FICHA DE ESPECIFICACAO DO PRODUTO

COVID-19 IgG/igM

Validade

12 meses apo6s a data de fabricacdo Origem China

Reg. MS n°

80258020106 NCM 3002.15.90

Fabricante: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

COVID-19 IgG/IgM é um teste imunocromatografico para a deteccdo qualitativa de
anticorpos IgG/IgM contra a sindrome respiratdria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-
CoV-2) em amostras de soro, plasma e sangue total humano. Uso em diagndstico in

vitro.

produto

Positivo: Uma linha vermelha aparecera Negativo: somente uma linha
na érea de controle (C) e uma linha vermelha aparecera na &rea de
vermelha aparecera na area teste G e/ou controle (C) e nenhuma linha aparecera
M. na area de
teste G e M.
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Desempenho Clinico: Sensibilidade: 94,14%; Especificidade: 93,91%
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COVID-19 IgG/IgM é um teste imunocromatografico para a deteccdo qualitativa de

Finalidade de anticorpos 1gG/IgM contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
uso (SARS-CoV-2) em amostras de soro, plasma e sangue total humano.
25 unidades: cassetes
Composicéo 1 unidade: solucéo diluente

1 unidade: instrugéo de uso

Condicbes de
armazenamento
e Transporte

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz solar
direta e lacrado. Nao congelar. Valido por 12 meses apés a data de fabricacdo, se
mantidas estas condi¢cdes de armazenamento.

Embalagem

Caixa de papel cartdo contendo 25 unidades de cassetes embalados individualmente
em envelope laminado e 1 solug&o diluente. Rotulagem em conformidade com a RDC
ANVISA n°36/2015, com identificacdo de procedéncia, validade, nimero do lote e
registro no Ministério da Saude do produto.

Apresentacéo
comercial

Caixa com 25 unidades de cassetes e 1 unidade de solucéo diluente.




