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Listado de test rapido para deteccion de anticuerpos CoVID-19 de la Autoridades Reguladoras
Nacionales pertenecientes al Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos

El Instituto de Salud Piblica de Chile (ISP) informa el listado de kit de anticuerpos IgG e IgM
gue se encuentran reportados en los sitios web oficiales de autoridades reguladoras de alta vigilancia

sanitaria en dispositivos médicos, como son algunas de las agencias que forman parte del Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivaos Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés), como la FDA de
Estados Unidos, TGA de Australia, HSA de Singapur, ANVISA de Brasil, HEALTH CANADA de Canada, PMDA
de Japon y MFDS de Corea del Sur.

Cabe sefalar que la aprobacion otorgada por las autoridades reguladoras corresponde a una
autorizacion de uso de emergencia de estos test.

Autoridades

. e Tiempo
Nombre del Kit Fabricante P?'S d_e’ Tecnl(_:g de Reguladore}s Dondg s€
fabricacién Deteccion donde estd | comercializa
Lectura
aprobado
TGA -
OnSite COVID-19 . Inmunoensayo 15 Australia | Union Europea,
IgG/IgM Rapid Test CTK Biotech, Inc., EE.UU IgG/IgM minutos ANVISA - | Australia, Brasil
Brasil
LUMIRATEK COVID- . Inmunoensayo 10 ANVISA - .
19 (IgG / IgM) LumiraDx EE.UU IgG/igM | minutos | Brasil Brasil
HSA -
VivaDiag COVID-19 VivaChek Biotech CHINA Inmunoensayo 15 Singapur, Singapur,
IgM/IgG Rapid Test | (Hangzhou) Co., Ltd. 1gG/IgM minutos TGA - Australia
Australia
Smart Test Covid-19 - Vytira D|agn93t|cos Inmunocromato 10 ANVISA - .
Vyttra Importagao e BRASIL rafia IgM/IgG | minutos Brasil Brasil
Exportacdo S.A. 9 g9
FDA -
Estados
Cellex gSARS-COV-2 | 10 1nc (United Inmunocromato | 15-20 Unidos, Estados
IgG/IgM Cassette . EE.UU . ) Unidos,
. . States Of America) grafia IgM/IgG | minutos TGA- A i
Rapid Test kit Australia ustralia
ANVISA - Brasil
Brasil
EBRAM
CORONAVIRUS PRODUTOS BRASIL _ 15 ANVISA - )
IgG/IgM (COVID-19) | LABORATORIAIS Inmunoensayo | minutos Brasil Brasil
LTDA IgG/IgM
COVID-19 IgG/IigM . . Inmunoensayo 10 ANVISA -
ECO Teste Eco Diagnostica Ltda BRASIL IgG/IgM minutos Brasil Brasil
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Anti COVID-19 LABTEST BRASIL Inmunoensayo 10 ANVISA -
IgG/IgM Rapid Test | DIAGNOSTICA S/A IgG/igM minutos Brasil Brasil
Familia Teste Rapido | o0 gioTECH Inmunoensayo | 10 ANVISA -
em Cassete 2019- INC EE.UU IgG/IigM minutos Brasil Brasil
nCoV IgG/IgM ' 95719
TGA -

CHINA Inmunoensayo Australia Australia
2019-n-CoV IgG/IgM Hangzhou Alltest lgG/IgM 10 ANVISA - Brasil
Rapid Test Cassette Biotech Co Ltd minutos Brasil

