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El Test Rapido nCoV-2019 IgG/IgM (en sangre total,
suero o plasma), es un inmuno-analisis de membra-

Para muestras de suero o plasma:

Usar la pipeta incluida en el kit y llenar con la
muestra a aproximadamente 40 ul (2 gotas) y
transferir la muestra a la celda respectiva (S),
luego, agregar 2 gotas de buffer y comenzar a
medir el tiempo.

Para muestra de sangre por puncion:

- Transferir 2 gotas de lo recolectado con la pipeta
(aprox. 40 ul) de muestra al pocillo de muestra (S).
Luego, agregar 2 gotas de buffer y comenzar a
medir el tiempo.

Precauciones
. No pipetear el material con la boca. No fumar,

el nCoV-2019 en muestras de sangre total, suero of tras o material del kit.
plasma. Este test consiste en 2 componentes: unj . Solo para uso profesional in vitro. No usa
componente 1gG y un componente IgM. En el com-8 fuera de la fecha de expiracion

ponente IgG, IgG anti-humana recubre la region testy . No usar el test si la bolsa esta dafiada.

(T). Durante el analisis, la muestra reacciona conj . Usar ropa protectora tales como delantal,

particulas recubiertas de antigenos nCoV- 2019 enfl guantes desechables y protector de ojos durante el
el cassette de prueba. Luego, la mezcla migracro-f§l analisis de las muestras.

matograficamente por capilaridad sobre |la membra-
na y reacciona con el IgG anti-humano en la regiong Muestra

test IgG. Si la muestra contiene anticuerpos 19G alf} 5 ero y plasma deben ser separados lo mas pront
nCoV-2019, aparecera una linea coloreada en laj posiple y evitando la hemolisis. Se debe analizar una
region de la linea test IgG como resultado de esto. ez obtenido, en caso contrario, se puede almacena
De forma similar, IgM anti-humana, cubre la linea refrigerado o congelado.

test de la region IgM y si la muestra contienefl sangre Total, para cuya recoleccion se deben segui
anticuerpos anti-IgM contra el nCoV-2019, reaccio-§ |o5 pasos habituales: Lavado de la mano del pacien
nara el complejo muestra-conjugado con IgMfe e| que se limpia con la toallita de alcohol; masaje
anti-humana. Aparecera una linea coloreada en |all 4e |3 mano sin tocar la zona del pinchazo; pincha
region de la linea test IgM como resultado. Si laf con una lanceta estéril (incluida); retirar el prime
muestra no contiene anticuerpos contra el NCoV-8 2somo de sangre; volver a masajear hasta forma
2019, no aparecera ninguna linea coloreada enyng gota de sangre redonda sobre el sitio de pun
ninguna de las regiones test, indicando un resultado cién: tomar con la pipeta hasta 20 ul del tubo, los

NOTA: Si no se observa migracion en la ventana
de resultados después de 30 segundos, agregar 1
— 2 gotas extras de buffer.

negativo. Para servir como un proceso de control,f - ,5les se transferiran directamente al pocillo de Ez"‘i; nlgarem::St: Limpiar Ia -:_*;;1‘:::;:;;:;‘;:
siempre va a aparecer una linea coloreada en la8 ,,estra (S). dedo Brmera g desechable

region de la linea control, lo cual indica que se ha¥ Egtapilidad de muestras de suero o plasma: Almace-
agregado un volumen de muestra y que ha ocurridof| ,5r g 2-8 °C hasta 7 dias 6 congelar.

una buena humectacion de la membrana.

