
NTBIO DIAGNOSTIC INC

SIMPLE ,  RÁPIDO ,  CONFIABLE ,  ECONÓMICO

KIT PARA LA DETECCIÓN
DE DIAGNÓSTICO

SARS-COV-2

SIMPLE. El diagnóstico médico debe ser

simple y accesible para todos. Esta simplicidad

está incorporada en todos nuestros productos,

incluidos nuestros kits de prueba rápida y

sistemas POCT.

 

RÁPIDO. Nuestras soluciones rápidas

ofrecidas a través de nuestra amplia gama de

productos aseguran la entrega más rápida de

información vital a profesionales de todo el

mundo para una mejor atención médica.

  

DE CONFIANZA. NTBIO ha establecido un

Sistema de Gestión de Calidad integral que

integra el cumplimiento de las Regulaciones

Canadienses de Dispositivos Médicos y los

estándares internacionales aplicables (EN ISO

13485 y MDSAP), asegurando resultados y

precisión de prueba de alta calidad. Nuestros

productos también están certificados por CE y

Health Canada.

 

ECONÓMICO. Creemos en la importancia de

la atención médica para cada individuo. Al

trabajar con nuestros distribuidores asociados

para comprender sus necesidades del mercado,

podemos proporcionar las mejores soluciones

para el mercado mundial de la salud.
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El Kit 
Incluye
25 Tests por Caja

 

 

I. 25 Bolsas selladas individuales. Cada bolsa

contiene:

- 1 x Casete de prueba

- 1 x Bolsa desecante

 

II. Diluyente de la muestra (1x2.0 ml)

 

III. Instrucciones de uso en inglés y castellano

Contenido
de la Caja

Sensibilidad de IgG: 97.83 %

Especificidad de IgG: 98%

Sensibilidad de IgM: 87,5%

Especificidad de IgM: 98 %

 

 

Sensibilidad y
especificidad

Envío
Se cuenta con inventario en España para

entregas locales en 24 horas. 

Los tiempos de entrega para otros

destinos serán variables según el destino

y cantidades solicitadas.
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I. Almacenar el empaque original en la

bolsa sellada a temperatura entre 10-30ºC .

Es estable hasta  la fecha de vencimiento
impresa en la etiqueta de la bolsa. No
congelar.
 

II. El dispositivo debe mantenerse alejado

de la luz solar directa, la humedad y el
calor. Prueba diseñada solo para uso in
vitro. No usar después de la fecha de
caducación. No reutilizar. El casete debe de
permanecer sellado en la bolsa hasta su
uso. 

 

III. Las pruebas funcionan mejor con

muestras recién preparadas. Si las pruebas
no pueden realizarse de inmediato, estas se
pueden almacenar a una temperatura de
0°C a 8°C durante un máximo de 72 horas.
Para un periodo de almacenamiento
mayor, mantenga las muestras por debajo
de -18°C 

 

IV. El dispositivo está diseñado para ser

utilizado solo con suero o plasma humano;

La prueba de otros fluidos corporales no ha
sido validada y puede dar resultados falsos

I. Abra la bolsa rasgando la línea

discontinua. Saque el casete de prueba.

Coloque el casete sobre una superficie
seca, limpia y nivelada.

 

II. Use una micropipeta para transferir 40

uL de muestra de suero / plasma / sangre
al pocillo de muestra del casete como se
indica.

 

III. A continuación, agregue 2 gotas de

solución del reactivo (buffer) en el pocillo
de muestra como se indica.

Lea los resultados en 15 minutos.
Nota: No lea los resultados después de 20
minutos. 

METODOLOGÍA

ALMACENAMIENTO ,

LIMITACIONES  Y  PRECAUCIONES

PROCEDIMIENTO  DE  PRUEBA
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IgM positivo: Cuando aparecen unas líneas rojas en las ventanas de lectura (M, 1) y (C).

IgG positivo: Cuando aparecen unas líneas rojas en las ventanas de lectura (G, 2) y (C).

IgM / IgG positivo: Cuando aparecen unas líneas rojas en las ventanas de lectura (G, 2) ; (M, 1)

y (C).

Negativo: Una banda de color aparece solo en la región de control (C), indicando un

resultado negativo para la infección por COVID-19.

IV. Inválido: Si no aparece una linea roja en la ventana de lectura de control (C),

independientemente de las ventanas (G, 2) y (M, 1) es una prueba no valida. Repita con una
nueva prueba. Si la prueba aún falla, comuníquese con su distribuidor local. 

Tiempo de obtención del resultado: Los resultados deberan de ser leidos 15 minutos

despues de haber agregado el reactivo. 

 

 

 

 

 

INTERPRETACIÓN  DE  LOS  RESULTADOS

RESULTADOS
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POSITIVO NEGATIVO INVALIDO



 

El kit de prueba rápida de anticuerpos IgG / IgM NTBIO COVID-19 proporciona un ensayo
de diagnóstico in vitro inmunocromatográfico cualitativo rápido, conveniente y fácil de
interpretar para la detección diferencial de la presencia de anticuerpos IgG/IgM del virus
2019-nCoV en suero humano, plasma, o sangre. Esta prueba proporciona un resultado de
prueba analítica preliminar.
 

Durante la prueba, un espécimen de sangre migrará hacia la ventana de la prueba por
acción capilar, transportando el conjugado de color antígeno-oro coloidal 2019-nCoV de
la almohadilla. En presencia de anti-2019-nCoV IgG y / o IgM en la muestra, se formará
un complejo con el antígeno coloreado durante la migración. Este complejo será
capturado por uno o ambos de los anticuerpos secundarios inmovilizados en la región
de la banda de prueba y revelará un color rojo. 

 

Si faltan anticuerpos anti-2019-nCoV, el antígeno coloreado no se capturará en la región
de la banda de prueba y no se revelará ningún color. Por lo tanto, la presencia de una
línea roja en la región de prueba indica un resultado positivo, mientras que su ausencia
indica un resultado negativo.

 

Se incluye una línea de control para servir como control interno del proceso. Esta línea
de control debe ser visible en la prueba realizada correctamente. La ausencia de una
línea de control roja es una indicación de un resultado no válido.

Los controles de calidad de procedimiento se incluyen en la prueba. Siempre aparecerá
una línea roja en la región de control (C) independientemente de los resultados positivos
o negativos. La apariencia de la línea C indica que la prueba se realizó correctamente.

Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

Certificado por la Directiva Europea sobre dispositivos médicos in vitro 98/79/EC
Certificado ISO 13485:2016 Dispositivos Médicos      
Supervisado por TUV Rheinland
Fabricado en Canadá

USO  PREVISTO  Y  FUNCIONAMIENTO
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CONTROL  DE  CALIDAD

CERTIFICACIONES
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WHOLE TRADING S.C.
 

+34 665 930 720

info@wholetrading.es
www.wholetrading.es
 

INFORMACIÓN  

CONTACTA CON NOSOTROS
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