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One Step COVID-19 IgG and IgM Rapid Test
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Interpretation of Results

Assay buffer
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Description of materials provided
Test device Assay bufler bottle Plastic capillary tube

Descripcion de los materiales proporcionados

Dispositivo de prueba

Bereitgestelltes Material

Botella tampon de ensayo

Tubo capilar de plastico

Negative

-

Testgerit

Description du matériel fourni

Testpulilerflasche

Kunststofl Kapillarrohrchen

.

One red line “C” within the result window.

Interpretacion de los resultados

Dispositif de test

Descriciao dos materiais fornecidos

Flacon tampon d'analyse

Tube capillaire en plastique

Dispositivo de teste

Descrizione del materiale fornito

Frasco de tampao de ensaio

Tubo capilar de plastico

Negativo
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Positive
( @ COVID-19 IgG Positive: One band on the \

control line(C) and the other on the test line(G).

(2) COVID-19 IgM Positive: One band on the
control line(C) and the other on the test line(M).

(3) COVID-19 IgG & IgM Positive:
Three bands appear; one red control line (C)
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Dispositivo di test
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Assay Procedure

Flacone tampone per ’analisi
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Tubo capillare in plastica

Read result

within
10~15 min

\-

Una linea roja "C" dentro de la ventana
de resultados

Interpretation der Testergebnisse

Negativ

\ and two black test lines (G, M). j

Positivo

/ (1) COVID-19 IgG Positivo: Una banda en la linea de \
control (C) y la otra en la linea de prueba (G).

(2) COVID-19 IgM Positivo: Una banda en la linea de
control (C) y la otra en la linea de prueba (M).

(3) COVID-19 IgG e IgM Positivo:
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Invalid
4 )

No “C” line within the result window.
[t is recommended that the specimen be retested.

. J

No valido

4 N

No hay linea "C" en la ventana de resultados.

Aparecen tres bandas; una linea de control roja (C)

>

-

Eine rote ,C"-Linie im Ergebnisfeld

Interprétation des Résultats

Négatif

\ y dos lineas de prueba negras (G, M). /

Positiv

/ (1) COVID-19 IgG positiv: Eine Linie erscheint im Bereich der \
Kontrolllinie (C) und die zweite im Bereich der Testlinie (G).

(2) COVID-19 IgM positiv: Eine Linie erscheint im Bereich der
Kontrolllinie (C) und die zweite im Bereich der Testlinie (M).

(3) COVID-19 IgG und IgM positiv: Drei Streifen

erscheinen: eine rote Kontrolllinie (C) und zwei

Se recomienda volver a probar la muestra.

- /

Ungultig
4 )

Keine ,C"-Linie im Ergebnisfeld.

Es wird empfohlen, die Probe erneut zu testen.

-

Add 10y (serum or plasma) or 20{ (whole blood) of
specimen into the sample well (S) using provided capillary

tube or micropipette.

Procedimiento de prueba

Add 3 drops of assay bufter into the sample well (S) of

the device.

3 Read the result within
10~15 min.

Anada 10y{ (suero o plasma) o 20y{ (sangre entera) de la
muestra al pozo de muestra (S) utilizando el tubo capilar
suministrado o una micropipeta.

Testverfahren

Anada 3 gotas de tampon de ensayo en el pozo de
muestras (S) del dispositivo.

3 Lea el resultado dentro de
10~15 min.

.

Une ligne rouge « C » dans la fenétre de
résultats.

Interpretacao dos resultados

Negativo

-

Geben Sie 10y (Serum oder Plasma) oder 20y{ (Vollblut)
der Probe mit der mitgelieferten Kapillarrohrchens oder
einer Mikropipette in die Probenvertiefung (5).

Procédure d’essai

3 Tropfen Testpufter in die Probenvertiefung (S) des
Gerits geben.

3 Lesen Sie das Ergebnis nach
10~15 Min. ab.

Ajouter 10y{ (sérum ou plasma) ou 20y{ (sang total) de
I'échantillon dans le puits d'échantillonnage (S) en utilisant
la pipette capillaire fournie ou une micropipette.

Procedimento de analise

Ajouter 3 gouttes de tampon d'analyse
de test dans le puits d'échantillon (S) de I'appareil.

3 Lisez le resultat dans les
10~15 min.

Adicione 10y{ (soro ou plasma) ou 20y{ (sangue total) da
amostra no poco de amostras (S) com o auxilio do tubo
capilar fornecido ou uma micropipeta.

Procedura di test

Adicione 3 gotas do tampao de ensaio no poco de
amostras () do dispositivo.

3 Leia o resultado no espaco de

10 a 15 minutos.

Aggiungere 10y{ (siero o plasma) o 20{ (sangue intero)
del campione nel pozzetto del campione (S) utilizzando la
tubo capillare fornita in dotazione o la micropipetta.

Aggiungere 3 gocce di tampone per 'analisi nel
pozzetto del campione (S) del dispositivo.

3 Leggere il risultato entro
10~15 min.

-

Uma linha vermelha “C” dentro da janela de
resultado.

Interpretazione dei risultati

Negativo

-

-

Una linea rossa "C" all'interno della finestra
de1 risultati

K schwarze Test linien (G, M). )

Positif

/ (1) COVID-19 IgG Positif : Une bande sur la ligne \
de controle (C) et ['autre sur la ligne de test (G).

(2) COVID-19 IgM Positif : Une bande sur la ligne
de controéle (C) et l'autre sur la ligne de test (M).

(3) COVID-19 IgG & IgM Positif : Trois bandes

apparaissent ; une ligne de controle rouge (C) et

- J

Non valide

4 N

Pas de ligne « C» dans la fenétre de résultat.
Il est recommande de tester a nouveau
I’echantillon.

\ deux lignes de test noires (G, M). )

Positivo

/ (1) COVID-19 IgG positivo: Uma banda aparece na \
linha de controlo (C) e outra na linha de teste (G).

(2) COVID-19 IgM positivo: Uma banda aparece na
linha de controlo (C) e outra na linha de teste (M).

(3) COVID-19 IgG e IgM positivos: Trés bandas

. /

Invalido
4 N\

Sem linha “C” dentro da janela de resultado.
Recomenda-se que a amostra seja novamente

aparecem; uma linha de controlo vermelha (C) e duas

\ linhas de teste pretas (G, M). /

Positivo

/ (1) COVID-19 IgG Positivo: Una banda sulla linea \
di controllo(C) e un’altra sulla linea di test(G).

(2) COVID-19 IgM Positivo: Una banda sulla linea
di controllo(C) e un'altra sulla linea di test(M).

(3) COVID-19 IgG & IgM Positivo: Compaiono tre

bande; una linea di controllo rossa (C) e due

testada.

e /

Non valido
4 N\

Nessuna riga "C" all'interno della finestra
dei risultati.

K linee di test nere (G, M). J

Si raccomanda di ritestare il campione.
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BIOCREDIT

COVID-19 IgG/IgM Combo

Spanish

Prueba rapida de anticuerpos IgG e IgM de SARS-CoV-2 de un paso Einstufiger SARS-CoV-2 IgG- und IgM-Antikorper-Schnelltest
m Leistungsmerkmale
1. Sensitivitiat und Spezifitit :
BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo wurde mit klinischen Proben bewertet, die durch RT-PCR bestatigt
wurden. Nachfolgende Tabelle fasst die Ergebnisse zusammen:

BIOCREDIT COVID-19

C€ vl [T ®

m Einleitung
Das 2019 neuvartige Coronavirus (2019-nCoV) ist ein Coronavirus mit Einzelstrang-RNA. Die durch das
neuartige Coronavirus hervorgerufene Pathologie 2019 (COVID-19) ist eine durch 2019-nCoV verursachte
Atemwegserkrankung. Das 2019-nCoV fillt in die Gruppe der Beta-Coronaviren, zu denen auch auch das
Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus (SARS-CoV, 2003) und das Middle East Respiratory
Syndrome Coronavirus (MERS-CoV, 2012) gehdren. Die 2019-nCoV Coronaviren bestehen aus vier viralen

m Caracteristicas de rendimiento

1. Sensibilidad y especificidad :
El Combo BIDCREDIT COVID-19 IgG/IgM ha sido evaluado con muestras clinicas confirmadas por RT-PCR.
Los resultados se resumen en la siguiente tabla:

BIOCREDIT COVID-19

m Introduccion
El nuevo coronavirus 2019 (2019-nCoV) es un coronavirus de ARN de una sola cadena. La enfermedad de
coronavirus 2019 (COVID-19) es una enfermedad reslpijatﬂria causada i)nr 2019-nCoV. 2019-nCoV pertenece al

énero beta-coronavirus, que también incluye el coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave
SARS-CoV, 2003) v el coronavirus del Sindrome Respiratorio de Oriente Medio Sgk-“’iERS—Cnv, 2012). Los

coronavirus, 2019-nCoV consisten en cuatro proteinas virales llamadas punta (S), sobre (E), membrana (M) v

Sensibilidad Especificidad Sensitivitit Genauigkeit

Eﬂgllﬂh One Stﬂp SARS-CoV-2 Ig G and Igﬁl Anti bﬂldy Rﬂp id Test nucleocapside (N). 1gG/IgM Combo Positivo Pmt-:m-:n dem Spike-Protein (S), dem Envelope-Protein (E), dem Matrix-Protein (M) und dem Nukleokapsid- 1gG/IgM Combo Positiv
T Los signos frecuentes de infeccion mcluyen sintomas respiratorios, fiebre, tos, falta de respiracion y dificultad Positivo 52 rotein (N). Positiv 52
m Introduction - PEI'fEII_'I_l.'l.EHlCE C]ll’fI'El.[‘.tEI'ISl’l[‘.S para r%lslplrar En casos mas graves, la u}]}tccmn puede [:'Eusar neumonia, sindrome Itspnsrgltnnn ag}rudn grave, T — 5 P 100% 98.7% %u den 1!:'113 ichen Anzeichen emer Infektion gehéren respiratorische Symptome, Fieber, Husten, Kurzatmigkeit T 5 Tk 100% 08.7%
2019 novel coronavirus (2019-nCoV) is a single-stranded RNA coronavirus. Coronavirus disease 2019 L Sensitivity and Specificity : s i g _ msuficiencia renal e mcluso la muerte. i (52/52) (148/150) und Atembeschwerden. In schwereren Fallen kann die Infektion zu Lungenentziindung, schweren akuten = (52/52) (148/150)