TGA -
Australia Australia
Zhejiang Orient CHINA Inmunoensayo .10
COVID-19 IgG/igM | Gene Biotech Co Ltd IgG/igM minutos | ANvISA - Brasil
Rapid Test Cassette (China) Brasil
TGA -
Australia Australia
Hangzhou Clongene CHINA Inmunoensayo | 15
COVID-19 IgG/igM Biotech Co Ltd IgG/igM minutos | ANvISA - Brasil
Rapid Test Cassette (China) Brasil
Sin
SARS-CoV-2 GUANGZHOU CHINA Inmunoensayo | acceso TGA - Australia
Antibody Test (Lateral | WONDFO BIOTECH IgG/IgM al Australia
Flow Method) CO.,LTD inserto
Qingdao High 15
ingdao Hightop minutos | TGA - .
SARS-CoV-2 IgM/IgG Biotech Co Ltd CHINA Inmunoensayo Australia Australia
Antibody Rapid Test (China) IgG/IgM
Beiiing W ) 15
eijing Wantai minutos TGA - )
Wantai SARS-CoV-2 | Biologicalpharmacy CHINA Inmunoensayo Australia Australia
Ab Rapid Test kit Enterprise Co Ltd. 1gG/IgM
COVID-19 IgG/IigM ADVAGEN Inmunoensayo 10
ANVISA - .
LF BIOTECH LTDA BRASIL IgG/IgM minutos Brasil Brasil
Teste Rapido OnSite | BEIJING GENESEE Inmunoensayo 15
ANVISA - .
COVID-19 IgG/IgM BIOTECH, INC CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
QINGDAO Inmunoensayo | 15 -20
COVID-19 IgG/IgM | HIGHTOP BIOTECH CHINA 19G/IaM Y . ANVISA - Brasil
CO., LTD. 9/lg minutos Brasil
®
TRl g;zeg(?\gg_lg FUNDAGAO BRASIL Inmunoensayo | 10 -15 ANVISA -
i OSWALDO CRUZ IgG/IgM minutos : Brasil
Manguinhos Brasil
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Novel Coronavirus Sin
(2019-nCoV) IgM/IgG Hangzhou Laihe Inmunoensayo | acceso TGA - .
Antibody Combo Test Biotech Co Ltd CHINA IgG/IgM al Australia Australia
Kit (Colloidal Gold) inserto
INNOVITA sin TGA —
2019-n-CoV Ab test (TANGSHAN) Inmunoensayo | acceso Australia Australia
(Coloidal Gold) BIOLOGICAL CHINA IgG/IgM al .
TECHNOLOGY CO., : ANVISA - Brasil
LTD inserto Brasil
Sin
COVID-19 IgG/IgM COREA DEL | Inmunoensayo | acceso ANVISA, .
test HUMASIS CO., LTD SUR IgG/IgM al Brasil Brasil
inserto
GUANGZHOU
CORONAVIRUS Inmunoensayo 15 ANVISA .
WONDFO BIOTECH CHINA . o Brasil
RAPID TEST CO. LTD IgG/IgM minutos Brasil
Sin
COVID-19 IgG/IgM | QUIBASA QUIMICA Inmunoensayo | acceso ANVISA, .
BIO BASICA LTDA BRASIL IgG/IgM al Brasil Brasil
inserto
Nanjing Vazyme
2019-nCoV IgG/IgM
Detecthn Klt (también BIOLIDICS LIMITED | SINGAPUR Inmunoensayo _10 _HSA, Singapur
comercializado como IgG/IgM minutos Singapur
Biolidics 2019-nCoV
IgG/IgM Detection Kit)
HANGZHOU Sin
CO_VID-19 IgG/IgM BIOTEST BIOTECH CHINA Inmunoensayo | acceso TGA,_ Australia
