
 

Ficha Técnica Prueba Rápida 

 

Descripción Detalle 

- Nombre del Producto 
 
 

- Código del Kit 

- COVID-19 Igm/IgG Antibody (IgM/IgG) Combined test Kit  
(Kit de prueba combinada de anticuerpos IgM/IgG contra la 
enfermedad COVID-19)  

- CG2301Y 

- Fabricante - MedicalSystem Biotechnology Co. 

- Procedencia - China 

- Principio - El Kit de prueba combinada de anticuerpos IgM/IgG contra la 
enfermedad COVID-19, es un inmuno-ensayo cromatográfico 
rápido para la detección cualitativa de anticuerpos IgM e IgG 
contra el SARS-CoV-2 en suero humano, plasma o sangre 
completa, como ayuda en el diagnóstico de infecciones de 
COVID -19. 

- Contenido - Caja de cartón plastificado conteniendo Kit de 25 test incluyendo: 
o Test casete 
o Bolsa desecante 
o Gotero desechable 
o Buffer de detección 
o Manual de instrucciones 

- Sensibilidad relativa 
 

- Especificidad relativa 

- 97.90% 
 

- 91.77% 

- Vida útil - 12 meses 

- Almacenamiento y estabilidad - Se puede almacenar a temperatura ambiente o refrigerado (2 - 
30 °C).  

- La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la 
bolsa sellada.  

- La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso 

- Tipo de muestra - Sangre humana total, plasma o suero. 

- Certificados y registros - Certificado CE (Comunidad Europea) 
 

- Registro sanitario DIGEMID 

- Garantía Comercial  - 12 meses 

- Precauciones Lea toda la información del inserto antes de realizar la prueba. 
- Para el profesional en uso diagnóstico in vitro solamente. No 

utilizar después de la fecha de caducidad. 
- La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta que esté 

listo para su uso. 
- El almacenamiento adecuado de la toma de muestras y el 

transporte son fundamentales para la realización de esta prueba. 
- Todas las muestras deben considerarse potencialmente 

peligrosas y manipularse de la misma manera como un agente 
infeccioso. 

- Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes 
desechables y protección para los ojos cuando las muestras se 
están probando. 

- La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las 
normativas locales. 

 