(COVID-19) is a respiratory illness caused by the 2019-nCoV. 2019-nCoV belongs to the Beta-coronavirus Genus, BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo has been evaluated with clinical specimens confirmed by RT-PCR. Las recomendaciones estandar para prevenir la propagacion de la infeccién incluyen el lavado regular de 52 150 Atemwegsbeschwerden, Nierenversagen und sogar zum Tod fiithren. R 52 150
which also includes Severe Acute Respiratory Syndrome coronavirus (SARS-CoV, 2003) and Middle East The results are summarized as below table: manos, cubrirse la boca y la naniz al toser y Estnmucgja} Evite el contacto cercano con cualquier persona con Positivo 49 2 Die Standardempfehlungen zur Verhinderung der Verbreitung der Infektion schlieffen regelmafiges Positiv 49 2
Respiratory Syndrome coronavirus (MERS-CoV, 2{]12} Coronaviruses, 2019-nCoV consist of a four viral BIOCREDIT COVID-19 e ST e sintomas de enfermedades respiratorias como tos y estornudos. TR 04 2% 98.7% Hindewaschen, Abdecken von Mund und Nase beim Husten und Niesen und das . Vermeiden Sie engen R 04 2% 08.7%
proteins named spike (S), envelope (E), membrane (M), and nu:len-capsid (N). Common signs of infection IgG/IgM Combo Positive Negative Chstay pecitictly [Principio de prueba] EESSANS - = (49/52) (148/150) Kontakt mit jedem, der Anzeichen einer Atemwegserkrankung wie Husten oder Niesen zeigt. c6a IV 2 1 (49/52) (148/150)
include respiratory symptoms, fever, cough, shortness of breath and breathin dlﬂimlltlcs In more severe — BIOCREDIT CDF[D—]? IgGHgM Combo es un ensayo inmunocromatografico de flujo lateral para la deteccion 52 150 [Testprinzip] Zusammenfassung 52 150
cases, infection can cause pneumonia, severe acute respiratory syndrome, kidney failure and even death. Positive = - cualitativa de specificas del SARS-CoV-2 en suero, plasma y sangre entera humanos. Los antigeno 1 BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo ist ein chromatographischer Immuntest (Lateral-Flow-Assay), zum 1
Standarcl recommendations to prevent infection spread include re hand wa.shmg covering mouth and Negative 0 148 {;gﬂ?g} [13‘3;‘?;3} recombinante lSﬂRS—EDV—E conjugados con particulas de oro coloidal reaccionaran Especlﬁcamﬂnte con los %I?}?IREED(IJE 1;:1110:"]1‘]3;'-1119 Sensibilidad Especificidad qualitativen Nachweis von IgG- und IgM-Antikorpern gegen SARS-CoV-2 in Humanserum, -plasma und BII?}‘;IR%{D{I:E fﬂ?m{f : Sensitivitit Genauigkeit
nose when coughing and snee thorou Fihl}r ::nnlﬂng meat and eggs. Avoid close contact with anyone s 150 anticuerpos IgG e IgM del SARS-CoV-2 en el suero, el plasma y la sangre entera del paciente. Los antigeno B : -vollblut. Mit kolloidalen Gnldgamkchl konjugierte, rekombimante SARS-CoV-2-Antigen reagieren spezifisch sl e it] '
showing symptoms of respiratory illness such as coughing and sneezing. — recombinante del SARS5-CoV-2 conjugados con el oro coloidal y los anticuerpos IgG e IgM especificos del Positivo 55 4 mit den SARS-CoV-2-lgG-und-IgM-Antikérpern im Serum, Plasma und Vollblut des Patienten. Die mit Positiv 5o 4
[Principle of Test] [PRENTE 49 2 SARS-CoV-2 forman un complejo anticuerpo/antigeno/particula de oro y luego pasan a los anticuerpos linea _ 100% 97 3oz kolloidalen Goldpartikeln konjugierten rekﬂmhmantt SARS-CoV-2-Antigen bilden mit SARS-COV-2-spezi- _ 100% o7 39
BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo 1s a lateral flow immunochromatographic assay for qualitative Negative 3 148 {3'3;,25% [132}1%[}} IgG de prueba "G" e linea IgM de prueba "M" antihumanos recubiertos en la membrana de nitrocelulosa. La Negativo i ok (52/52) (146/150) fischen IgG und IgM einen Antikorper-Antigen-Goldpartikel-Komplex Dieser wandert dann auf eine mit Negativ ¢ bt (52/52) (146/150)
detection of IgG and IgM specific to SARS-CoV-2 virus in human serum, plasma and whole blﬂnd SARS CoV-2 o 30 reaccion forma un complejo de particulas anticuerpo-antigeno-oro, que luego aparece como una banda 52 150 Anti-Human-IgG testlime "G" und [gM testlinie 'M' vorbeschichtete Nitrozellulose-Membrane. Bei der 52 150

coloreada en el area de la linea de prueba. La linea de control (C) se utiliza para el control del procedimiento y Reaktion entsteht ein Antikorper-Antikorper-Antigen-Goldpartikel-Komplex, der als farbige Linie im Bereich

recombinant antigen conjugated with colloidal gold particles will react specifically with the SARS-CoV-2 IgG
and IgM antibodies in patient’s serum, plasma and whole blood. The cs%fmdal gold conjugated SARS-CoV-2

recombimant antigen and SARS-CoV-2 speclﬁc IgG & IgM form antibody-antigen-gold particle complex then it
moves to Anti-human IgG test line “G” and IgM test line “M” pre-coated on the nitrocellulose membrane. The
reaction forms antibody-antibody-antigen-gold particle co ulgll::-: then they show as color band at test line area.

The control line (C) is used for procedural control and should always appear if the test 1s performed correctly.
[Intended Use]

BIOCREDIT COVID-19 Ig GH%M Combo is a rapid chromatographic immunoassay for the l:llluahtatwe and
differential detection of 1 IgM antibodies specific to COVID-19 in human serum, plasma (heparin, EDTA
or sodium citrate) and whnlt blood (heparin, EDTA or sodium citrate). This test is for professional diagnostic

use and provides only a preliminary test results. Therefore, any reactive specimen should be confirmed by an
alternative test method for a confirmation of COVID-19 infection.

m Kit Components

- Each test device sealed in a foil-pouch with a desiccant
- Assay buffer bottle

- Plastic capillary tube

- Instructions for use

m Specimen Collection and Storage
[Specimen collection]

1. Whole blood :
1) Capillary whole blood from finger prick
@ Clean area to be lanced with an alcohol swab.
@ Pierce with a sterile lancet and the first drop of blood is wiped off, and the second drop of blood 1s
collected using the enclosed capillary tube.
@& Take a capillary tube provided and while squeezing, immerse the open end in the blood drop and then
gently release the pressure to draw blood (204£)
2) Venous whole blnug from venipuncture
@ Collect blood by standard venipuncture into a tube contamming correct anticoagulant (heparin, EDTA
or sodium citrate).

2. Plasma : Collect whole blood mnto the collection tube (containing anticoagulants such as heparin, EDTA or
sodium citrate) by vempuncture and then centrifuge to obtain the supernatant.

3. Serum : Collect whole blood into the collection tube (NOT containing anticoagulants such as heparin,
EDTA or sodium citrate) by venipuncture. Allow blood to clot by leaving it undisturbed for 30 minutes,
then centrifuge to obtain the supernatant.

[Specimen storage]

Testing should be performed immediately after specimen collection. Do not leave the specimen at room

temperature (1~40°C) for prolonged time. If specimen must be stored, whole blood specimen can be stored at

2~8°C for 24 hours. Serum and plasma specimens can be stored at 2~8 °C for three days, and for longer storage
eriod, freeze below -20°C.
Precaution]

1. Anticoagulants such as heparin, EDTA or sodium citrate do not aftect the test result.

2. Plasma or serum specimens containing precipitates may yield inconsistent test results. Such specimens must
be clarified prior to assayi

3. Use separate disposable capi lary tubes or pipette tips for each sample in order to avoid cross contamination

of either samples which can cause erroneous results.

m Assay Procedure

1. Equilibrate all kit components and specimen to room temperature prior to testing.
2. Remove the test device from foil pouch and place it on a flat and dry surface.
3. Add 10l(serum or plasma) or Eﬂﬂ{whnlc blood) of specimen into the sample well(S) of each device using
capillary tube or micropipette.
4. Add 3 drops of assay buffer into the sample well (S) of the device.
* Please ensure that an appropriate amount of specimen and assay buffer are used for testing.

Too much or too little amount of specimen and/or assay buffer may lead to deviation of results.
5. Read the result within 10~15 minutes.

* Caution: Do not interpret test results after 15 minutes.

m Interpretation of Results

e Sensitivity Specificity

IgG/IgM Combo Total

Positive Negative

Positive 52 4

: 100% 97.3%
Negative 0 146 (52/52) (146/150)
52 150

2. Precision :
1) Repeatability
Within-run precision has been determined i triplicates of three lots using the following specimen panel by
a operator twice a day (morning, afternoon) for 20 days: negative, low positive, medium positive and strong
positive standards. Aﬁ specimens are correctly identified 100% of the time.
2) Reproducibility
Between-run precision has been determined in three sites of one lot using the following specimen panel b
two operators for 5 days: Iﬁ_{gativc, low positive, medium positive and strong positive standards. Aﬁ
specimens are correctly identified 100% of the time.
3. Cross reactivity :
No cross reactivity was observed for BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo when tested with specimens
ositive for the following: ANA IgG/IgM, Anti-HBV IgG/IgM, Anti-HCV IgG/IgM, Anti-MERS-CoV
F Betacoronavirus), Anti-SARS-CoV (Betacoronavirus), COVID HKU1 (Betacoronavirus), COVID 0C43
(Betacoronavirus), COVID 229E (Alphacoronavirus), COVID NL63 (Alphacoronavirus), Haemophilius
mfluenza IgG/M antibody, Influenza A virus IgG/M antibody, Influenza B virus IgG/M antibody, Respiratory
syncytial virus IgG/M antibody, Rhinovirus group A IgG/M antibody.
4, Interference :
BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo has been tested with potentially interfering endogenous or
exogenous substances. The results showed that BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo had no interference
ith endogenous or exogenous substances. (Acetaminophen, Acetylsalicylic acid, Bilirubin, Bilirubin
cnn]ugatc Cholesterol, Diphenhydramine hydrochloride, EDTA-2Na, Glucose, HAMA serum t I
(Occurring 1n hcalth}' donors), HAMA serum type II (Occurrin after treatment with monoclonal
antlhndlcg Hemoglobin, Heparin, Rheumatoid factor, Sodium citrate).

m Limitations

1. The possibility of infection cannot be ruled out even if test result shows negative, since negative result may
occur in the early stage of infection or at low antibody concentration.