Rapid Test Cassette IgG/IgM al Australia
CO., LTD .
inserto
. GUANGZHOU
O”ez'gi';pTCeg:"d " | WONDFO BIOTECH |  CHINA '”mlurg’“e”,aayo - r}ftos AQ'?Q;,A' Brasil
CO., LTD g&rlg
Sin
Wondfo SARS-CoV-2 Inmunoensayo | acceso HSA, .
Antibodly Test SkyQuest Pte Ltd SINGAPUR IgG/Ig al Singapur Singapur
inserto
Camtech COVID-19 | Camtech Diagnostics Inmunoensayo 10 HSA, .
IgM/IgG Pte Ltd SINGAPUR 1gG/IgM minutos Singapur Singapur
. GUANGZHOU
BasePoint COVID-19 WONDEO BIOTECH CHINA Inmunoensayo _15 ANVISA, Brasil
IgG/IgM CO. LTD IgG/IgM minutos Brasil
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BODITECH MED COREA DEL | Inmunoensayo 20 ANVISA, .
AFIAS COVID-19 Ab ||\ - ORPORATED SUR IgG/igM minutos Brasil Brasil
BIOSYNEX COVID- Inmunoensayo 10 ANVISA, .
19 BSS BIOSYNEX SA FRANCIA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
HANGZHOU
Teste Rapido Covid- SINGCLEAN Inmunoensayo 10 ANVISA, .
19 15 minutos Nutriex MEDICAL CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
PRODUCTS CO., g%/l
LTD
Familia AllTest
COVID-19 IgG/IgM HANGZHOU
Teste Rapido (| ALLTESTBIOTECH |  CHINA '“mlugf“slayo - jfj’tos A'E\;';Q:IA' Brasil
Sangue total/ CO., LTD. g-71g
Soro/Plasma)
Ql‘gﬁkg/?f':\i ggr;/l')'g' LUMIQUICK EEUL | Imunoensayo | 15 ANVISA, Brasil
9>"9 DIAGNOSTICS, INC. ' IgG/IgM minutos Brasil
Test Card
Teste Rapido COVID-
19 19G / IgM GENBODY INC COREA DEL | Inmunoensayo .10 ANVISA, Brasil
g SUR IgG/IgM minutos Brasil
Bahiafarma
Diagnostic Kit for
IgM/1gG Antibody to ZHUHAI LIVZON CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
Coronavirus (SAR S- | DIAGNOSTICS INC. 1gG/IgM minutos Brasil
CoV-2) (Lateral Flow)
2(;:;9|-n(§/|0\’\//1CR(:1ViI(IjD- Hangzhou Realy CHINA Inmunoensayo | 5-10 TGA, Australia
guAgVi Rap Tech Co Ltd. IgG/IgM minutos Australia
Test Device
KOVID Ab (COVID-19 KOVALENT DO BRASIL Inmunoensayo | 10 -15 ANVISA, Brasil
19G/IgM) BRASIL LTDA IgG/IgM minutos Brasil
Anti-SARS-CoV-2 Autobio Diagnostics Inmunoensayo | 15-20 FDA,
. g CHINA y . Estados Estados Unidos
Rapid Test Co. Ltd. 1gG/IgM minutos :
Unidos
Novo kit de teste de
anticorpos IgM /719G | e\ 1211 BIOTECH Inmunoensayo | 15 ANVISA, .
para coronavirus INC CHINA 1aG/IaM minutos Brasil Brasil
(2019-nCoV) (ouro gl
coloidal)
ichroma COVID-19 BODITECH MED COREA DEL | Inmunoensayo 10 ANVISA, Brasil
Ab INCORPORATED SUR IgG/IgM minutos Brasil
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RENYLAB QUIMICA

