick® HCV Rapid Antibody Test 
devices. Any line at the T Zone is considered to be a reactive result regardless of how faint the 
line appears.

• Before proceeding with testing, all operators MUST read and become familiar with Universal 
Precautions for Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus, Hepatitis A Virus, 
Hepatitis B Virus, and other Bloodborne Pathogens in Health-Care Settings.1

PRECAUTIONS

Safety Precautions
• Dispose of all OraQuick® HCV Visual Reference Panel devices in a waste container according to the expiration date

printed on the foil pouch.
• Use of Visual Reference Panels manufactured by any other source will not meet the requirements for an adequate

quality assurance program for the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test. 

MATERIALES SUMINISTRADOS
Panel de referencia visual VHC OraQuick®

La bolsa metálica contiene un prospecto y tres dispositivos (un dispositivo de límite de detección de VHC, un dispositivo de
baja reactividad frente a VHC y un dispositivo de no reactividad frente a VHC) como se describe a continuación:

Dispositivo de límite de detección de VHC
Se trata de un dispositivo de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® que ha sido elaborado 
con un nivel de reactividad predeterminada para producir un resultado de prueba reactivo. 

Dispositivo de baja reactividad frente a VHC
Se trata de un dispositivo de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® que ha sido elaborado 
con un nivel de reactividad predeterminada para producir un resultado de la prueba reactivo. 

Dispositivo de no reactividad frente a VHC
Dispositivo de prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® que ha sido elaborado para producir un 
resultado de prueba no reactivo.

MATERIALES NECESARIOS Y SUMINISTRADOS con el panel de referencia visual VHC OraQuick®

• Bolsa metálica con tres dispositivos de prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® de 
reactividad predeterminada que representan resultados en el límite de detección, baja reactividad y no reactividad

• Prospecto que se incluye con el panel de referencia visual VHC OraQuick®

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
• Guantes desechables de látex, vinilo o nitrilo

ADVERTENCIAS 
• Lea este prospecto en su totalidad antes de utilizar el producto. 
• Se requiere una iluminación adecuada para realizar la lectura e interpretación de los resultados del panel

de referencia visual VHC OraQuick® y de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC
OraQuick®. 

• Siga las indicaciones incluidas en la sección Resultado de la prueba e interpretación del prospecto de la
prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® para las instrucciones sobre cómo 
interpretar los dispositivos. 

• Cuando el Panel de referencia visual para HCV OraQuick® se almacena protegido de la luz (ya sea en
bolsa o sin ella), es estable durante 5 meses. Si no se protege de la luz, el dispositivo sin bolsa debe
desecharse después de 15 días.

• El panel de referencia visual VHC OraQuick® NO debe usarse como método de control de calidad para 
establecer los valores de intensidad utilizados como valor límite para la lectura e interpretación de los 
dispositivos de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®. Cualquier línea en
la zona T se considerará un resultado reactivo, independientemente de lo tenue que resulte la línea.

• Antes de hacer la prueba, todos los usuarios DEBEN leer y conocer bien las precauciones universales para
prevenir la transmisión en entornos sanitarios del virus de la inmunodeficiencia humana, el virus de la 
hepatitis A, el virus de la hepatitis B y otros patógenos transmitidos por la sangre1.

PRECAUCIONES
Precauciones de seguridad
• Deseche todos los dispositivos del panel de referencia visual VHC OraQuick® en un recipiente de residuos apropiado si

vence la fecha de caducidad impresa en la bolsa metálica del producto.
• El uso de paneles de referencia visual elaborados por otros fabricantes no cumple con los requisitos de un programa 

adecuado de garantía de calidad de la prueba rápida para al adetección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®. 