2. A negative test result can’t exclude a recent infection.

3. The result of this test does not provide an information on nfection status (mitial infection, recovery period, etc.).

m Precautions

1. In vitro diagnostic medical devlce (BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo) :
For in vitro diagnostic use only and professionals use only.
Please read the user manual cartflﬂlp before testing.
For precautions in handling and stnrm samples, refer to "Specimen Collection and Stmgﬁ
It is not possible to diagnose SARS-CoV-2 virus infection ﬂrEe with the results of this product.
The possibility of infection cannot be ruled out even if test rcsult shows negative since ﬂtgatwe result may
occur in the early stage of infection or at low antibody concentration.
The infection status (mnitial infection, recovery period, Etc ca:mnt be confirmed with this test result.
7) This product only checks for the presence of a specific antibody of SARS-CoV-2, and there 1s no correlation
hE‘IIWEEIl the sl:rf:ngth of the tf:stf ine and the titer of the SARgr CoV-2 specific antibody.
8) The test device 1s sensitive to lw.:r.t]:u:iltj,,r as well as heat. Perform the test immediately after removing the
test device from the foil po
Do not use the test kat lfp he pnw:h 1s damaged.
Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kit and potentially contaminated materials, as if
they were infectious waste, in a biohazard container.
11) Wear protective clothin glc-vts and eye protection while handling specimens.
Do not directly contact the result window of the device or the membrane of the strip.
12) Dascard the sn‘{ld waste by autoclaving at 121°C for 30 minutes.
3) The assay bufter contains less than 0.1% of sodium azide. In case of dermal or eye exposure, wash out
thoroughly with water and seek medical attention if necessary.
14) Do nnt reusc except for the assay buffer.
15) Do not interchange or mix reagents of different lots.
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debe aparecer siempre si la prueba se realiza correctamente.
[Uso Pl'lll_lﬁl:’idﬂ]p

BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo es un rapido inmunoensayo cromatografico para la deteccion
cualitativa y diferencial de anticuerpos IgG e IgM especificos de COVID-19 en suero, plasma (heparina, EDTA
o citrato de sodio) y sangre entera (heparina, EDTA o citrato de sodio). Esta prueba esta destinada a un uso
diagnodstico profesional y solo proporciona resultados preliminares. Por lo tanto, cualquier muestra reactiva
debe ser mn%nnadﬂ por otro método de prueba para la confirmacion de la infeccién por COVID-19.

m Componentes del kit

- Cada dispositivo de prueba sellado en una bolsa de papel de aluminio con un desecante
- Botella tampon de ensayo

- Tubo capilar de plastico

- Instrucciones de uso

m Recoleccion y almacenamiento de especimenes

[Recoleccion de muestras]
1. sangre entera :
1) Sangre capilar completa de un pinchazo en un dedo
(@ Limpie el area a pinchar con un hisopo con alcohol
@ Se Elfnra con una lanceta estéril y se extrae la primera gota de sangre, y la segunda gota se extrae con el
tuhn capilar mchudo.
@ Tome un tubo capilar provisto y mientras lo aprieta, sumerja el extremo abierto en la gota de sangre y luego
libere suavemente la presion para extraer la sangre (Eﬂj.tﬂ)
2) Sangre entera venosa E& la venopuncion
Recoger la sangre por venopuncion estindar en un tubo que contenga el anticoagulante correcto (heparina,
EDTA o citrato de sodio).

2. Plasma : Recoger la sangre entera en el tubo de recoleccion (que contiene anticoagulantes como heparina,

EDTA o citrato de sodio) por venopuncién y luego centrifugarla para obtener el sobrenadante.

3. Suero : Recoger la sangre entera en el tubo de recoleccion (que NO contiene anticoagulantes como heparina,
EDTA o citrato de sodio) por venipuntura. Deje que la sangre se coagule dejandola intacta durante 30 minutos,
luego centrifugue para obtener el sobrenadante.

[Almacenamiento de muestras]

Las pruebas deben realizarse mmediatamente después de la recogida de la muestra. No deje el espécimen a

temperatura ambiente (1~40°C) por un tiempo prolongado. 51 la muestra debe ser a]ma::f:nada, la muestra de sangre

entera puede ser almacenada en 2~8°C por 24 horas. Las muestras de suero v plasma pueden almacenarse en 2~8 °C
durante tres dias, y para un periodo de almacenamiento mas largo, congelarlas debajo -20°C.

[Precaucion]

1. Los anticoagulantes como la heparina, el EDTA o el citrato de sodio no afectan el resultado de la prueba.

2. Las muestras de plasma o suero que contienen precipitados pueden dar resultados inconsistentes. Esas muestras
deben defimrse antes de los ensayos.

3. Utilice tubos capilares desechables separados o las puntas de pipeta para cada muestra a fin de evitar la
contaminacion cruzada de cualquiera de ellas, que puede causar resultados erréneos.

m Procedimiento de prueba

1. Equilibrar todos los componentes del kit y la muestra a temperatura ambiente antes de la prueba.
2. Retire el dispositivo de prueba de la bc-lsa de papel de aluminio y coléquelo en una superficie plana y seca.
3. Afiada lﬂjﬁp (suero o plasma) o 20t (sangre tntcra] de la muestra{Sogl pozo de muestra de cada dispositivo
utilizando el tubo capilar o una micropipeta.
4 Aniade 3 gotas de tampon de ensayo al pozo de muestra (S) del dispositivo.
* Por favor, asegiirese clE que se utiliza una cantidad apropiada de muestra y tampon de ensayo para la prueba.
Demasiada o m poca muestra y/o tampon de ensayo puede causar una desviacion en los resultados.
5. Lea el resultado dentro de 10~15 minutos
* Precaucion: No interprete los resultados de la prueba después de 15 minutos.

2. Precision :
1) Repetibilidad
La precision dentro de la carrera se ha determinado por triplicado de tres lotes utilizando el siguiente panel de
muestras por un operador dos veces al dia (mafiana, tarde) durante 20 dias: estandares negativos, positivo bajo,
positivo medio y positivo fuerte. Todos los especimenes se identifican correctamente el 100% de las veces.
2) Reproducibilidad
La precision entre corridas se ha determinado en tres sitios de un lote utilizando el siguiente panel de
muestras por dos operadores durante 5 dias: negativo, positivo bajo, positivo medio y positivo fuerte. Todos

los especimenes estan correctamente identificados el 100% del tiempo.

3. Reactividad cruzada :
No se observé ninguna reactividad cruzada para el Combo BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM cuando se probo
con muestras positivas para lo siguiente: ANA IgG/IgM, Anti-HBV IgG/IgM, Anti-HCV IgG/IgM,
Anti-MERS-CoV (Betacoronavirus), Anti-SARS-CoV (Betacoronavirus), COVID HKU1 (Betacoronavirus),
COVID OC43 (Betacoronavirus), COVID 229E (Alphacoronavirus), COVID NL63 (Alphacoronavirus),
anticuerpo IgG/M de la gripe Haemophilius, anticuerpo IgG/M del virus de la gripe A, anticuerpo IgG/M del
virus de la gripe B, anticuerpo IgG/M del virus sincitial respiratorio, anticuerpo [gG/M del grupo A del
INOVIIus.

4. Interferencia :
El Combo BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM ha sido probado con sustancias enddgenas o exdgenas
potencialmente interferentes. Los resultados mostraron que BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo no
tenia ninguna interferencia con sustancias endogenas o E}:E(:-igtnas_ (Acetammnofeno, acido acetilsalicilico,
bilirrubina, conjugado de bialirrubina, colesterol, clorhidrato de difenhidramina, EDTA-2Na, glucosa, suero
HAMA tipo [ gquc se produce en donantes sanos), suero HAMA tipo II (que se produce después del
tratamiento con anticuerpos monoclonales), hemoglobina, heparina, factor reumatoide, citrato de sodio).

Los limites

1. No se puede descartar la posibihdad de infeccion, aunque el resultado de la prueba sea negativo, ya que el resultado
negativo puede producirse en la fase micial de la mfeccién o con una baja concentracion de anticuerpos.

2. Un resultado negativo de una prueba no puede exclur una infeccion reciente.

3. El resultado de esta prueba no proporciona mformacion sobre el estado de la infeccion (infeccion micial, periodo
de recuperacion, EtEI;

m Precauciones

1. Dispositivo médico de diagnostico in vitro (BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo):
1) Solo uso de diagnostico m vitro y solo para uso de los profesionales.
2) Por favor, lea el manual de usuario cuidadosamente antes de hacer la prueba.
3) gﬂam las precauciones en la manipulacion y almacenamiento de las muestras, véase "Recoleccion y almacenamiento
muestras”.
4) No es posible diagnosticar la mfeccion por el virus del SARS-CoV-2 sdlo con los resultados de este producto.
5 No se puede descartar la posibilidad [lf: infeccion, aunque el resultado de la prueba sea nﬁaﬁm, ya que el resultado
negativo se puede product en la fase micial de la mfeccién o con una baja concentracion de anticuerpos.
6 Elesladudtlam{mfﬁnnnnnualpﬂlmhdtmmpﬂaumm]mm confimmar con el resultado de esta prueba.
7) Este producto sélo comprueba la presencia de un anticuerpo espe cifico del SARS-CoV-2, y no hay correlacion entre la
ﬁwrzadtlahntadt rucha t:ltltuludtlantmutrpn cﬂdflSﬁRS—CuVE
8) El dispositivo de pmﬂha es SEIIELI}IC tanto a la humedad como al calor. Realice la prueba mmediatamente después de
sacar el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de alumimio.
9) No utilice el kit de p: s1la bolsa esta dafiada
lﬂ Descontanuinar y todos los especimenes, el kit de reaccion y los materiales potencialmente contaminados,
como si fueran residuos infecciosos, en un contenedor de riesgo biologico.
1) Use ropa protectora, guantes y proteccion ocular al manipular los especimenes. No contacte directamente con la
vmtana dE resultados del dispositivo o con la membrana de la tira.
12) Descarte los residuos solidos en autoclave en 121°C durante 30 minutos.
13) La solucion reguladora del ensayo contiene menos del 0.1% de azida sddica. En caso de exposicion dérmica v ocular,
lavese a fondo con agua cormente y busque atencion médica s1 es necesario.
14) No lo reutilice excepto para el de ensayo
15) No intercambie ni mezcle reactivos de diferentes lotes.
16) El resultado de esta prueba no puede utilizarse tnicamente para diagnosticar la infeccion por SARS-CoV-2.
17) No lo utilice después de la fecha de caducidad

2. Plasma : Vollblut durch

Der Test sollte unmittelbar

bei 2~8 °C 24 Stunden lang autbewahrt werden. Serum- und
aufbewahrt werden. Fir eine langere Aufbewahrungsdauer bei unter -20°C einfrieren.