Imunotest COVID-19 | E FARMACEUTICA | BRAsSIL | "munoensayo | 15 ANVISA, Brasil
IgG/IgM minutos Brasil
LTDA
INNOVITA
(TANGSHAN)
COVID-19 IGG/IGM BIOLOGICAL CHINA '”mlunGO/f“,\S/’layO - rftos AS':Q;IA’ Brasil
TECHNOLOGY CO., g%719
LTD
NANTONG EGENS
COVID-19 IgG/igM | BIOTECHNOLOGY |  CHINA '“mlunGO/?“hsﬂayo .10t A'E;'V'S.IA' Brasil
KIT DE TESTE CO.LTD gG/lg minutos rasi
RAPIDO
DiagnoSure COVID- Grit Overseas Pte Inmunoensayo 10 HSA, .
19 1gG/IgM Ltd SINGAPUR IgG/IgM minutos Singapur Singapur
TGA,
L Australia .
COVID-19 IgG/igm | e@lgen Scientific Inmunoensayo | 10 Australia
Rapid Test Cassette Limited Liability EE.UU IgG/IgM minutos FDA, ;
Company Estados Estados Unidos
Unidos
GenBody COVID-19 GenBody Inc COREA DEL | Inmunoensayo 10 TGA, Australia
IgM/IgG y SUR IgG/IgM minutos |  Australia
CORONAVIRUS ALAMAR TECNO Inmunoensayo 10 ANVISA, .
COVID-191gGNgM |- i A LTDA BRASIL IgG/igM minutos Brasil Brasil
TESTE RAPIDO 9-79
WUHAN
COVID-19 IgG/igM UNSCIENCE CHINA Inmunoensayo | 10 ANVISA, Brasil
Rapid Test Kit BIOTECHNOLOGY 1gG/IgM minutos Brasil
Co., LTD.
'I\“‘G‘?ISQRCS:S:;’;; NL COMERCIO BRASIL Inmunoensayo | 15 - 20 ANVISA, Brasil
gBrgV EXTERIOR LTDA IgG/IgM minutos Brasil
Rapid Test
SARS-CoV-2
Antibody Test LEPU MEDICAL
(colloidal gold TECHNOLOGY CHINA '“mlur(';/f“,aayo - ;Etos A'E\;'r\g:lA' Brasil
immunochromatograp | (BEIJING) CO., LTD. 95719
hy)
HANGZHOU
COVID-19 IgG/igM DEANGEL
Rapid Test Device BIOLOGICAL CHINA '”mlur(‘;/le”,\jayo - r}lios AQ'?QZ?’ Brasil
(WB/S/P) ENGENEERING 9-79
Co., LTD.
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COVID-19 IgG/IigM COREA DEL | Inmunoensayo 15 ANVISA, .
Rapid Test HUMASIS CO., LTD SUR IgG/igM minutos Brasil Brasil
Shanghai LiangRun
LionRun Diagnostic
Kit for Antibody IgM- Veredus Inmunoensayo 10 HSA, .
IgG of Novel Laboratories Pte Ltd SINGAPUR IgG/IgM minutos Singapur Singapur
Coronavirus COVID-
19
INNOVITA 2019- . .
nCoV Ab Test B'Oforgteesl_‘t)('j“t'ons SINGAPUR '”mlugf”slayo . r}ftos SirS:ur Singapur
(Colloidal Gold) g9 gap
Wondo SARS-CoV-2 . .
Antibody Test (Lateral Bloforgfesl_?cljutlons SINGAPUR Inmluréo/?nl\s/layo miri?tos Sir?s:\’ur Singapur
Flow Method) g-19 gap
Panbio COVID-19 ABBOTT RAPID
IgG/IgM Rapid Test | DIAGNOSTICS | ALEMANIA '“mlugfnl\sﬂayo - jfj’tos A'E\;';Q:IA’ Brasil
Device JENA GMBH g&19
WAMA PRODUTOS
Imuno-Ré&pido PARA BRASIL Inmunoensayo 15 -20 ANVISA, Brasil
COVID-19 IgG/IgM LABORATORIO gG/IgM minutos Brasil
LTDA
iTest COVID 19 Sin
IgM/1gG Antibody . Inmunoensayo | acceso HSA, .
Rapid Test (Colloidal -Test Pte Ltd SINGAPUR IgG/IgM al Singapur Singapur
Gold) inserto
InnoScreenTM Innovation Scientific Inmunoensayo ac?:lenso TGA
COVID-19 IgG/IgM . AUSTRALIA y " Australia
. Pty Ltd (Australia) 1gG/IgM al Australia
Rapid Test .
inserto
anticorpo SARS.Cov- | BEVING LEPU
