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FICHA TECNICA DEL PRODUCTO

TEST RAPIDO PARA DETECCION DE COVID - 19 / SEROLOGICA

Esta PRUEBA SEROLOGICA, se realiza con UN CASETE DE PRUEBA RAPIDA IGG / 1IGM 2019-NCOV, el
cual es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccidn cualitativa de anticuerpos

IgG e IgM contra 2019-nCoV en una muestra de sangre entera humana/suero/plasma de puncién

digital in vitro, esta muestra que se utiliza es similar a un examen de glicemia, basta solo una gota de

sangre sobre un dispositivo que marca positivo o negativo.

El tiempo de lectura que arroja los resultados del test demora 15 minutos aproximadamente, con un

margen de sensibilidad mayor al 90%.

APLICACIONES DEL TEST :
- Cribado de poblacién general
- Permite un examen y diagndstico rapidos cerca del punto de

atencion

- Disefiado para profesionales del sector sanitario, como lo

son hospitales, farmacias, consultorios médicos, laboratorios.

MATERIALES PROPORCIONADOS:

- Cassette de prueba.
- Buffer
- Pipeta

- Lanceta (solo para sangre entera por puncion digital)
- Almohadilla de lana o gasa (solo para sangre entera por

puncidn digital)
- Instrucciones de Uso.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS:

- Contenedor de recogida de muestra

- Temporizador

- Contenedor para desechos biopeligrosos.

COVID-19
IgG/IgM

| [ S

IgG
igM

Imagen Referencial
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S5 FICHA TECNICA DEL PRODUCTO
CLINICS

INSUMOS MEDICOS Y ARTICULOS EN GENERAL

TEST RAPIDO PARA DETECCION DE COVID - 19 / SEROLOGICA

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Solo para uso diagndstico in vitro.

- Para profesionales de la salud y profesionales en los puntos de atencién.

- No lo use después de la fecha de vencimiento.

- El casete de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

- Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manipularse de la misma
manera que un agente infeccioso.

- El casete de prueba usado debe desecharse de acuerdo con las reglamentaciones federales,

estatales y locales.
MODO DE USO
Con Sangre
oowis 1

Ponga dos gotas de sangre I i

en la cubeta y una gota de . ¢
reactivo. 9 i— 3 e
g

/"
|

Espere 15 minutos L F
Resultado
Con Plasma
i b’
[ l- L
Ponga una gotas de plasma "'_"r'
en la cubeta y una gota de ¢
gl
g

reactivo. ;
o i— 3 -
L A ; ©
-]

Espere 15 minutos

Resultado
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INSUMOS MEDICOS Y

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO

ARTICULOS EN GENERAL

TEST RAPIDO PARA DETECCION DE COVID - 19 / SEROLOGICA

INTERPREACION DE LOS RESULTADOS:

- Una line roja aparecerd en el area C de la ventana de lectura para mostrar que la prueba esté
trabajando de manera apropiada. Esta linea es la linea de control.

- Una linea roja que podria aparecer en la ventana de lectura es la linea de prueba de IgG.

- Una linea roja que podria aparecer en la ventana de lectura es la linea de prueba de IgM.

Por favor, consulte la siguiente ilustracion:

RS, 4 N ' N A ' § o Y o YO 4 N \
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% — Uw w| | o 1 Jroc
o™ [pm | v ™ ‘ |igm i ‘w
W | - J J J G
(7~ N N 77\ N 7 7\ 7
N, N/ 7/ "/ o/ ’ o/ O/
S \ J \ J S \ Z N > 4l T J

1gG e IgM POSITIVO: * La presencia de la linea de Control y la linea de prueba IgG e IgM dentro
de la ventana de lectura indica un resultado positivo tanto para IgG como para IgM.

1gG POSITIVO: * La presencia de ambas lineas: la linea de Control y la linea de prueba IgG dentro
de la ventana de lectura indica un resultado positivo para IgG.

IgM POSITIVO: * La presencia de ambas lineas: la linea de Control y la linea de prueba IgM dentro
de la ventana de lectura indica un resultado positivo para IgM.

(*) NOTA: La intensidad del color en las regiones de la linea de prueba de IgG e IgM puede variar,
dependiendo de la concentracion de anticuerpos COVID-19 presentes en el espécimen. Por lo
tanto, cada linea visible en el area IgG e IgM debera considerarse positiva.

NEGATIVO:

La presencia solo de la linea de Control y la ausencia visibles de las lineas de prueba IgG e IgM
dentro de la ventana de lectura indica un resultado negativo.