2. Plasma- oder Serumproben, die Ausfillungen enthalten, konnen zu

3. Verwenden Sie fiir jede Probe separate Einweg-Kapillarrohr

4 Geben Sie 3 Tropfen des testpufferflasche in die

der Testlinie sichtbar wird. Die Kontrolllinie (C) dient der Verfahrenskontrolle und sollte immer erscheinen,
sofern der Test korrekt durchgefithrt wurde.

[Vorgesehene Verwendung]

BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo ist ein schneller chromatographischer Immuntest zum qualitativen
und differenziellen Nachweis von IgG- und IgM- Antikérpern gegen COVID-19 m Humanserum, -plasma
(Heparmn, EDTA oder Natriumcitrat) u.n-:l vnllh%ut (Heparin, EDTA oder Natriumcitrat). Dieser Test ist tiir den
d1agnnstlschtn Fachgebrauch hest]:mmt und liefert nur vorlaufige Testergebmisse. Daher sollte jede reaktive
Probe mit ener alternativen Testmethode zur Bestatigung einer COVID-19-Infektion Gberprift werden.

m Bestandteile des Kits

- Jedes Testgerat wird unter Beifui eines Trockenmittels in einer Folienpackung versiegeltt
T 1%135 gung p g g
- }i};iﬂhIEhEﬂ aus Kunststoff

rauchsanweisung

m Sammlung der Probe und Lagerung

[Probensammlung]

L V;}]]]Jlut - ik
1) Kapillares Vollblut aus Fingerpunktion
@ Reinigen Sie die Einstichstelle mit einem Alkoholtupfer.
@ Punktieren Sie diese mit einer sterilen Lanzette. Der erste Bluttropfen wird weggewischt und der
zweite mithilfe des m&g&h&feﬂen Kapillarrohrchens aufgenommen.
® Tauchen Sie das mitgelieferte Kapillarrohrchen unter Zusammendriicken in den entstandenen
Blutstropfen.Druck sanft 16sen und eine Blutprobe abnehmen (20 p£)
2) Venoses Vollblut aus Venen
@ Entnehmen Sie durch re Vene unktion eine Blutprobe in ein Testrohrchen mit dem
korrekten Antikoagulans TE&, Heparin oder Natriumcitrat).
enenp n in das Enmahmerchrchen, (das Antiko tien wie arin,
EDTA oder Natriumcitrat enthalt), aui'"fangen und dann ieren, um den Uberstand zu er

3, Serum : Vollblut durch Venenpunktion in das Entnahmershrchen (NICHT mit Antikoagulantien wie

Heparin, EDTA oder Natriumcitrat gefullt ist) sammeln. Lassen Sie das Blut eren, indem Sie es 30
Minuten ruhen lassen. Zentrifugieren Sie es anschlieffend, um den Uberstand zu erhalten.

[Auf bewahrung von Proben
der Probenentmahme durchgefiihrt werden. Lagern Sie die Probe nicht
ere Zeit bei Raumtemperatur (1~40 °C). Falls die Probe gelagert werden muss, konnen Vollblutproben
oben kénnen bei 2~8 °C drei Tage lang

[Vorsichtsmafinahmen]
1. Antikoagulanzien wie Heparin, EDTA oder Natriumcitrat haben keinen Einfluss auf das Testergebnis.
richlichen Testergebnissen
fuhren. Solche Proben miissen vor der Durchfithrung des Tests aufgereinigt werden.

d%en oder-Pipettenspitzen, um eine

Kreuzkontamination der Proben zu vermeiden, die diese zu fehlerhaften Ergebnissen filhren kann.

m Testverfahren

1. Lassen Sie vor dem Test die Bestandteile samtlicher Kits und die Proben Raumtemperatur annehmen.
2. Legen Sie die Testgerit nach der Entfermung aus der Fﬂllenpacklmgbauf eme flache und trockene Oberflache.
3. Geben Sie 10 ¢ (Serum oder Plasma) oder 20 g (Vollblut) der

Probe mithilfe eines Kapillarréhrchens oder
emer Mikropipette in die Probenmulde (S) der T%slil:%erat
ermulde (S) der Testgerit.
* Bitte stellen Sie sicher, dass fiir den Test ausreichend Probenmaterial und Probenpuffer verwendet
werden. Zu viel oder zu wenig Probematerial und/oder Probenpuffer kann zu Unstimmigkeiten
beim Testergebnis fiithren.

5. Lesen Sie das Ergebnis nach 10~15 Mnuten ab.

* Achtung: Werten Sie die Ergebnisse innerhalb der ersten 15 Minuten aus.

m Interpretation der Testergebnisse

2. Prizision :

1) Wiederholbarkeit

Dit Prizision mnerhalb Analyseserien wurde dreifach fiir drei Testreihen von emem Testbetreiber zwemnal taglich
%ens und abends) 20 Tage lang unter den folgenden Probekriterien ermittelt: negativer, schwach positiver,

ositiver und stark positiver Standard. Alle Proben werden zu 100 % der Zeit or emafd identifiziert.

E} Repmdlulerharke:lt

Die Prizision zwischen Analyseserien wurde an drei Stellen einer Testreihe von zwei Testbetreibern 5 Tage lang

unter den folgenden Probekriterien emmttelt: negativer, schwach positiver, mittel-positiver und stark positiver

Standard. Alle Proben werden zu 100 % der Zeit ordnungsgemaf identifiziert.

3. Kreuzreaktivitit :

Bei BIOCREDIT COVID-19 IgG/IeM Combo wurde bei Tests mit Proben, die positiv auf folgende Antikorper

waren, kemne Kreuzreaktivitit beobachtet: ANA IgG/IgM, Anti-HBV-IgG/IgM, Anti-HCV-IgG/IgM,

Anti-MERS-CoV  (Betacoronavirus), Anti-SARS-CoV (Betacoronavirus), COVID HKU1 (Betacoronavirus),

COVID OC43 (Betacoronavirus), COVID 229E (Alphacoronavirus), COVID NL63 (Alphacoronavirus),

Haemophilius-Influenza-IgG/M-Antikérper, Influenza-A-Virus-IgG/M-Antikorper, Influenza-B-Virus-IgG/M-An-

tikorper, Respiratorisches Synzytial-Virus-IoG/M-Antikérper, Rhinovirus-Gruppe-A-IgG/M-Antikorper

4. Stnremﬂusse

BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo wurde auf das Ergebmis potenziell beemntrichtigende endogene oder

exogene Substanzen getestet. Das Ergebmis zeigte, dass BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo weder von

endogenen noch von exogenen Substanzen beeintrachtigt wurde. (Acetaminophen, Acetylsalicylsiure, Eﬂjrubin,

Bilirubin-Konjugat, Cholesterm, Diphenhydramihydrochlorid, EDTA-2Na, Glucose, HAMA-Serum T

be1 gesunden Spendemn auf), I—LM.-‘.LA Strum Typ II (tritt nach emer Bthandlung mit monoklonalen An’g;ﬁ

auf), Himoglobm, Heparin, Rheumafaktor, Natriumcitrat).

s Beschrinkungen

1. Die Moglichkeit emer Infektion kann nicht ausgeschlossen werden, selbst wenn das Testergebnis negativ ist, da
mm frithen Stadnun der Infektion oder ber mednger AntikGrperkonzentration das Ergebms negativ a en kann

2_Ein negatives Testergebmis eme kirzhich erfolgte Inffl{tmn nicht ausschliefien kann

3. Das Ergebmis dieses Tests Lefert keme Informationen zum Infektionsstatus (Erstinfektion, Rekonvaleszenz, usw).

m Vorsichtsmafinahmen

1. In-vitro-Diagnostikum (BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo) :
1) Nur fur den fachgerechten Emsatz i der in-vitro-Diagnostik bestimmt.
2) Vor der Testdurchfithrung die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchlesen.
3) Vorsichtsmafinahmen bei der Handhabung und Lagerung von Proben finden Sie unter .Entnahme und
Lagerung von Proben".
4) Das Ergebnis eines Antikorpertests sollte nicht die allemige Grundlage fiir die Diagnose emer SARS-CoV-2-
Virusinfektion bilden.
5) Die Moglichkeit emer Infektion kann nicht ausgeschlossen werden, selbst wenn das Testergebnis n 1st da
im frithen Stadium der Infektion oder b-mmtdn ﬂﬂnh]mrﬁnkmmtrahml das Erg ehmsnxﬁnv
6) Der Infektionsstatus n, Rekonvaleszenz, usw) mit diesem Testergebnis bestatigt wm:r-:len
7) Dieses Produkt priift lediglich das Vorhandensein emes Antikor trsvnnﬂ.ﬁ.RS CoV-2. EEbﬁEtflItkﬂIlC
Korrelation zwischen der Farbintensitit der Testlime und dem Titer des von SARS-CoV-2.
8) Die Testgerat kann durch Luftfeuchtigkeit und Hitze beeintrachtigt werden. Fithren Sie den Test unmuttelbar
nach Enmahme der Testgerat aus der Fohenpackung durch
9) Verwenden Sie das Testkit nicht, wenn die Packung beschédigt ist.
10) Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, Reaktionskits und potenziell kontaminierte Materialien als
infektiosen Abfall m emem Behilter fiir biologische Risikostoffe.
11) Tragen Sie beim Umgang Slﬁ;mben SchuIzldmdun%qHandsclnﬂle und emen Augenschutz. Das Ergebnisfeld
df:r Testgerit bzw. die Membran des Streifens nicht dir
12) Entsorgen Sie Feststoffabfille, mdem Sie diese bei 121 °C 30 Minuten lang autoklavieren.
13) Der t&ﬁuﬁeﬂl&sche enthalt weniger als 0,1 % Natriumazid. Spiilen Sie be1 Kontakt von Haut oder Augen diese
mit Wasser, und begeben Sie sich, falls notig, in arztliche Behandlung.
14) Mit Ausnalunc des testpufferflasche nicht wiederverwenden
15) Kein Austausch oder Mischen von Rea aﬁenzitn unterschiedlicher Produktionsreithen.
16) Das Ergebnis dieses Tests kann nicht allem zur Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion herangezogen werden.
17) Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden
18) Das wiederholte Emfrieren und Auftauen von Proben kann falsche positive oder falsche negative Resultate liefern

m Infer pretar los resultados 18) La congelacion y descongelacion repetidas de los especimenes pueden dar lugar a resultados falsos positivos o falsos

16) The result of this test cannot be solely used to diagnose SARS-CoV-2 infection.