P > MEDICAL CHINA Inmunoensayo | 10 - 20 ANVISA, Brasil
. ) TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
(imunocromatografia -
: LTD
ouro coloidal)
NEW
CORONAVIRUS JEI DANIEL (JD) Inmunoensayo 15 ANVISA, .
IGG/IGM RAPID BIOTECH CORP CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
TEST KIT (COVID-19 gsrg
IgG/ IgM)- CASSETE
COVID-19 I1gG/IgM . . Inmunoensayo 15 ANVISA, .
Combo ECO Teste Eco Diagnostica Ltda BRASIL IgG/IgM minutos Brasil Brasil
GOLD ANALISA
COVID-19 IgG IgM DIAGNOSTICA BRASIL | MMunoensayo | 10 ANVISA, Brasil
LTDA 1gG/IgM minutos Brasil
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BEIJING LEPU
Antit?(;RS'I:gsot\fie u MEDICAL CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
y PUT TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
Technology
LTD
Leccurate - SARS-
CoV-2 Antibody Test LEPU MEDICAL
(colloidal gold TECHNOLOGY CHINA '“mlur‘GO/fnl\jayo . r}ftos A'E;'r\g;IA' Brasil
immunochromatograp | (BEIJING) CO., LTD. 9-19
hy)
BEIJING LEPU
Medflrst covid-19 MEDICAL CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
teste rapido TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
LTD
BEIJING LEPU
LANG SARS-CoV-2 MEDICAL CHINA Inmunoensayo | 10 - 20 ANVISA, Brasil
Antibody Test TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
LTD
BEIJING LEPU
:EP[I)DEOTIE,igi MEDICAL CHINA Inmunoensayo | 10 - 20 ANVISA, Brasil
TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
COVID-19
LTD
SARS-CoV-2 TESTE BEIJING LEPU
DE ANTICORPO MEDICAL Inmunoensayo 15 ANVISA
(IMUNOCROMATOG | 10 N6 oY co CHINA IgG/IgM ! minutos Brasil Brasil
RAFIA EM OURO D ” g-g
COLOIDAL)
COVID-19 IgG/IgM ACRO BIOTECH EE.UU Inmunoensayo 10 ANVISA, Brasil
Teste Rapido em Tira INC. ' IgG/IgM minutos Brasil
Quick PROFILE
) LUMIQUICK Inmunoensayo 15 ANVISA, .
COVID-1919GlIgM | 1\ snosTics, N | EEVY IgG/igM minutos Brasil Brasil
Test Card
Xiamen Boson Rapid Sin
Combo Test Card P 9519 . gap
inserto
Asan Easy Teste ASAN COREA DEL | Inmunoensayo 15 ANVISA
n =asy PHARMACEUTICAL oo - Brasil
Covid-19 1gG/IgM SUR 1gG/IgM minutos Brasil
CO, LTD.
ASSURE TECH.
COVID-19 I1gG/IgM (HANGZHOU) CO., CHINA Inmunoensayo _15 ANVIS_A, Brasil
Assure Test LTD IgG/IgM minutos Brasil
Cassete Diagndstico BENING LEPU
9 MEDICAL Inmunoensayo 15 ANVISA, .
Teste de Anticorpos CHINA . . Brasil
TECHNOLOGY 1gG/IgM minutos Brasil
para SARS-CoV-2 CO.LTD
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SARS-Cov-2IgG& |  SHENZHEN Inmunoensayo | 15 | ANVISA, .
; ; WATMIND CHINA . . Brasil
IgM Ab Diagnostic MEDICAL CO.. LTD IgG/IgM minutos Brasil
Test kit (Colloidal " :
Gold)
. Sin
NOVA Test® COVID- Atlas Link Beijing Inmunoensavo | acceso TGA
19 IgG/IgM Antibody | Technology Co Ltd CHINA 1aG/IaM y al Austra'lia Australia
Test (Colloidal Gold) (China) 9579 .
inserto
Wuhan Sin
