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MEDICAL SUPPLIES

NOMBRE CARACTERISTICAS

COVID-19 IgM/IgG Rapid Kit e Raépido y facil de usar en caso de emergencia.

e Detectar y diferenciar anticuerpos IgM / IgG especificos
TIPO DE PRUEBA ) ) para SARS'COVZ
PRUEBA DE SANGRE RAPIDA SEROLOGICA

e Requiere un pequefo volumen de muestra (10 uL de
sangre completa, suero o plasma).

¢ No se necesita equipo especial o capacitacion.
CERTIFICACION

CE, GMP, ISO, (FDA solicitud de aprobacion de emergencia)

INFORMACION LOGISTICA

RESUMEN e Condicion del embalaje:

El kit rdpido COVID-19 IgM / IgG es un indicador de o Una caja pequefia = Un kit = 25 pruebas
deteccién suplementario para casos sospechosos con o Un Carton o caja grande = 32 kits = 55x41x41
deteccidon negativa de acido nucleico, o junto con el PCR cm
en el diagndstico de casos sospechosos o Peso Total por cartén 17.50 Kg.

e Caja de Embalaje:
ESPECIFICACION o Tamafio de Una paleta 110x110x12 cm
o Una paleta = 12 Cartones.
[tem Especificacion e Temperatura de almacenamiento: 1-40 °C (34-104°F)

e Vida util: 12 meses.

e Componente del kit:

Tecnologia de deteccién | Prueba de sangre rapida seroldgica o Cassete de Prueba
Pipeta capilar desechable

Objetivo de deteccion [SARS-CoV-2

O
Tipo de muestra 10uL de sangre ,sueroplasma o Un tubo de solucién tampén
Resultados de la 10-15 minutos o Intrucciones de uso
prueba
Exactitud 97% de sensibilidad y especificidad

COVID-19 IgM/IgG o

Kit Rapido
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COVID-19 IgM/1gG
Kit Rapido

METODO DE LA PRUEBA
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Rendimiento Clinico

SARS-CoV-2 careUS™ COVID-19 IgM/IgG

Sensibilidad cliniga
(IgM and/or IgG)

Especificacion
Clinica

93.6% (95% Cl: 82.8% ~ 97.8%)

98.0% (95% Cl: 89.5 ~99.6%)

De 47 muestras positivas de SARS-CoV-2 confirmadas por RT-PCR, el kit rapido COVID-19 IgM / IgG
detectd 44 muestras positivas (93,6%).

De 50 muestras negativas de SARS-CoV-2 confirmadas por RT-PCR, el kit rApido COVID-19 IgM /
IgG mostr6 una especificidad del 98.0%
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