[Negative] o _ o _ o _ 17) Do not use it beyond the expiration date [Negativo] negativos. _ _ _ _ _ [Negativ] 19) Verwenden Sie keine Proben, die hamolysiert oder mit Mikroorganismen kontaminiert sind, da dies zu falschen
The presence of only one red band ("C” control line) within the result window indicates a negative result. 18) Repeated freeze-thawing specimen can cause false positive or false negative results. La presencia de una sola banda roja (linea de control "C") dentro de la ventana de resultados indica un resultado negativo. 19) No utilice muestras hemolizadas o contammadas con microorganismos, ya que pueden causar resultados incorrectos Erscheint im Bereich der Kontrolllinie (C) im Ergebnisfeld lediglich eme rote Linie, ist das Ergebnis negativ. Testergebnissen fithren kann
[Positive] 19) Do not use specimens that Sﬂﬂm with microorganisms as they may cause incorrect test results. [Positivo] en las pruebas [Positiv] 2. Kapillarréhrchen aus Kunststoff 10~ 204 :

- IgG Positive : The control line (C) and IgG test line (G) are visible on the test device. positivo : La linea de control (C) v la linea de prueba de IgG (G) son visibles en el dispositivo de prueba 2. Tubo cap llar de plastico 10~ 20 pf :

- IgG positiv : Auf der Testgerit sind die Kontrolllinie (C) und die IgG-Testlinie (G) sichtbar. 1) Benuizte Produkte sind gemal den Entsor Ezmgssmdards zu beseitigen, da Infektionsgefahr besteht.

tube 10~ gtmﬂ

- Positive : The control line (C) and IgM test line (M) are visible on the test device. 2. Plastic capi S S g _ itivo : La linea de control (C) v 1a linea de vrueha de ToM (M sibles en el dispositivo de prueba. Dcsacht los ndur.tus usados de acuerdo con el procedimiento de elimmacién, ya que existe el riesgo de infeccién. 1 tiv : Auf der Testgeriit sind die Kontrolllinie (C) und die IgM-Testlinie (M) sichtb 2) Nur fiir den vorgesehenen Zweck verwenden
- IgG & IgM Positive : The control line (C), IgG (G) and IgM (M) test line are visible on the test device. 1) Dispose of used products according to the disposal procedure as there is a risk of infection. ) SEA Dot e €y i B o S Poain e pi 2)Nolo ul:|]1c+: para ningun ofro propdsito que no sea el propésito. gmﬁl i sitiv : 1{:1{' - Emﬂﬂ Eﬂf Hm?(mllltl[m A ,-_]:; : ﬁ U'Lfll i =7 “Testlinie (M) sichthar 3) Das Produkt nicht bei beschadigter Verpackung verwenden.
ek .  Lest ND t f th th IgG e IgM Positivo : Lalinea de control (C), la linea de prueba de IeG (G) e IgM (M) son visibles en el dispositivo de prueba -IgG IgM po Testg (C), IgM- (M) : 1 : ! ] _ _
This is positive for both IgM and IgG antibodies. 3 Dg Eg . E:E tlnlfa a;o.gﬂjz?ifhﬂ] cr E‘?ﬂﬂiﬁﬂ?‘}sﬂ Es positivo p araﬁﬂs anticuerpos IgM e IgG. 3) No utilice el producto con el exterior dafiado. Dies bedeutet ein positives Ergebnis SmMIEgIgM als aux:h IoG-Antikérper. 4) Die Testgerat nur am Griff en, um einen Kontakt mit anderen Teilen zu vermeiden.
[Invalid] 4) Be careful not to touch the parts other than the handle. [No valido] 4} Tenga cuidado de no tocar las partes que no sean el mango. [Ungiiltig]
If the control line fails to appear within the result window, the result is considered mvalid. Si la linea de control no se muestra en la ventana de resultados, el resultado se considera no valido. Es posible que las - Sollte dlE Kontrolllinie im Ergebnisfeld nicht erscheinen, muss das Resultat als iltig angesehen werden U Vﬂfpﬂfkﬂllg
The directions may not have been followed correctly or the test may have deteriorated. It 1s recommended that = PHqugE : mstrucciones no se hayan seguido correctamente o que el examen se haya deteriorado. Se recormenda vofos ver a probar la - Eé pSqul?tE bl - Méglicherweise wurden die Anwendungshinweise micht hinreichend beachtet oder der Test war verfallen. Es Siche Aufienverpackung
the specimen be retested. Reter to the outer packaging muestra. onsulte ¢ EITI Je extenor wird empfohlen, die Probe emeut zu testen.
*This test only detects SARS-CoV-2 antibody and the intensity of test line has no correlation with the titer of m Storage * Esta prueba solo detecta el anticuerpo del SARS-CoV-2 y la ntensidad de la linea de prueba no tiene correlacién con el [ ﬂllllﬂ[‘.EllH‘] e * Dieser Test weist nur SARS-CoV-2-Antikorper nach Die Farbmtensitit der Testlinie korreliert micht mit dem Titer des m Lagerung

the SARS-CoV-2 specific antibody. Store at 1~40°C for 24 months from the date of manufacture. titulo del anticuerpo especifico del SARS-CoV-2. Almacenar en 1~40°C durante 24 meses a partir de la fecha de fabricacion. SARS-CoV-2-spezifischen Antikorpers. Bei 1~40 °C nicht langer als 24 Monate nach Herstellungsdatum lagern.

French

Test rapide, en une etape, des anticorps IgG et IgM du SARS-CoV-2 Test rapido in un solo passaggio per gli anticorpi IgG e IgM della SARS-CoV-2

Teste rapido de anticorpos IgG e IgM para o SARS-CoV-2 de uma etapa

Portuguese

m Introduction

Le nouveau coronavirus 2019 (2019-nCoV) est un coronavirus a ARN a brin unique. La maladie du coronavirus
2019 (COVID-19) est une maladie respiratoire causee par le 2019-nCoV. 2019-nCoV appartient au genre
béta-coronavirus, qui comprend également le coronavirus du syndrome respiratoire aigu sévere (SARS-CoV,
2003) et le coronavirus du syndrome respiratoire du Moyen-Orient (MERS-CoV, 2012). Les coronavirus,
2019-nCoV se composent de quatre protéines virales nommeées pointe (S), Envﬂlﬂppe (E), membrane (M), et
nuclencapside (N).

Lﬁﬁnes courants d’infection comprennent des symptomes respiratoires, de la fievre, une toux, un
essouftlement et des difficultés respiratoires. Dans les cas plus graves, I'infection peut causer une pneumonie,
un syndrome respiratoire aigu sévere, une insuffisance rénale et méme la mort.

Les recommandations standard pour prévenir la propagation de I'infection comprennent le lavagerégulier des
mains, le fait de se couvrir la bouche et le nez lorsqu'on tousse et qu'on éternue, Evitez les contacts étroits avec
toute personne présentant des symptémes de maladie respiratoire tels que la toux et les éternuements.
[Principe du test]
BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo est un test immuno-chromatographique a flux latéral pour la
détection qualitative des IgG et IgM spécifiques au virus du SARS-CoV-2 dans le sérum, le plasma ttEic sang
entier humain Les antigéne recombinant du SARS-CoV-2 conjugués a des particules d'or colloidal réagiront
spécifiquement avec les anticorps IgG et IgM du SARS-CoV-2 dans le sérum, le plasma et le sang entier du
patient. Les antigéne recombmant du SARS-CoV-2 conjuguces a l'or colloidal et les IgG et IgM specifiques au
SARS-CoV-2 forment un complexe anticorps-antigene-particule d'or puis se déplacent vers les la ligne IgG de
test “G” et IgM la ligne [gM de test “M” antithumaines préenrobées sur la membrane de nitrocellulose. La
réaction forme un complexe anticorps-anticorps-antigéne-particules d'or, 1.11 se présente ensuite sous la forme
d'une bande de couleur dans la zone de la ligne de test. La Egne de contrd E (C) est utilisée pour le contréle de
procédure et doit toujours apparaitre si le test est effectué correctement.
[Utilisation prévue]
BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo est un dnsage immunologique chromatographique rapide pour la
détection qualitative et différentielle des anticorps IgG et IgM spécifiques de COVID-19 dans le sérum, le
lasma (he arine, EDTA ou citrate de sodium) et le sang entier (héparine, EDTA ou citrate de sndlmn}
umains. Ce test est destiné 4 un usage diagnostic professionnel et ne fournit que des résultats préliminaires.

Par conséquent, tout échantillon réactif doit étre confirmé par une autre méthode de test pour une
confirmation de I'infection par COVID-19.

m Composants du kit

- Chaque dispositif de test scellé dans une pochette en aluminium contenant un dessiccatteur
- Flacon tampon d'analyse
- Tube capillaire en plastique

- Une notice d’instruction

m Collecte et stockage des spécimens

[Préléevement d'échantillons]|
1. Sang entier :
1) Sang entier capillaire provenant d'une piqire de doigt
(@ Nettoyer la zone destinée a étre piquée a l'aide d'un tampon mmbibé d'alcool.
@ Percez avec une lancette stérile, [a premiére goutte de sang étant essuyée, et la deuxiéme goutte de sang
est prélevée a I'aide du tube capillaire joint.
® Prenez un tube capillaire fourni et, tout en pressant, immergez l'extrémité ouverte dans la goutte de
sang, puis relichez doucement la pression pour aspirer le sang (20 (e)
2) Sang entier veineux provenant d'une ponction veineuse
@ Prélevez le sang par ponction veineuse standard dans un tube contenant l'anticoagulant adéquat
(héparine, EDTA ou citrate de sodium).

2.Le plasma Recueillir le sang entier dans le tube de prélévement (contenant des anticoagulants tels que
I'héparine, 'EDTA ou le citrate de sodium) par ponction veineuse, puis le centrifuger pour obtenir le
surnageant.

3. Sérum : Prélevez du sang entier dans le tube de prélévement (ne contenant PAS d'anticoagulants tels que
I'héparine, 'TEDTA ou le citrate de sodium) par ponction veineuse. Laissez le sang coaguler en le laissant
intact pendant 30 minutes, puis centrifugez-le pour obtenir le surnageant.

[Stockage des spéc:imens]

Les tests doivent étre effectués immeédiatement aprés le prélevement des échantillons. Ne laissez pas

I'¢chantillon a température ambiante (1-40°C) pendant une periode prolongée. Si I'échantillon doit etre

conserve, |'échantillon de sang entier peut étre conservé a 2-8°C pendant 24 heures. Les échantillons de sérum

et de plasma peuvent étre conservés a 2~8 °C pendant trois jours, et pour une période de conservation plus
longue, cnng-:ftr en dessous de -20°C.

[Précaution]

1. Les anticoagulants tels que 1'hé e, ITEDTA ou le citrate de sodium n'affectent pas le résultat du test.

2. Les échantillons de plasma ou de sérum contenant des précipités peuvent donner des résultats de test
incohérents. De tels échantillons doivent étre définis avant le test.