Adicionar 2 gotas Adicionar 2 gotas de Leer losresultados

Procedimiento de sangre al test buffer
"4 . 53 al fes L yesperar 10-
Composicion del kit Llevar los cassettes a temperatura ambiente. 20 min.
- Bolsas metalizadas y selladas en cuyol Remueva el cassette de su envoltorio metalizado

interior hay Cassette individualizado (que contiene rompiéndolo desde la marca y colocandolo en una
IgG e IgM anti-humanas como reactivo de captura y superficie limpia y nivelada.

antigeno nCoV-2019 como reactivo de deteccion)

. Toallita de alcohol

. Lanceta de punzién

. Pipeta plastica desechable
. Buffer

El test es estable a temperaturas (2 - 30°C) almace-
nado dentro de su estuche, evitando la luz directa
del sol, humedad y calor.
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Interpretacion de resultados Sensibilidad y tiempo de respuesta

Negative

Tras la infeccidon se generan-anticuerpos de tipo IgM y pasados dias
aparecen los anticuerpos de tipo.lgG, por lo que un positivo en IgM
determina una etapa temprana de la enfermedad y una deteccién de
IgG determina una etapa de términe de la enfermedad. Si ambos
anticuerpo se encuentran positivos, se representa como una etapa
intermedia.

Sensibilidad-del'método

Una linea coloreada siempre debe aparecer en la Regién Control
(C), de lo contrario es un test invalido.
IgG Positivo: se observan dos bandas coloreadas. Una linea colo
reada siempre debe aparecer en la Regién Control (C) y otra debe
estar en la region de la linea IgG.
IgM Positivo: se observan dos bandas coloreadas. Una linea colo-
reada siempre debe aparecer en la Region Control (C) y otra debe
estar en la region de la linea IgM.
IgG e IgM Positivos: se observan tres bandas'eoloreadas. Una linea
coloreada siempre debe aparecer en la Regién Control/(C) y las
otras dos lineas deben estar en la region de la linea IgG ¥ de la linea
IgM.
Nota: La intensidad del color en |as*regiones puede variar=depen
diendo de la concentracion ‘de”anticuerpos comtra el nCoV-2049
presentes en la muestra. Por lo tapte, cualquier sombra‘de color en
esta region, se debe considerar pgositiva. =

Number of patients during
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Accuracy

Summary data of COVID-19 IgG/gM Rapid Test as balow.
Reegarding the Ighi test,the result comparison to RT-FCR.

A statistical COMPanSon weak madi between thie resulls yielding a sensitivity
of 87.01%, a specificity of 98.89% and an accuracy of 93.41%

during the convalescence perod,
COVID-19 I1gG:




Caracteristicas de nuestro TEST Documen taCién

Todos sus componentes son de alta calidad y seguridad que nos FDA
diferencian de varios otros TEST.
Ademas como laboratorio con mas de 35 afios nos preocupamos

de realizar un control de calidad a todos nuestros TEST CO- 7% B u.s. FOOD & DRUG
VID-19, antes de entregar a nuestros clientes. ‘ﬁ SAMISINATIAN

Nuestro TEST contiene: iy 30,2018
-Cassete 1gG/IgM fse i Mg
-Lanceta Automatica con tapa de S04 E Disend Ave, Suie
. ‘Ganhersburg, MD X877 US
seguridad R

-Micropipeta punta fina e vaiposihroos O
HVH Deveoe: CLUNGENE Mults T ip Cand, CLUNGENE Malti-Deug Test Easy O
-Buffer Individual s o STemion

. . Raceived: July 5, 2018
-Toallita de alcohol desinfectante T o ke by 50206

Categorization Neotiflication (Waived)

Regulations codified ot 42 CFR 495,15 ¢L seq,, implementing the Clinical Labomtory Impeovement Amsendmests of
1954, requiee the Secretary bo peovidi for the catepanzation of specific clinical laberatony test sysienss by the level of
ecmplexity, Based epon these regulations, the follawing commercially marketed tost eystem o sesy for the sealyte js
categorized helows:

Test System/Anahvie(sl: (SEE ATTACHMENT)
‘hmﬁmmqﬁphu&-mummﬂ!&#mmmdb} the FIrA. W recoonmend thar the 181 system
inestnactions: imelude a staiemend that ihe el xystem i waived under CLIA Any modification 1o the 4 system including
Lesl sy phem) Emdneclions o @ change i Use lest system name et be subwitied w0 the FDA for the evaluatsan of waiver, [T
you change the besl syshem pame or your cosgany's aame of if 8 distribulos’s rame repleces your name, you s request
ancither categonization by sending in the revissd labeling along with a lefer 1o FDA referencing the docwment pumyber
abenve,