INSTRUCCIONES DE CONSERVACIÓN
Conserve el panel de referencia visual VHC OraQuick® a una temperatura de 15-30 °C. No utilice el panel de referencia visual
VHC OraQuick® una vez pasada la fecha de caducidad indicada en la bolsa metálica. Abra la bolsa del panel de referencia 
visual VHC OraQuick® solamente cuando esté formando a nuevos operadores para interpretar los resultados de la prueba. Vuelva
a cerrar y conserve los dispositivos en su bolsa metálica original, a una temperatura de 15-30 °C, una vez usados. Si no se 
protege de la luz, el dispositivo sin bolsa debe desecharse después de 15 días.

INSTRUCCIONES DE USO
Procedimiento de prueba
Nota: el panel de referencia visual VHC OraQuick® deberá leerse e interpretarse en el mismo centro 
que lleve a cabo la realización e interpretación de los resultados de la prueba rápida para la detección de
anticuerpos anti-VHC OraQuick®.

1. Abra la bolsa metálica del panel de referencia visual VHC OraQuick®. 
2. Saque los tres dispositivos que contiene la bolsa.
3. Siga las indicaciones incluidas en la sección Resultado de la prueba e Interpretación del prospecto de la prueba rápida 

para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® para las instrucciones sobre cómo interpretar los dispositivos. 
4. Conserve los paneles de referencia visual VHC OraQuick® en su bolsa metálica con cierre a una temperatura de 15-30 °C.

RESULTADOS PREVISTOS
Dispositivo de límite de detección de VHC
El dispositivo de límite de detección de VHC OraQuick® se ha elaborado para producir una línea muy tenue en la zona de
prueba (T). Debería aparecer una línea en la ventanilla de resultados tanto en la zona C como en la zona T. Esto indica un 
resultado de prueba reactivo. Las líneas de las zonas C y T no tendrán la misma intensidad.

Dispositivo de baja reactividad frente a VHC
El dispositivo de baja reactividad frente a VHC OraQuick® se ha elaborado para producir una línea en la zona de prueba (T).
Debería aparecer una línea en la ventanilla de resultados tanto en la zona C como en la zona T. Esto indica un resultado de 
prueba reactivo. Las líneas de las zonas C y T no tendrán la misma intensidad.

Dispositivo de no reactividad frente a VHC
El dispositivo de no reactividad frente a VHC OraQuick® se ha elaborado para producir una línea en la zona de control (C). 
Debe haber una sola línea en la ventanilla de resultados en la zona C y NO haber ninguna línea en la zona T. Esto indica un 
resultado de prueba no reactivo. 

NOTA: si un nuevo operador no es capaz de interpretar todos los dispositivos suministrados como parte del
panel de referencia visual VHC OraQuick®, no se considerará apto para realizar la lectura e interpretación de
la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®. Si no se hace una correcta lectura a
bajas intensidades, podría no ser posible detectar muestras cerca del límite de detección de la prueba 
rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®, y así dar lugar a resultados falsos negativos.

STORAGE INSTRUCTIONS

Store the OraQuick® HCV Visual Reference Panel at 15-30°C (59-86°F). Do not use the OraQuick® HCV Visual 
Reference Panel beyond the expiration date printed on the foil pouch. Open the OraQuick® HCV Visual Reference Panel
pouch only when qualifying new operators in interpreting test results. Reseal and store the devices in their original foil
pouch at 15-30°C (59-86°F) after use. If not protected from light, the un-pouched device should be discarded after 15 days.

DIRECTIONS FOR USE

Test Procedure
Note: The OraQuick® HCV Visual Reference Panel should be read and interpreted in the same location
that testing and interpreting the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test occurs.

1. Open the foil pouch containing the OraQuick® HCV Visual Reference Panel. 
2. Pull out the three devices contained within the foil pouch.
3. Follow the Test Result and Interpretation of Test Result section of the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test package

insert for instructions on how to interpret the devices. 
4. Store the OraQuick® HCV Visual Reference Panel Devices in the original re-sealable foil pouch at 15-30°C (59-86°F).