3. Utiliser des tubes capillaires jetables séparés ou des pointes de pipette pour chaque échantillon afin d'éviter
une contamination croisée des deux échantillons qui pourrait entrainer des résultats erronés.

m Procédure d’essai

1. Equilibrer tous les composants du kit et I'échantillon 4 température ambiante avant de procéder au test..

2. Retirer le dispositif de test de la pochette en aluminium n:tlIJ placer sur une surface plane et séche.

3. Ajouter lﬂmscnun ou prla.'s.:ntl.;e&:l ou 204tl(sang entier) de lcchant:lllnn( S) dans le pult d'échantillonnage de
chaque dispositif de test a l'aide d'un tube calpﬂ]auc ou d'une micro

4. Ajouter 3 gouttes de tampon d'essai dans le puits d'échantillon ( 515 dmpnsﬂ::f de test.

* Veuillez-vous assurer qu'une quantité appropriée d’ét:hantl]lnn et de tampon de test est utilisée
pour le test. Une quantité trop importante ou trop faible d'échantillon et/ou de tampon de test peut
entrainer une déviation des résultats

5. Lire le résultat dans les 10~15 minutes

*Attention : Ne pas interpréter les résultats des tests aprés 15 minutes.

m Interprétation des résultats

[Négatif]
La présence dune seule bande rouge (ligne de contréle "C”) dans la fenétre de résultat mdique un résultat négatif
[Positif]

- IgG Positif : La ligne de contréle (C) et la ligne de test des IgG (G) sont visibles sur le dispositif de test.

- IgM Positif : La]:.%'ledﬂmntmle (C) Etlah%gedﬂtestdesﬁﬂ snntwsﬂessurldlspom'tjfdctest_

- IgG & IgM Posi La]]gﬂﬂdf:[:ﬂlltmlﬂ{{:}: hgnedttcst IgG ) et des [gM (M) sont visibles sur I'dispositif de test.

Elle est positive pour les anticorps [gM
[Invalide
51 1a ligne de contrdle ne s’affiche pas dans la fenétre de résultats, le résultat est considéré comme non valide. 1l se peut

m Caractéristiques de performance

1. Sensibilité et spécificité :
BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo a été évalué avec des échantillons cliniques confirmés par RT-PCR.
Les résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous -

BIOCREDIT COVID-19

IgG/IgM Combo ” : — Sensibilité Spécificité
100% 98.7%
0 148 (52/52) (148/150)
52 150
49 2
94,27, 98.7%
- 148 (49/52) (148/150)
52 150

BIOCREDIT COVID-19

Positif 52 4

e 100% 97 3%
Négatif 0 146 (52/52) (146/150)
52 150

2. Précision :
1) Répétabilité
La précision a I'intérieur d'une série a été déterminée en triplant trois lots en utilisant le panel d'échantillons
suivant par un opérateur deux fois par jour (matin, aprés-midi) pendant 20 jours : normes négatives,
faiblement positives, moyennement positives et fortement positives. Tous les spécimens sont correctement
identifiés & 100 % du temps.
2) Reprnducnhﬂlte
La précision entre les passages a €t¢ déterminée dans trois sites d'un lot en utilisant le panel d'échantillons
suivant par deux operateurs pendant 5 jours : normes négatives, faiblement PDElI:l"i.-"ES moyennement
positives et fortement positives. Tous les spécimens sont correctement identifiés 100% du temps.

3. Réactivité croisée:
Aucune réactivité croisée n'a été observée pour le combo IgG/IgM BIOCREDIT COVID-19 lorsqu'il a été testé
avec des échantillons positifs pour les éléments smivants - ANA IgG/IgM, Anti-HBV IgG/IgM, Anti-HCV IgG/IgM,
Anti-MERS-CoV (Betacoronavirus), Anti-SARS-CoV (Betacoronavirus), COVID HKU1 (Betacoronavirus), COVID
OC43 (Betacoronavirus), COVID 229E (Alphacoronavirus), COVID NL63 (Alphacoronavirus), anticorps IsG/M
du virus de la grippe hémophile, anticorps IgG/M du virus de la grippe A, anticorps IgG/M du virus df: la grippe
B, anticorps IsG/M du virus respiratoire syncytial, anticorps IngMFEEﬂunnvmm du groupe A

4, hlterfereuce
BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo a été testé avec des substances endogénes ou E}[Dgtllf:s potentiellement
interférentes. Les résultats ont montré que BIOCREDIT COVID-19 I ﬂgM Combo n'avait aucune mterférence
avec des substances endogénes ou exogenes. (Acétaminophéne, Aci Isalicylique, Bilirubine, Conjugué de
bilirubme, Cholestérol, Chlorhydrate de diphénhydramme, EDTA-2Na, Glum-se Sérum HAMA type [ (survenant
chez des donneurs sans), Sérum HAMA type II (survenant aprés traitement par anticorps monoclonausx),
Hémoglobinme, Héparine, Facteur rhumatoide, Citrate de sodium).

Les limites

1. La possibilité d'infection ne peut étre exclue méme si le résultat du test est négatif, car un résultat négatif
peut se produire au stade précoce de l'infection ou a une faible concentration d'anticorps.

2_Un résultat négatif ne pouvant exclure une mfection récente.

3. Le résultat de ce test ne fournit pas d'informations sur le statut de I'imfection (infection initiale, période de
rétablissement, etc.).

Precautions

1. Dls ositif médical de diagnostic in vitro (BIOCREDIT COVID-19 Igﬁﬂ%g’l Combo)
uement pour le diagnostic in vitro et a l'usage exclusif des professionne
m?l]cz lire attentivement le manuel d'utilisation avant de procéder au test.
Pﬂll].’ les précautions a prendre lors de la manipulation et du stockage des échantillons, voir "Prélévement

et stockage des échantillons

4) Il n'est pas possible de di t avec les résultats de ce produit.

5) La possibilité d'infection ne peut étre écartée méme si le résultat du test est négatif, car un résultat négatif
peut se produire au stade précoce de I'infection ou a une faible concentration d'anticorps.

6) Le statut de I'infection {huxéctinn nitiale, période de rétablissement, etc ) ne peut pas étre confirmé avec ce
résultat de test.

7) Ce produit vérifie uniquement la présence d'un anticorps spécifique du CoV-2-SARS, et il n'y a aucune
corrélation entre la force de la ligne de test et le titre de I'anticorps spécifique du CoV-2-SARS..

)
)
)
8) L'dispositif de test est sensible a 'humidite ainsi qu'a la chaleur. Eftectuez le test inmédiatement apres
0

1 une infection par le virus SARS-CoV-2 uni

avoir retiré le dispositif de test de la pochette en aluminium.
9) N'utilisez pas lﬁkﬁt de test s1la pochette est endommageée.
Décontaminer et éliminer tous les spécimens, le kit de réaction et les matériaux potentiellement
contaminés, comme s'il s'agissait de déchets infectieux, dans un conteneur a risques biologiques.
ll}PDI'DEIdES‘ETEtEIﬂEIItE de protection, des gants et des hunettes de protection lors de la manipulation des spécimens.
Ne pas toucher dlrectement la fenétre de résultat de ld:spnsmf de test ou la membrane de la bandelette.
12) Jetez les déchets solides en les passant a l'autoclave sur 121°C pendant 30 mmutes.
13) Le tampon de test contient moins de 0.1% d'azide de sodium. En cas d'exposition cutanée ou oculaire, se
laver soigneusement a l'eau courante et consulter un médecin s1 nécessaire.
14) Ne pas réutiliser, sauf pour le tampon d'essai.
15) Ne pas échanger ou mélanger des réactifs de lots différents.
16) Le résultat de ce test ne peut pas étre utilisé umquement pour diagnosticr une infection par le CoV-2 du SARS
17) Ne pas l'utiliser au-dela de la date d'expiration
18) Des congélations-décongélations répétées des spécimens peuvent entrainer des résultats faussement
positifs ou faussement negatifs.
19) N'utilisez pas d'échantillons hémolysés ou contaminés par des microorganismes, car ils peuvent entrainer
des résultats de tests incorrects
2. Tube capillaire en plastique 10~ 20 wl
1) Eliminer les produits usages conformément a la procédure d'¢élimination, car il existe un risque d'infection
2 Ne pas utiliser a d'autres fins que la finalité.
3) N'utilisez pas le produit dont I'extérieur est endommagé.
4) Veillez a ne pas toucher les parties autres que la poignée.

m Le paquet

m Introducao

O novo coronavirus 2019 (2019-nCoV) € um coronavirus de RNA de cadeia simples. A doenca do coronavirus
2019 (COVID-19) ¢ uma doenga respiratéria provocada pela 2019-nCoV. A EGIQ—HCD‘J ertenct a famiha
betacoronavirus, que também mclui o coronavirus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS-CoV, 2{][}3} e
o coronavirus da Sindrome Rtspuatﬂna do Médio Oriente {E"x-fIERS—'C-::r"wFr 2012). Os Coronavirus, 2019-nCoV sio
constituidos por quatro proteinas virais designadas por spike (S), envelope (E), membrana (M) e ﬂuclﬁncapmdﬁu (N).
Os sinais comuns de infe¢io incluem smtomas respiratorios: febre, tosse, falta de ar e dificuldades respiratorias.
Em casos mais graves, a infecdo pode provocar pneumonia, sindrome respiratoria aguda grave, msuficiéncia
renal e até a morte.
As recomendacbes adotadas para prevenir a propagacio da infecdo incluem lavar as mios frequentemente,
tapar a méo € o nariz ao tossir e ao espurar. Evite o contacto direto com alguém que apresente smtomas de
doenca respiratoria, como tosse ol eSpiITos.
[Principio de teste]
O Combo BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM € um ensaio imunocromatografico de fluxo lateral para a
detecio qualitativa de IgG e IgM especificos para o virus SARS-CoV-2 em soro humano, plasma e sangue
tntal Os antigénio recombinante do SARS-CoV-2 conjugados com particulas de ouro cnl%ldal iIrdo reagir
especificamente com os anticorpos IgG e IgM SARS-CoV-2 no soro, plasma e no sangue total do paciente.
O antigénio recombinante do SARS-CoV-2 conjugado com ouro ccﬁmdal e o5 IgG e IgM especificos do
SARS-CoV-2 formam o complexo anticorpo-antigénio-particula de ouro que depois se move para o
anti-humano da linha IgG de teste “G” e o da linha IgM de teste “M” pré-revestido na membrana de
nitrocelulose. A reacio forma o complexo anticorpo-anticorpo-antigénio-particula de ouro e, em seguida,
aparece como uma faixa colorida na area da linha de teste. A linha de controlo (C) € usada para controlo
dg procedimento e deve sempre aparecer se o teste for realizado corretamente.
[Utilizacio pretendida]
O Combo BIOCREDIT COVID-19 [gG/IgM é um imunoensaio cromatografico rapido para a detecio
qualitativa e diferencial de anticorpos IgG e IgM especificos para COVID-19 em soro humano, plasma
Ellleparma EDTA ou citrato de sodio) e sangue total (heparina, EDTA ou citrato de sodio). Este teste € para uso
agnostico profissional e fornece apenas resultados de teste preliminares. Portanto, qualquer amostra reativa
deve ser confirmada por um método de teste alternativo para a confirmacio da infe;ﬁu por COVID-19..