NO VALIDO:

La ausencia de la linea de Control en la ventana de lectura indica un resultado no valido. Si esto
ocurre, se recomienda leer nuevamente las Instrucciones de Uso y volver a probar el espécimen
con un nuevo dispositivo de prueba.
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8.9 CERTIFICACION
CLINICS

INSUMOS MEDICOS Y ARTICULOS EN GENERAL

CE

CE EC Declaration of Conformity

according to the Directive 98/79/EC
fapplicable to VD Devices of NOT Annex Il and NOT self-test)

Manufacturer.  giotech (Hangzhou) Co. Ud

Address: Building 27203 No 18 Haishu RdCangqian Sub-disfrict,  Yuhang
Dstrict Hangzhou Zhejiang China 311121

EC Representative: Wellkang Ud

Suite B 29 Harley Street, London W1G 9QR UK

We, the manufacturer,declare under our sole responsibility that
Covid-19 IgM Rapid Test Kit

the medical  oouctName (Whole Blood/serum/piasma)
device(s) Type/model. enttcaton of
o Cassette(NC0-4012
proguct Sowng racestiy ( )
of Category Common/OthersIVD

(Devices of NOTAnnex Il and NOTself-test )

isfare in conformity with the relevant provisions and requirements of Directive
98/79/ECof the European Parliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic
Medical Devices.

Applied harmonised
slandards national
standards or other
normative documents

Conformity
assessment

procedure
Notfied Body
(name & number)

Certificate & number

Seal/Stamp

EN 180236402015
EN 13612:2002

EN 13641:2002
EN ISO 14971:2012
1ISO134852016

ENISO 18113-12011
SO 18113-2: 2009

EN1041-2008

EN 18015223-12016

Signed on: 6 March, 2020

Name of authorized signatofy: Ke
Position held in th - tompany:

NOQTapplicable

Signature (on behalf ofthe malughi~miv _ __ _a~an~ . 1 v

<r o

re

bn-Qiu
_Qe——IManager
r lio)

Modhe-A-(EC-Dectaration—ofConformi . )

Place: Hangzhou, Zhejiang, China

1 1 w}o.;.b
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CLINICS

INSUMOS MEDICOS Y ARTICULOS EN GENERAL

FICHA INSTRUCTIVA TEST RAPIDO COVID - 19

Regarding the IgG test, we have counted the positive rate of the 77 patients
dunng the convalescence penod.

COVID-18 IgG:

Number of patients Quing | 1oy
: the convalescence perod

s | Postive 75 75
CLUNGENE [iiegative > 3

Tatal 7 7

Cross-Reactivity and Interference

1. Other common causative agents of infectious diseases were evaluated
for cross reactivity with the test. Some postive specimens of other
common infecbous dseases were spiked nlo the Novel coronavirus
posftive and negative specimens and lested separaiely. No cross
reactivity was observed with specimens from patients infected with HIV,
HAV, HBsAg. HCV. TP. HTLV. CMV, FLUA. FLUB. RSV, MP, CP,
HPIVs.

2 Potentially cross-reactive endogencus substances including common
serum components, such as lipids, hemoglobin, bilinubin, were spiked
at high concentrations into the Novel coronavirus positive and negative
specimens and tested, separately. No cross reactvily or interference

COovVID-19 1IgG

was observed 1o the device.
Specimens
Analytes Conc. o Nacaies

Albumin wfﬁl . -

[ Bilrubin 20pg/mi ¥
Hemoglobin 15ma/mi *
Glucose 20mg/mi -
Unc Acd 200pgimi .

(Cpids 20mg/mi .

3 Some other common biclogical analyles were spuked into the Novel

coronavirus positive and negative specimens and tested separately. No
significant interference was observed at the levels listed in the table

Specimens.
Postive | Negative |

=
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[ Gentisic Acd 200 -

e L3 '

10.0% -

Phenothlazine 200 -

Phenyipropanolamine 200 -

Sakcyhc Acd 200 -
Reproducibility

Reproducibility studies were performed for Novel coronavirus IgGAght
Rapsd Test at three physician office laboratories (POL). Siy (60) clinical
serum specimens, 20 negative. 20 borderling positive and 20 positive. were
used inthis study. Each specimen was run in triplicate for three days at each
POL. The infra-assay agreements were 100%. The inter-site

agreement was 100 %.

@ o] 4" [T

Hangzhou Clongene Bictech Co.. Lid.
No1 Yichuang Road, Yuhang Sub-dstnct, Yuhang Disinct,
311121 Hangzhou. China

[EC [ReEP] S s ke o Gt oo

Index of Symbol

®Doruuuu

@ Far in vitro diagnostic use only

f Store between 4-30C Consut instructions for use
& Cauton Lot number

Use by /' Contains sufficient for <n> lests
. T
':gi\t Keep away from sunight Keep dry
d Manufacturer Do not use if package is damaged

Version No. 1.0
Effective Date: Mar. 04, 2020
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