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COVID-19
IgG/IgM Rapid Test

Hoja de datos

Nombre comercial: Prueba Rapida COVID-19 IgG/IgM

CE

IVD: Solo para uso profesional, para uso diagnoéstico in vitro

Fabricante: Assut Europe SpA — Via G. Gregoraci, 12 — 00173 Roma Italia

Descripcion: La Prueba Répida COVID-19 IgG/IgM es un inmunoensayo cromatografico de flujo
lateral para la deteccidn cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) para el nuevo coronavirus en sangre
entera / suero / plasma humano.

Proporciona ayuda para diagnosticar una nueva infeccién por coronavirus.

Composicion: La prueba contiene una tira de membrana recubierta con anticuerpos IgM y
anticuerpos IgG en la linea de prueba, un hisopo que contiene nanoparticulas de oro coloidal, junto
con un nuevo antigeno recombinante de coronavirus.

Limitaciones: La prueba rapida COVID-19 IgG / IgM se limita a proporcionar una deteccién
cualitativa.

La intensidad de la linea de prueba no estd necesariamente relacionada con la concentracién del
anticuerpo en la sangre.

Los resultados obtenidos de esta prueba estan destinados solo como una ayuda para el diagndstico.
Cada médico debe interpretar los resultados junto con el historial médico del paciente, los
resultados fisicos y otros procedimientos de diagnéstico.

Un resultado negativo de la prueba indica que los anticuerpos contra el nuevo coronavirus no estan
presentes o estan en niveles indetectables por la prueba.

Composicién del kit:

- 1 bola de algodoén con yodoforo para desinfectar la superficie de la piel.
- 1 lanceta

- 1 Prueba Rapida COVID-19 IgG/IgM

- 1 pipeta desechable

Procedimiento de la prueba:
El dispositivo de prueba y las muestras deben mantenerse a una temperatura entre 15 ° Cy 30 ° C
antes de la prueba.

1. Retire la g)rueba del embalaje sellado
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2. Aplastar y romper la bola de algoddn en la parte del anillo de color. El desinfectante yodoforo
fluird hacia el otro lado de la barra; use este lado para limpiar el sitio de recoleccion de sangre

3. Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de muestra (aproximadamente 10 pl) al pozo
del dispositivo de prueba, luego agregue 2 gotas de tampdn (aproximadamente 70 pl) e inicie el
cronometro.

4. Espere a que aparezcan las lineas de color.

Interprete los resultados de la prueba en 15 minutos. No lea los resultados después de 20 minutos.
Validez: 12 meses desde la fecha de fabricaciéon

Caja: 1/2/20/ 25 unidades por caja

Almacenamiento: Almacene en el paquete sellado a temperatura (4-30 © C). El kit esta intacto en
la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Una vez que se abre el sobre, la prueba debe usarse dentro de una hora.
La exposicion prolongada a un ambiente calido y humedo provoca el deterioro del producto.
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