m Componentes do kit

- Cada dispositivo de teste selado em uma bolsa de aluminio com um dessecante
- Frasco de tampao de ensaio

- Tubo capilar de plastico

- Instrucoes de uso

m Colheita e armazenamento da amostra

[Coleta de amostra:]
1.Sangue total :
I]Sangue total capilar de picada no dedo
e a area a ser lancetada com algodao embebido em alcool.
D Pe e com uma lanceta estéril, en:{u e a primeira gota de sangue e colete a segunda gota de
sangue com o uso do tubo ca uido.
@ Pegue o tubo capilar forneci enquanm aperta, mergulhe a extremidade aberta na gota de
sangue e, em seguida, libere suavemente a pressao para extrair o sangue (20 zf)
2) Sangue venoso total de puncéo venosa
@ Colete o sangue por puncdo venosa padrao em um tubo com anticoagulante correto (heparina,

EDTA ou citrato de sodio)..
2. Plasma : Colete o sangue total no tubo de coleta (que contém antic antes, como heparina, EDTA
ou citrato de sodio) por puncao venosa e centrifugue para obter o so renadante.

3. Soro : Colete o sangue total no tubo de coleta { AO contém anticoagulantes, como heparina,
EDTA ou citrato de sodio) por puncdo venosa. ]%mxe 0 sangue coagular ao manter intocado por 30
minutos, depois cen a obter o sobrenadante.

[Arm'lzenamentﬂ de amostras

O teste deve ser realizado imediatamente apos a coleta da amostra. Nao deixe a amostra em temperatu-

ra ambiente (1 a 40°C ) por tempo prolongado. Se a amostra precisar ser armazenada, a amostra de

sangue total podera ser armazenada entre 2 e 8°C por 24 horas. As amostras de soro e plasma podem
ser armazenadas em temperaturas de 2 a 8°C por trés dias e, para periodos de armazenamento mais

longos, devem ser congeladas em temperaturas abaixo de ol

[Precaucio]

1. Anticoagulantes como heparina, EDTA ou citrato de sodio nio afetam o resultado do teste.

2. Amostras de plasma ou soro que contenham precipitados podem gerar resultados de teste inconsistentes.
Essas amostras devem ser especificadas antes do ensaio.

3. Use tubos capilares descartaveis separados o las pontas ipeta para cada amostra, para evitar
contaminacéo cruzada de qualquer uma das amostras, o que pndp e causar resultados erroneos.

m Procedimento de analise

1. Equilibre todos os componentes do kit € a amostra a temperatura ambiente antes de fazer o teste

2. Remova o dispositivo de teste da embalagem e coloque-o sobre uma superficie plana e seca.

3. Adicione ]ﬂiﬁy{snrn ou plasma) ou 204l %sangue total) da amostra no poco de amostras (S) de cada
dispositivo de teste com o auxilio do tubo capilar ou a micropipeta.

4 Adicione 3 gotas de tampéo de ensaio no poco de amostra {E’S ositivo de teste.

* Certifique-se de que quantidades adequadas de amostra e solucio tampio de ensaio sejam usadas
para o teste. Quantidades excessivas ou insuficientes de amostra e/ou solucio tampio de ensaio
podem levar ao desvio dos resultados.

5. Leia o resultado no espaco de 10 a 15 minutos.
* Adverténcia: Nio interprete os resultados do teste apos 15 minutos.

m Interpretacio dos resultados

[Negativo

A presenca t];IE apenas uma faixa vermelha (linha de controlo “C”) na janela de resultados indica um resultado negativo.
[Positivo]

- IgG positivo : A linha de controlo (C) e a linha de teste do IgG (G) sdo visiveis no dispositivo de teste.

- IgM positivo : A linha de controlo IC] e a linha de teste do IgM (G) sio visiveis no dispositivo de teste.

- IsG e IsM positivos : A lmha de (C) e as lmhas de teste do IgG (G) e do IgM (G) sdo visiveis no dispositivo de teste.

Isso € positivo para ambos os anticorpos IgM e IgG.
[Invalido

m Caracteristicas de desempenho

1. Sensibilidade e especificidade :
O Combo BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM foi avaliado com amostras clinicas confirmadas por RT-PCR. Os
resultados estio resumidos na tabela abaixo:

BIOCREDIT COVID-19
IgG/IgM Combo

Sensibilidade Especificidade

Positivo
- 100% 98.7%
Negativo 0 148 (52/52) (148/150)
52 150
Positivo 40 2
- 94 2% 98.7%
Negativo 3 148 (49/52) (148/150)
52 150

BIOCREDIT COVID-19
IgG/IgM Combo Total

Negativo
Positivo 2 4
. 1005 07 3%
Negativo 0 146 (52/52) (146/150)
2 150
2. Precisio:
1) Repetibilidade

Sensibilidade Especificidade

A precisio dentro da série foi determinada em triplicatas de trés lotes com o uso do seguinte painel de
amostras por um operador duas vezes ao dia (manha, tarde) por 20 dias: padrées negativos, positivos baixos,
positivos médios e positivos fortes. Todas as amostras sdo identificadas corretamente 100% das vezes.
2) Reprodutibilidade
A precisio dentro da série fo1 determinada em trés locais de um lote com o uso do seguinte painel de
amostras por dois operadores durante 5 dias: padrdes negativos, positivos baixos, positivos médios e
positivos fortes. Todas as amostras sio identiﬁ::adf.;s corretamente 100% das vezes.

3. Reatividade cruzada:
Nenhuma reatividade cruzada fo1 observada para o Combo BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM quando testado
com amostras positivas para o segumnte: ANA IgG/TIgM, Anti-HBV IgG/IgM, Anti-HCV IgG/IgM,
Anti-MERS-CoV (Betacoronavirus), Anti-SARS-CoV (Betacoronavirus), COVID HKU1 (Betacoronavirus),
CQVID OC43 (Betacorenavirus), COVID 229E (At}:-hﬂcﬂmnawnﬁ} COVID NL63 (At'phﬂmmnﬂwnﬁ} anticorpo
IgG/M do Haemophilius influenza, anticorpo IgG/M do virus influenza A, anticorpo IgG/M do virus influenza
B, anticorpo IgG/M do virus sincicial respiratério, anticorpo IgG/M para rinovirus do grupo A

4. Interferéncia:
O Combo BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM foi testado com substincias endogenas ou exogenas
potencialmente interferentes. Os resultados mostraram que o Combo BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM nio
interferiu com substincias endogenas ou E:-:E)%Eenas (Acetaminofeno, acido acetilsalicilico, bilirrubina,
conjugado de bilirrubina, colesterol, cloridrato de difenidramina, EDTA-2Na, glicose, soro HAMA tipo I
(ocorre em doadores saudavms) soro HAMA tipo II (ocorre apos tratamento com anticorpos monoclonais,
heparma), hemoglobina, heparina Fator reumatoide, citrato de sodio)..

Limitacoes

1. A possibilidade de infecéo nio pode ser descartada mesmo que o resultado do teste seja negativo, pois o
resultado negativo pode ocorrer na fase inicial da infecio ou em baixa concentracio de anticorpos.

2. Um resultado de teste negativo nio pode excluir uma infecio recente.

3. O resultado deste teste ndo fornece informacodes sobre o estado da infecéo (infecio inicial, periodo de
recuperacio, etc.).

m Precaucoes

1. Dlspnsmvu médico de diagnéstico in vitro (Combo BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM) :
1) Apenas para dlagnﬂstlm in vifro € apenas para profissionais.
2) Leia o manual do usudrio com atengio antes de imiciar os testes.
gﬁara precaucdes relacionadas ao manuseio e armazenamento de amostras, consulte "Coleta e armazenamento
amostras”
4) Nao € possivel diagnosticar a infecio pelo virus SARS-CoV-2 apenas com os resultados deste produto.
5) A possibilidade de infecio nido pode ser descartada mesmo que o resultado do teste seja negativo, pois o
resultado negativo pode ocorrer na fase micial da infecio ou em baixa concentracio de anticorpos.
6) O estado da infecio (infecio inicial, periodo de recuperacio, etc.) nio pode ser confirmado com o
resultado deste teste.
7) Este produto verifica apenas a presenca de um anticorpo especifico do SARS-CoV-2 e nio ha correlacio
entre a intensidade da linha do teste e a concentracio EF:] anticorpo especifico do SARS-CoV-2.
8) O dispositivo de teste € sensivel 3 humidade e também ao calor. Realize o teste imediatamente apos
remover o dispositivo de teste da embalagem.
9) Nio use o kit de teste se o mvolucro estiver danificado.
10) Descontamine e descarte todas as amostras, kit de reacio e materiais potencialmente contaminados, como
se fossem residuos mfeciosos, em um recipiente para itens com IEEGIi)iﬂlf}giCD.
11) Use roupas de protecio, luvas e protecio para os olhos ao manusear as amostras. Nio entre em contato
diretamente com a janela de resultado do cEspnsitivﬂ ou com a membrana da tira.
}I}ESEaItE os residuos sdlidos em autoclave a 121°C por 30 minutos.
}A solucio tampao de ensaio contém menos de 0.1% de azida de sodio. Em caso de exposicio cutinea ou
ve abundantemente com agua corrente e consulte um médico, se necessario.
14) Nan IElltIllZE exceto a solucio tampio de ensaio.
5) Nio troque nem misture reagentes de lotes diferentes
6) O resultado deste teste ndo pode ser usado exclusivamente para diagnosticar a infecio por SARS-CoV-2.
7) Néo use apos a data de expiracio da validade
8) Amostras sujeitas a mngx]il
ou falsos negativos.
19) Nio use amostras hemolisadas ou contaminadas com microrganismos, pois podem causar resultados de
teste incorretos.
2. Tubo capilar de plastico 10 a 20 gl :
El]II‘l]IlE 0s pl:utfJ tos usados de acordo com o procedimento de eliminacao, pois existe o risco de infecio.
Nan use para nenhum proposito diferente do especificado.
3 Nio use para nenhum proposito diferente do especificado.
4) Tenha cuidado para nido tocar em outras partes além da alca.

elacio-descongelacio repetidas podem dar origem a resultados falsos positivos

m Introduzione

I1 2019 nuovo coronavirus (2019-nCoV) & un coronavirus a singolo filamento di RNA. La malattia coronavirus
2019 (COVID-19) € una malattia respiratoria causata dal 2019-nCoV. Il 2019-nCoV appartiene al Genere
Beta-coronavirus, che comprende anche il coronavirus della sindrome respiratoria acuta grave (SARS-CoV,
2003) e 1l coronavirus della sindrome respiratoria mediorientale (MERS-CoV, 2012). I coronavirus, 2019-nCoV,
consistono m quattro proteine virali chiamate spike (S), envelope (E), membrana (M) e nuclencapmde
I segni comuni di infezione includono sintomi respiratori, fp bhrc tosse, mancanza di respiro e colta
respiratorie. Nei casi pit gravi, I'nfezione pud causare polmonite, sindrome respiratoria acuta grave,
insufficienza renale e persino la morte.

