Perfil del Kit de Prueba
de Antigenos SARS-CoV-2

(Oro Coloidal)
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Acerca de Genrui

Manejamos una amplia gama de productos.

Pruebas Rapidas y POCT

Uno de los 3 Exportadores

Hematologia mas grandes de China

Quimicos
Mayor Exportador

Proteina Especifica de China

Veterinaria
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Acerca del SARS-CoV-2
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Fuente: https://www.ccjm.org/content/early/2020/05/12/ccjm.87a.20047/tab-figures-data gD
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Guias de la WHO

Who: Trained operator Patlents meets WHO case
Where: Health facility or other definition for COVID-18
designated site l

Respiratory sample is collected as per instructions
for use and blosafety requirements

Sample management

Ag-RDT performed using sample ]

Results are interpreted manually or via
instrument:

7/ N

Patient management

[ sats cov-2 voroeecren_|
v 4 \

NPV high NEY low PPV moderate/high

Deteccidn de antigenos en el diagndstico de la infeccién por SARS-CoV-2 mediante inmunoensayos rdpidos. Orientacion provisional 11 de septiembre de 2020 gD
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Comparacion con pruebas RT-PCR

_ Prueba de Antigeno Prueba RT-PCR

Uso previsto Detectar la infeccién actual Detectar la infeccién actual
Analitico detectado Antigenos Virales RNA Viral

Tipo(s) de muestra Hisopo nasal Hisopo nasal, esputo, saliva
Sensibilidad Relativamente moderada Alta

Especificidad Alta Alta

Complejidad de la prueba Relativamente facil de usar Varia

Tiempo de respuesta Aproximadamente 15 minutos Rango de 15 minutos a > 2 dias
Costo/Prueba Bajo Moderado
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Comparacion con Pruebas de Anticuerpos (IgG/lgM)

_ Prueba de Antigeno Prueba de Anticuerpos (1gG/lgM)

Uso previsto Detectar la infeccion actual Detectar la infeccion previa

Analitico detectado Antigenos Virales Anticuerpos especificos de SARS-CoV-2
Tipo(s) de muestra Hisopo nasal Sangre total, suero, plasma
Sensibilidad Alta Alta

Especificidad Alta Alta

Complejidad de la prueba Facil de usar Facil de usar

Tiempo de respuesta Aproximadamente 15 minutos  Aproximadamente 15 minutos
Costo/Prueba Bajo Bajo
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Prueba de Antigeno SARS-CoV-2 Genrui

Caducidades

+30°C
Transporte o |l’
almacenamiento a +2°c

Cerrado, 18 meses

Una vez abierta la envoltura, 1 hora
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Tipo de muestra

4

3-4x




Procedimiento de Prueba

56 times ] (

”»»- - »Lé;m:)»

- 15~20 minutes

1 minute

Consulte las Instrucciones de uso para conocer el procedimiento completo.
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Lectura de resultados

— B O
— B = -
O O O O
Positive ~ Negative  Invalid Invalid

* Si no aparece la linea C de control de procedimiento incorporado, el resultado no es valido.
** Lea el resultado en menos de 15 0 20 minutos, mas de 20 minutos se considera invalido.
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Desempeiio Clinico

P CR
Evaluacion Clinica Subtotal
Pos Neg
Kit de Prueba de Pos 172 2 174
Antigeno SARS-CoV-2
(Oro Coloidal) Neg 9 203 212
Subtotal 181 205 386

Acuerdo de porcentaje positivo: 95.03% (95%Cl: 90.77%~97.70%)
Acuerdo de porcentaje negativo: 99.02% (95%Cl: 96.52%~99.88%)
Acuerdo de porcentaje general: 97.15% (95%Cl: 94.96%~98.57%)
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Certificaciones y Registros
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GRACIAS

Para mayor informacion
Contacte nuestro distribuidor en México
RABADOUB S.A. de C.V.
https://rabadoub.com.mx/
ventas@rabadoub.com.mx
Mensaje Whatsapp +52 5549269159
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