EXPECTED RESULTS

HCV Limit of Detection Device
The OraQuick® HCV Limit of Detection Device has been manufactured to have a very faint line at the Test (T) Zone. 
A line should be present in the Result Window in both the C Zone and the T Zone. This indicates a reactive test result. 
The C Zone and the T zone lines will not be the same intensity.

HCV Low Reactive Device
The OraQuick® HCV Low Reactive Device has been manufactured to have a line at the Test (T) Zone. A line should be 
present in the Result Window in both the C Zone and the T Zone. This indicates a reactive test result. The 
C Zone and the T Zone lines will not be the same intensity.

HCV Non-Reactive Device
The OraQuick® HCV Non-Reactive Device has been manufactured to have a line at the Control (C) Zone. A single line
should be present in the Result Window in the C Zone and NO line should be present in the T Zone. This indicates a 
non-reactive test result. 

NOTE: If a new operator is unable to interpret all devices provided as part of the OraQuick® HCV Visual 
Reference Panel, they are not considered to be proficient at reading and interpreting the OraQuick® HCV
Rapid Antibody Test. Failure to read at low intensities can result in the inability to detect specimens near
the limit of detection of the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test and may result in false negative results.

LIMITATIONS

The OraQuick® HCV Visual Reference Panel is for use only with the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test.



All new operators MUST be able to correctly interpret all devices provided within the OraQuick®

HCV Visual Reference Panel prior to using the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test.

Failure to read at low intensities can result in the inability to detect specimens near the limit of 
detection of the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test and may result in false negative results.

This package insert and the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test package insert must be read completely
before using the product. Follow the instructions carefully; failure to do so may cause an inaccurate 
test result. 

NAME AND INTENDED USE

The OraQuick® HCV Visual Reference Panel is intended to assist new operators in becoming proficient at reading 
specimens with antibody levels near the limit of detection of the device. The OraQuick® HCV Visual Reference Panel is
comprised of OraQuick® HCV Rapid Antibody Test devices that have been designed to represent reading intensities of 
limit of detection, low reactive, and non-reactive test results. The limit of detection test device is indicative of specimens
with antibody levels at the limit of detection of the device. 

It is the responsibility of each laboratory using the OraQuick® HCV Rapid Antibody Test to establish an adequate 
quality assurance program to ensure proficiency of new operators in their ability to interpret test results. The clinical 
performance of this device was established based on an operator's ability to read visual intensities at the "T" line at all 
levels including very weak lines representing low antibody levels.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE HCV VISUAL REFERENCE PANEL

The OraQuick® HCV Visual Reference Panel consists of three devices that have been manufactured to represent limit of
detection, low reactive, and non-reactive test results. The devices are specifically formulated and manufactured to 
assist new operators in becoming proficient at reading specimens with antibody levels near the limit of detection of the 
device. The HCV Limit of Detection Device has a very faint reddish-purple line at the Test (T) Zone. The HCV Low 
Reactive Device has a reddish-purple line at the Test (T) Zone. The HCV Non-Reactive Device does not have a 
reddish-purple line at the Test (T) Zone. Refer to Test Result and Interpretation of Test Result section of the OraQuick®

HCV Rapid Antibody Test package insert for instructions on how to interpret the devices. 

This panel is to be used to assist new operators with becoming proficient at reading and interpreting
OraQuick® HCV Rapid Antibody Test results at or near the limit of detection of the device. The OraQuick®

HCV Visual Reference Panel is NOT to be used as a quality control device to set intensity values used as a
cutoff for reading and interpreting OraQuick® HCV Rapid Antibody Test devices. Any line at the T Zone is
considered to be a reactive result regardless of how faint the line appears.

MATERIALS PROVIDED

OraQuick® HCV Visual Reference Panel 
The Foil pouch contains a package insert and three devices (one HCV Limit of Detection Device, one HCV Low Reactive 
Device and one HCV Non-Reactive Device) as described below:Item# 3001-2547 rev. 05/16
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VISUAL REFERENCE PANEL
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Todos los nuevos operadores DEBEN ser capaces de interpretar correctamente todos los dispositivos
contenidos en el panel de referencia visual VHC OraQuick® antes de poder utilizar la prueba rápida
para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick®.

