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Scheda tecnica 
COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette HEALGEN 

 
DESCRIZIONE 
COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (Sangue intero/Siero/Plasma) è un test 
immunocromatografico in fase solida per la rilevazione rapida, qualitativa e differenziale degli 
anticorpi IgG e IgM rispetto al nuovo Coronavirus 2019 nel sangue intero umano, nel siero o nel 
plasma. Questo test fornisce solo un risultato preliminare. Pertanto, qualsiasi campione reattivo 
con COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (sangue intero / siero / plasma) deve essere 
confermato con metodi di analisi alternativi ed evidenze cliniche. 
 
MATERIALI FORNITI – per 1 cn 
25 buste sigillate contenenti ciascuna una cassetta per test, un contagocce ed un essiccante 
1 Buffer  
1 foglietto illustrativo 
 
PERFORMANCE 
Sensitività relativa: 90.11% (319/354) 
Specificità relativa: 98.46% (575/584)  
Accuratezza: 95.31% (894/938) 

 
 
RISULTATI POSSIBILI 

 
 
PARAMETRI DI CONTROLLO 
CAMPIONE - sangue intero (10 µl), siero o plasma (5 µl) 
TEMPO – 10~15 minutI 

 
 

LINGUE DISPONIBILI SU MERCE IMPORTATA 
¾ INGLESE 

 
 

IgM IgG IgG e IgM Negativo 

Invalido 

Rosso 

Rosso 

Rosso 
Rosso 

Rosso 
Rosso 
Rosso 

Rosso 

Blu 
Rosso 
Rosso 

Blu 
Rosso 

Blu 
 
Rosso 

Blu 
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CERTIFICAZIONI 
CE – SI 
FDA –   EUA. Ok per vendere negli Stati Uniti previo consenso del fornitore  
CFDA – in progress 
 

DATA DI SCADENZA 
23 MESI 
 
 
 

REFERENZE Internal CAT NUMBERT 02010217000000            

DESCRIZIONE TEST RAPIDI COVID-19 25PZ-O 

Pezzi/Confezione 25 PCS 

EAN confezione (25 
pezzi) 8058090033974 

Pezzi/imballo 50 cn 

ITF14 imballo 58058090033979 
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