SARS-CoV-2 IgM/IgG EasyDiagnosis Inmunoensayo | acceso TGA, .
Antibody Test Kit Biomedicine Co Ltd CHINA IgG/IgM al Australia Australia
(China) inserto
IN VITRO
SARS-CoV-2 IgM/IgG | DIAGNOSTICA BRASIL | nMunoensayo | 10 ANVISA, Brasil
IgG/IgM minutos Brasil
LTDA
IN VITRO
COVID-191gG/igM |  DIAGNOSTICA BRASIL | InMunoensayo | 15 ANVISA, Brasil
gG/IgM minutos Brasil
LTDA
HANGZHOU
COVID-19 IgG/igM TESTSEA CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
Test Cassette BIOTECHNOLOGY IgG/IgM minutos Brasil
CO., LTD.
Diagnostic kit for f&;“\:\g;%’?\:
TECHNOLOGY CO., gsrg
COVID-19
LTD
HealthGroup Medical Sin
V-CODE Sars CoV-2 HEALTH GROUP Inmunoensayo | acceso HSA, .
(COVID-19) IgG/igM | MEDICAL PTE LTD | SINCAPUR IgG/IgM al Singapur Singapur
Rapid Test inserto
IN VITRO
n-COVID-19 IgM/IgG DIAGNOSTICA BRASIL Inmunoensayo '10 ANVIS_A, Brasil
Ouro Coloidal 1gG/IgM minutos Brasil
LTDA
TESTE RAPIDO
REALY TECH ' 9-79
Tira de Teste de
Anticorpo contra CHANGSHA CHINA Inmunoensayo | 15 -20 ANVISA, Brasil
SARS-CoV-2 (Método | SINOCARE INC. 1gG/IgM minutos Brasil
de Ouro Coloidal)
COVID-19 IgG/IgM ALFA SCIENTIFIC EE.UU Inmunoensayo | 5-10 ANVISA, Brasil
Alfa Test DESIGNS INC ' IgG/IgM minutos Brasil
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NTBIO One Step NTBIO Diagnostics CANADA Inmunoensayo <15 TGA, Australia
Rapid Test - COVID- Inc (Canada) 1gG/IgM minutos Australia
19 IgG/IgM Antibody
Test
Novel Coronavirus
(SARS-CoV-2) SHANGHAI OUTDO _
Antibody (IgM/IgG) BIOTECH CO.,LTD. CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
Test IgG/IgM minutos Brasil
Test IgM/IgG SARS- | SHANGHAI OUTDO CHINA Inmunoensayo | 10- 15 ANVISA, Brasil
CoV-2 BIOTECH CO.,LTD. IgG/igM minutos Brasil
ASSURE TECH.
COV_ID-19 IgG/IgM (HANGZHOU) CO., CHINA Inmunoensayo _15 ANVIS_A, Brasil
Rapid Test Device LTD IgG/IgM minutos Brasil
COVID-19 IgG/igM | NEWSCEN COAST Inmunoensayo | 15 - 20 ANVISA, )
. CHINA : . Brasil
Rapid Test Cassette BIO- IgG/IgM minutos Brasil
PHARMACEUTICAL
CO.,LTD
2019-nCOV IgG/igM | NANJING VAZYME CHINA Inmunoensayo 10 ANVISA, Brasil
Detection Kit MEDICAL IgG/IigM minutos Brasil
TECHNOLOGY CO.,
LTD
FDA,
Estados .
HANGZHOU ) Estados Unidos
RightSign COVID-19 |  BIOTEST CO., CHINA | Nmunoensayo | 10 Unidos
IgG/IgM Rapid Test BIOTECH LTD IgG/IgM Minutos HSA Singapur
Cassette . !
Singapur
ARTRON
Artron COVID-19 LABORATORIES CANADA Inmunoensayo 1_5-30 ANVISA, Brasil
IgM/IgG test INC 1gG/IgM minutos Brasil
COVID-19-CHECK -1 VEDALAB FRANCIA | MMunoensayo | 10-15 1 ANVISA, Brasil
1gG/IgM minutos Brasil
EGENS COVID-19 NANTONG EGENS
IgG/IgM Rapid Test | BIOTECHNOLOGY CHINA '”mlurc'?/f”;ayo - il?tos AQE:IA' Brasil
Kit CO.,LTD g%rle
WUHAN
ng(}g)lﬁ('\sﬂﬁlqs_ EASYDIAGNOSIS CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
gva BIOMEDICINE CO., IgG/IgM minutos Brasil

