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Imagen Referencial 

Esta PRUEBA SEROLÓGICA, se realiza con UN CASETE DE PRUEBA RÁPIDA IGG / IGM 2019-NCOV, el 

cual es un inmunoensayo cromatográfico de flujo lateral para la detección cualitativa de anticuerpos 

IgG e IgM contra 2019-nCoV en una muestra de sangre entera humana/suero/plasma de punción 

digital in vitro, esta muestra que se utiliza es similar a un examen de glicemia, basta solo una gota de 

sangre sobre un dispositivo que marca positivo o negativo.  

El tiempo de lectura que arroja los resultados del test demora 15 minutos aproximadamente, con un 

margen de sensibilidad mayor al 90%.  

APLICACIONES DEL TEST : 

- Cribado de población general 

- Permite un examen y diagnóstico rápidos cerca del punto de 

atención 

- Diseñado para profesionales del sector sanitario, como lo 

son hospitales, farmacias, consultorios médicos, laboratorios. 

MATERIALES PROPORCIONADOS: 

- Cassette de prueba. 

- Buffer 

- Pipeta 

- Lanceta (solo para sangre entera por punción digital) 

- Almohadilla de lana o gasa (solo para sangre entera por 

punción digital) 

- Instrucciones de Uso. 

 

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS: 

- Contenedor de recogida de muestra 

- Temporizador 

-  Contenedor para desechos biopeligrosos.  
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: 

 - Sólo para uso diagnóstico in vitro. 

- Para profesionales de la salud y profesionales en los puntos de atención. 

- No lo use después de la fecha de vencimiento. 

- El casete de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. 

- Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manipularse de la misma 

manera que un agente infeccioso. 

- El casete de prueba usado debe desecharse de acuerdo con las reglamentaciones federales, 

estatales y locales. 

MODO DE USO 

Ponga dos gotas de sangre 

en la cubeta y una gota de 

reactivo. 

Ponga una gotas de plasma 

en la cubeta y una gota de 

reactivo. 

Con Sangre 

Con Plasma 

Espere 15 minutos 

Espere 15 minutos 

Resultado 

Resultado 
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INTERPREACIÓN DE LOS RESULTADOS: 

- Una line roja aparecerá en el área C de la ventana de lectura para mostrar que la prueba esté 

trabajando de manera apropiada. Esta línea es la línea de control. 

- Una línea roja que podría aparecer en la ventana de lectura es la línea de prueba de IgG. 

- Una línea roja que podría aparecer en la ventana de lectura es la línea de prueba de IgM. 
 

Por favor, consulte la siguiente ilustración:  

IgG e IgM POSITIVO: * La presencia de la línea de Control y la línea de prueba IgG e IgM dentro 

de la ventana de lectura indica un resultado positivo tanto para IgG como para IgM. 

IgG POSITIVO: * La presencia de ambas líneas: la línea de Control y la línea de prueba IgG dentro 

de la ventana de lectura indica un resultado positivo para IgG.  

IgM POSITIVO: * La presencia de ambas líneas: la línea de Control y la línea de prueba IgM dentro 

de la ventana de lectura indica un resultado positivo para IgM. 

(*) NOTA: La intensidad del color en las regiones de la línea de prueba de IgG e IgM puede variar, 

dependiendo de la concentración de anticuerpos COVID-19 presentes en el espécimen. Por lo 

tanto, cada línea visible en el área IgG e IgM deberá considerarse positiva.  

NEGATIVO:  

La presencia solo de la línea de Control y la ausencia visibles de las líneas de prueba IgG e IgM 

dentro de la ventana de lectura indica un resultado negativo. 

NO VÁLIDO:  

La ausencia de la línea de Control en la ventana de lectura indica un resultado no valido. Si esto 

ocurre, se recomienda leer nuevamente las Instrucciones de Uso y volver a probar el espécimen 

con un nuevo dispositivo de prueba. 
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