This :«m&tﬁnm@nﬂm i rl'l'mnt a8 arn- dai: of this actification snd will be reparied in FIA' CLIA Deatabase:
1 . This casegoriration information may be provided

hhmdﬁnwmllj. umiﬂc«ilm l}#ﬁnwmﬂnwidfwhwl}km FIDA reserves the right

b re-evaluate and re-categonee this et baved upon additiveal informatsm received.

17 wous have any questions regacdisg T complaaity calngorizalion, phease sontact Helen Youssli al

Hm.}mﬁ;_ifd:.m.gw.

Simzercly yours,
..:Ld.juﬂ-
Tawnald 51, Pherre
Acting Disector
Office of fr o Diiagnostics and

ical Healsh
Uender fior Devices sad Hadictogical Health

SILOB CHILE




Certificaciones

VAN

TUVAhainland
Certificate

- The Certification Body of
TUV Rhainband LGA Products GmibH

Pty cantng T the prpenaation

Hangzhou Glnnl_gang Biotech
Co., Ltd.

No. 1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district
uhang District
311121 Hangzhou
China

hegrt iitate®sond &l ppdes o quakty management wyalem for modics devoes
e tha Tolowing soopa:

Design/devalopment, Mamslacture and Distribution of
In-vitre Diagnostic Rapid Test of Fortility, Drog of
Abuss and Inlecthous Discases, In-vitro
Diagrostic Rapid Test of Tumour Markors

Prool has been fummihed Sat the reqgueemants specidsed in

EN ISO 13485:2016

o fulfilied. The quality managemen sysiem m submot fo yearly sunveiliance

EfMectve Cate 2018700
Carvhicate Rogainaton Mo EX BOT2EY D00
Anaudt was perfomied. Feport Moo 1 507388 008
Tha Cerdcute m valid untl 2020-11-12

{( pAKKS

Dyt i
Kbty o i dide
e 341008 01 402

Dato 20180206

Tl'-ll'lll' vinland LGA Prﬂ!:.n:u Gm:ﬂ-! I-g'l"illfrllrah 2 - 80431 Ndmboerg

i i L B ol i (e ol e, o e bty

EC Declaration of Conformity

Name and address Hangzhou Clongane Biotech Co., Lid

of the manulaciure: Ko.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district
Yuhang District
311121 Hangzhou
China

Wie doclare under our soke responsibiity that

tha madical deice COVID-18 IgGhgM Rapld Test Cassette
[WE/SP-ICOVAZ12
of class: Other
occonding to abicla § ol directive S8TAEC
minild Tha provisions of e directive TRTREC aml ils barsposition in

natonal lws. which apply to i Tha deciaraton is valid in connection with the
Tnal inspection meport” of the device.

Caonformity assessment  Directive BBTAEC Annex 1
procedure:

Mame and address ol Shanghal international Holding Corporation GmbH

the Authonicad Repre-  (Europe)
seriaive Eiffestrasse 80




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 Publica de Chile (ISP) informa el listado de kit de anticuerpos 1gG e IgM
que se encuentran reportados en los sitios web oficiales de autoridades reguladoras de alta vigilancia
sanitaria en dispositivos medicos, como son algunas de las agencias que forman parte del Foro

Internacional de Reguladores de Dispositivos Meédicos (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 senalar que la aprobacion otorgada por las autoridades reguladoras corresponde a una
autorizacion de uso de emergencia de estos test.

Hangzhou Clongene Inmunoensayo N .
COVID-19 IgG/igM |  Biotech Co Ltd IgG/IgM TOA-Amisie | Amtuia
Rapid Test Cassette (China) [