Antibody Test Kit

LTD
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SARS-CoV-21gG/igM | XIAMENBIOTIME | cHina | I"Munosisayo ) 1 ALVISA, Brasil
BIOTECHNOLOGY 9G/lg minutos rasi
CO, LTD..
Instant-View® plus | 5 £p seiENTIFIC Inmunoensayo | 3-7 ANVISA, .
COVID-19 IgG/IigM EE.UU . : Brasil
- DESIGNS, INC IgG/igM minutos Brasil
Antibody Test
| gh Cl\lloxlnl:t)i-blogd NL COMERCIO BRASIL Inmunoensayo 3-7 ANVISA, Brasil
9 gTest Y| EXTERIOR LTDA IgG/IgM minutos Brasil
2019-nCov Kitde | NANJING VAZYME
S etocui [G/IaM MEDICAL CHINA Inmunoensayo | 10 ANVISA, Brasil
a0 9BV | TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
(Ouro Coloidal)
LTD
Novel Coronavirus
(2019-nCOV) IgG/IgM | GENRUI BIOTECH CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
Test Kit (Colloidal INC. gG/IgM minutos Brasil
gold)

SARS-CoV-2 IgM/lgG Inmunoensayo | 10 - 15 ANVISA, .
Antibody Assay Kit ZYBIO INC. CHINA IgG/IgM/IgA | minutos Brasil Brasil
2019 nCoV IgG/igM ALCOTECH Pte Inmunoensayo 10 HSA, .
Rapid Test Cassette LTD. CHINA IgG/IgM minutos Singapur Singapur

ANTI-COVID19 H&Z LIFE SCIENCE Inmunoensayo 10 ANVISA, .
VIRUS IGM-IGG CO.LTD CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
TESTKIT ' 9-19
DYNAMIKER
ZOIQEQZC%VT'SS(?‘/ 1M | g10TECHNOLOGY CHINA '“mlur(‘;’/?”laayo - r}l?tos Sirsﬁ’ur Singapur
P (Tianjin) Co. LTD g-19 gap

Teste One Step para
Anticorpos IgM 119G |- e re gioTECH Inmunoensayo | 5-15 ANVISA, .

do Novo Coronavirus INC CHINA 1aG/laM minutos Brasil Brasil
(2019-nCoV) (Ouro ' 9-79

Coloidal)

N . AUTOBIO
Teste rapido Anti- Inmunoensayo 15 ANVISA, .
SARS-CoV-2 D'AGNOLSTT[;CS CO. | CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil

HANGZHOU

Dispositivo para DEANGEL

Teste Rapido COVID-|  BIOLOGICAL CHINA '”mlur(‘;/le”,\jayo - r}ftos A'E\;':Q;Q'ilA' Brasil
19 1gG / IgM ENGENEERING 95719
CO., LTD.
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| Z?F'sﬂzgjz'gﬁ\e/st XIAMEN BOSON CHINA | Inmunoensayo | 15 ANVISA, Brasi
9519 Card BIOTECH CO., LTD IgG/IgM minutos Brasil
SARS-COV-2 BEIJING LEPU
ANTIBODY TEST
(Colloidal gold MEDICAL CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
. 9 TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
immunochromatograp LTD
hy) RBT Group '
Biohit SARS-CoV-2 BIOHIT InMUNoensavo 15-20 FDA,
IgM/IgG Antibody HEALTHCARE CHINA 1aG/laM y minutos Estados Estgdos
Test Kit (HEFEI) CO., LTD. 95719 Unidos Unidos
QINGDAO
CELER HIGHTOP Inmunoensayo 15 ANVISA, .
IGG IGM covip | HIGHTOP BIOTECH | CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
CO., LTD.
HANGZOU
SARS-CoV2(COVID- TESTSEA CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
19)IgG/IgM BIOTECHNOLOGY IgG/IgM minutos Brasil
CO., LTD.
LIMING BIO
StrongStep® SARS- Inmunoensayo 15 ANVISA, .
CoV-2 IgM/IgG Test PRODLLJTCDT S CO., CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
TESTE DE
ANTICORPOS
(IGM/IGG) PARA SHANGAI OUTDO CHINA Inmunoensayo 1-15 ANVISA, Brasil
NOVO BIOTECH CO,, LTD. 1gG/IgM minutos Brasil
CORONAVIRUS
(SARS-COV-2)
Kit de teste rapido SHANGHAI FOSUN
novo Coronavri)rus LONG MARCH CHINA Inmunoensayo | 10 -15 ANVISA, Brasil
(2019-nCoV) IgM/IgG MEDICAL SCIENCE 1gG/IgM minutos Brasil
ghvig Cco., LTD.
. ANHUI DEEPBLUE
KEOI%%Q:)QM&EZL:;O MEDICAL CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
)P TECHNOLOGY CO., lgG/IgM minutos Brasil
Covid-19 LTD

Informacion actualizada al 22 de junio 2020, con un total de 121 Test Rapidos.

Actualmente la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda la implementacion del protocolo
de deteccion molecular para 2019-nCoV. RT-PCR en tiempo real y sefiala una serie de limitaciones del uso de
test de deteccion de anticuerpos IgM e 1gG, por lo que no son considerados como un test apropiado para la
confirmacion o diagnéstico de casos de SARS-CoV-2. La deteccion de anticuerpos I1gM e 1gG pueden apoyar
en investigaciones epidemiolégicas, estudios de brotes o estudios de seroprevalencia.
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