
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Catálogo de 

Cellex qSRAS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test 
 

 

 

 



 

CELLEX qSRAS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test 
 
 

 
 

25 PRUEBAS/KIT 

Cada kit incluye: 

• 25 cassettes de prueba 

• 1 botella de diluyente de muestra 

• 25 Pipetas de transferencia 

• Folleto de las instrucciones de uso 
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 
 

3 SENCILLOS PASOS 
 
 
 

 

 
 

PASO 1: Agregue 10 μL 

de muestra (que puede 

ser suero, plasma o 

sangre completa) 

PASO 2: Agregue 2 gotas de diluyente de muestra PASO 3: Lea los resultados en 15-20 minutos
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RENDIMIENTO CLINICO  
 

 

Se recolectaron un total de 378 muestras para esta prueba de evaluación clínica, 

de las cuales 128 confirmaron muestras positivas del hospital improvisado COVID-

19 y 250 muestras negativas recolectadas antes de septiembre de 2019. 

 

 

qSARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test 
 

 

Prueba 

clínica  

IgG+ 

IgM+ 

IgG 

IgM+ 

IgG+ 

IgM- 

IgG 

IgM- 

 
Sub 

Estatus  

Clinico 

Pos. 65 46 9 8 128 

 
 

 

 
 

 

 
• Tasa de coincidencia positiva = 93.75%  (95% CI: 88.06-97.26%) 

• Tasa de coincidencia negativa = 96.40% (95% CI: 92.26-97.78%) 

• Tasa total de coincidencia = 95.50% 

 
 
 
 
 
 
 
 

 Neg. 0 5 4 241 250 

Subtotal 
 

65 51 13 249 378 
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RENDIMIENTO ANALITICO  
 
 

 

Prueba de rendimiento analítico 

 

Cellex qSARS-CoV-2 Rapid Test 

 

Tipos de muestra 

 

Suero / Plasma / Sangre entera 

 

Volumen de la muestra 

 

10μL 

 

Estabilidad de reactivos 

 

Hasta 30 meses a 2-30 ℃ 

 

Tiempo para resultados 

 

15 minutos 

 

Sensibilidad analítica: límite de detección 

 

1:60,000 

 

Precisión intra-lote 
Referencias positivas y negativas probadas repetidamente por más 

de 10 pruebas, la tasa de concordancia es del 100% 

 

Precisión entre lotes 
Referencias positivas y negativas probadas repetidamente por más 

de 10 pruebas, la tasa de concordancia es del 100% 

 

Efecto Hook 

 

Los títulos de anticuerpos de hasta 1: 60,000 pueden no tener un 

efecto hook 



 

 

CERTIFICACIONES   
Certificado de Exportación de 

Productos Médicos 
 
 

 

ISO 13485 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

CE FDA 

(EUA) 
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Assemble into the finished kit 

 
 