Si no se hace una correcta lectura a bajas intensidades, podría no ser posible detectar muestras
cerca del límite de detección de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC
OraQuick®, y así dar lugar a resultados falsos negativos.

Lea este prospecto y el de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® en su 
totalidad antes de utilizar este producto. Siga las instrucciones al pie de la letra; de lo contrario, el resul-
tado de la prueba podría ser inexacto.

NOMBRE Y USO PREVISTO

El panel de referencia visual VHC OraQuick® sirve para ayudar a los nuevos operadores a aprender a realizar una correcta 
lectura de las muestras con niveles de anticuerpos cerca del límite de detección del dispositivo. El panel de referencia visual
VHC OraQuick® se compone de dispositivos de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® que 
están diseñados para representar las intensidades de lectura de resultados de la prueba en el límite de detección, de baja 
reactividad y de no reactividad. El límite de detección del dispositivo de prueba es indicativo de muestras con niveles de 
anticuerpo en dicho límite de detección.  

Es responsabilidad de cada laboratorio que utilice la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® 

establecer un programa adecuado de control de calidad que garantice la aptitud de los nuevos operadores para interpretar 
correctamente los resultados de las pruebas. La eficacia clínica del dispositivo se ha establecido en base a la capacidad de 
los operadores para inspeccionar visualmente las intensidades en la línea "T" a todos sus niveles, incluidas líneas muy tenues
que representan bajos niveles de anticuerpos.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN GENERAL DEL PANEL DE REFERENCIA VISUAL VHC

El panel de referencia visual VHC OraQuick® se compone de tres dispositivos que se han diseñado para representar los 
resultados de la prueba en el límite de detección, de baja reactividad y de no reactividad. Los dispositivos están formulados 
y elaborados específicamente para ayudar a los nuevos operadores a ser capaces de realizar lecturas de muestras con 
niveles de anticuerpos cerca del límite de detección del aparato. El límite de detección del dispositivo para VHC presenta una
línea púrpura rojiza muy tenue en la zona T (zona de "Test" o prueba). El dispositivo de reactividad baja para VHC tiene una
línea púrpura rojiza en la zona de prueba (zona T). El dispositivo no reactivo para VHC no tiene una línea púrpura rojiza en la
zona de prueba (zona T). Consulte la sección Resultado de la prueba e Interpretación del prospecto de la prueba rápida para
la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® para las instrucciones sobre cómo interpretar los dispositivos. 

Este panel sirve para ayudar a los nuevos operadores a aprender a realizar una correcta lectura e interpretación
de los resultados de la prueba rápida para la detección de anticuerpos anti-VHC OraQuick® cuando estos se 
encuentran en el límite de detección del dispositivo o cerca de éste. El panel de referencia visual VHC OraQuick®

NO debe usarse como método de control de calidad para establecer los valores de intensidad utilizados como 
valor límite para la lectura e interpretación de los dispositivos de prueba rápida para la detección de anticuerpos
anti-VHC OraQuick®. Cualquier línea en la zona T se considerará un resultado reactivo, independientemente de
lo tenue que resulte la línea. Item# 3001-2547 rev. 05/16

PANEL DE 
REFERENCIA VISUAL

LIMITACIONES
El panel de referencia visual VHC OraQuick® debe usarse única y exclusivamente con la prueba rápida para la detección de 
anticuerpos anti-VHC OraQuick®.

BIBLIOGRAFÍA
1. CDC. Universal Precautions For Prevention Of Transmission Of Human Immunodeficiency Virus, Hepatitis B Virus, And Other

Bloodborne Pathogens In Health-Care Settings. MMWR 1988; 37(24):377-388.
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