Le raccomandaziom abituali per prevenire la diffusione dell'infezione comprendono il lavaggio regolare delle
mani, la copertura della bocca e dgl naso quando s1 tossisce e s1 starmutisce.. Evitare il contatto ravvicinato con
chiunque mostri sintomi di malattie respiratorie come tosse e starnuti.

[Principio del Test]

BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo & un dosaggio immunocromatografico a flusso laterale per la
rilevazione qualitativa di IgG e IgM specifici per la SARS-CoV-2 nel siero umano, nel plasma e nel sangue
mntero. Gli antigeni ricombinante SARS-CoV-2 coniugati con particelle d'oro cn]ﬂjidali reagiscono in
modo specifico con gh anticorp: IgG e IgM della SARS-CoV-2 nel siero del paziente, nel plasma e nel sangue
intero. Gli antigeni ricombinante della SARS CoV-2 coniugati con oro colloidale e gli anticorpr IgG e IgM
specifici della SARS-CoV-2 formano un complesso di particelle anticorpo-antigeno-oro che passa negli
anticorpi linea IgG di prova “G” e linea IgM d? prova"M” pre-rivestiti di una membrana di nitrocellulosa. La
reazione forma un complesso di particelle anticorpo-anticorpo-antigeno-oro che appare come una banda
colorata nell'area della linea di prova. La linea di controllo (C) viene utilizzata per il controllo della procedura
e appare solo se 1l test viene eseguito correttamente.

[Uso Previsto]

BIOCREDIT COVID-19 IEGHEM Combo € un immunodosaggio cromatografico rapido per la rlevazione
qualitativa e differenziale degli anticorpi IgG e IgM specifici di COVID-19 nel siero umano, nel plasma (eparina,
EDTA o citrato di sodio) e nel sangue ntero (eparma, EDTA o citrato di sodio). Questo test € gcstmatn aluso
diagnostico professionale e fornisce solo risultati preliminari. Pertanto, qualsiasi campione reattivo deve essere

confermato con un metodo di diagnosi alternativo per la conferma dell'mfezione da COVID-19.

m Contenuto del Kit

- Ogni dispositivo di test ¢ sigillato in una busta di alluminio con essiccante
- Flacone tampone per Ianalisi

- Tubo capillare in plastica

- Istruzioni per I'uso

m Raccolta e Conservazione del Campione

[Raccolta dei campioni]
1. Sangue intero :
1) Sangue capillare intero dalla puntura di un dito
@ Pulire la zona da pungere con un tampone di alcol.
@ legcre con una];l)zn
angue utilizzando 1l tubo capﬂlare in dotazione.

® Prendcre un tubo capillare in dotazione e strizzarlo mentre si immerge l'estremita aperta nella goccia

di sangue per poi rilasciare delicatamente la pressione e prelevare il sangue (20 %)
2) Sangue intero venoso da venipuntura
@ Raccogliere il sangue proveniente da venipuntura nella provetta contenente I'anticoagulante appropriato
(eparina, EDTA o citrato di sodio)

2. Plasma : Raccogliere il sangue mtero nella provetta di raccolta (contenente anticoagulanti come eparina,
EDTA o cifrato 51 sodio) IIIE%IE!HI:E venipuntura e cen are per ottenere il supernatante.

3. Siero : Raccogliere il sangu: intero nella provetta di raccolta (NON contenente anticoagulanti come eparina,
EDTA o citrato di sodio) mediante venipuntura. Lasciare coagulare il sangue senza disturbarlo per 30 minuti,
quindi centrifugare per ottenere il supernatante.

[Conservazione dei campioni]

I test devono essere eseguiti immediatamente dopo il prelievo del campione. Non lasciare il campione a

temperatura ambiente (1~40 °C) per un periodo di tempo prolungato. Se il campione deve essere conservato, il

sangue intero puo essere posto a una temperatura 2~8 °C per 24 ore. I campiom 51 S1ETO € plasma POSS0N0 e55€TE

conservati a 2~8 °C per tre giorni. Per un periodo di conservazione pit lungo, congelare sotto 1-20 °C.

[Precauzione]

1. Gl anticoa ti come l'eparina, 'EDTA o il citrato di sodio non influiscono sul risultato del test.

2. Campioni di plasma o di siero contenenti precipitati possono dare risultat: di test incoerenti. Tali campiomi
devono essere identificati prima dei test.

3. Utilizzare provette capillari monouso separate o puntali per pipette per ogni campione al fine di evitare la
contaminazione mcrociata di entrambi 1 campiom che puoé causare risultati errati

m Procedura di dosaggio

1. Equilibrare tutti 1 componenti del kit e il campione a temperatura ambiente prima del test.
g Esl:ran:c il dispositivo di prova dalla busta di alluminio e posizionarlo su una superficie piana e asciutta.
3. Aggiungere 104(siero o plasma) o 204f(sangue intero) di campione nel pozzetto del campione(S) di ogni
dispositivo di prova utilizzando una provetta capillare o micropipeta
4. Aggiungere 3 gocce di tampone per l'analisi nel pozzetto del campione (S) del dispositivo di prova.
* Aassicurarsi che una quantita appropriata di ione e di tampone per 'analisi sia utilizzata lltest.
Troppo o troppo poco campione e/o tampone per E ‘analisi puo causare una deviazione nei
5. Leggere 1l nmjﬂg?n entro 10~15 mnuti.
* Attenzione: Non mterpretare 1 risultat: del test dopo 15 minuti.

m Interpretazione dei Risultati

[Negativo]
La presenza di una sola banda rossa (linea di controllo "C") all'mterno della finestra dei risultati indica un risultato
negativo.
[Positivo]
- IgG Positivo : La linea di controllo (C) e la linea di prova IgG (G) sono visibili sul dispositivo di prova.
- IgM Positivo : La linea di controllo (C) e la linea di prova I[gM (M) sono visibili sul dispositivo di prova.
- IgG & IgM Positivo : La linea di controllo (C), IgG {G} e IgM (M) sono visibili sul dispositivo di prova. Cio
prova la positivita sia per gh anticorpi IgM che IgG.
[Invalido]
Se la linea di controllo non appare nella finestra dei risultati, il risultato & considerato non valido. E possibile che
le indicazioni non siano state seguite correttamente o che 1l test si sia deteriorato. 51 raccomanda di ripetere 1l
test sul campione.
uesto test rileva solo l'anticorpo SARS-CoV-2 e l'intensita della linea di test non ha alcuna correlazione con
1l titolo dell'anticorpo specifico SARS-CoV-2.

cetta sterile, asciugare la prima gocaa di sangue e prelevare la seconda goccia di

m Caratteristiche delle Prestazioni

1. Sensibilita e Specificita :
BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo & stato valutato con campioni clinici confermati da RT-PCR. I
risultati sono nassunti nella seguente tabella-

BIOCREDIT COVID-19

1gG/IgM Combo Specificita Specificita
2
n 100% 08.7%
Negativo 0 143 (52/52) (148/150)
52 150
49 2
- 04 2% 08.7%
Negative 3 148 (49/52) (148/150)
52 150

BIOCREDIT COVID-19
IgG/IgM Combo Total

Specificita Specificita

Negativo
Positivo 52 4

_ 100% 07 3%
Negativo 0 146 (52/52) (146/150)
52 150

2. Precisione :
1) Ripetibilita
La precisione all'interno di un ciclo di tre lott: & stata determinata in tnphcc copia utilizzando 1l seguente
pannello dei campioni di un operatore due volte al giorno (mattina, pomeriggio) per 20 giorni: negativo, basso
pﬂs:Ltwn medio positivo e forte positivo. Tutti 1 campioni sono stati u:]Ennﬁcatl correttamente i 100% del tempo.

Rlprnduclhlllta
recisione tra i cicli diun lotto € stata determinata in tre sit1 utilizzando il seguente pannello dei campiom
ue operatori per 5 giorni: negativo, basso positivo, medio positivo e forte positivo. Tuﬁ:l 1 CAIMpi011 50110

statl identificati correttamente per il 100% del tempo.

3. Reattivita crociata :
Non ¢ stata osservata alcuna reattivitd incrociata per BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo quando &
stato testato con 1 seguent: campiom positivi: ANA IgG/IgM, Anti-HBV [gG/IgM, Anti-HCV IgG/IgM,
Anti-MERS-CoV (Betacoronavirus), Anti-SARS-CoV (Betacoronavirus), COVID HKU1 (Betacoronavirus),
COVID QC43 (Betacoronavirus), COVID 229E (Alphacoronavirus), COVID NL63 (Alphacoronavirus),
anticorpo IgG/M influenza Haemophilius, anticorpo IgG/M virus Influenza A, anticorpo IgG/M virus
Influenza B, anticorpo IgG/M virus Respiratorio sinciziale, anticorpo IgG/M Rinovirus gruppo A..

4, Interferenze :
BIOCREDIT COVID-19 IgG/1 dg.M Combo ¢ stato testato con sostanze potenzialmente interferenti endogene
o esogene. I nisultati hanno dimostrato che BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo non ha avuto alcuna
interferenza con sostanze endogene o esogene. (Acetaminofene, acido acetilsalicilico, bilirubina, conmgato
bilirubina, colesterolo, difenidramina cloridrato, EDTA-2Na, glucosio, siero HAMA tipo I (prﬂs-:nt-: nei
donatori sam] siero HAMA tipo II (presente dopo il frattamento con anticorpi monoclonali), emoglobina,
eparina, fattore reumatoide, citrato £ sodio).

m Limitazioni
1. La possibilita di infezione non puo essere esclusa anche se il risultato del test & negativo poiché un risultato
negativo pud verificarsi nella fase iniziale dell'infezione o a bassa concentrazione di anticorpi.
2. Un nisultato negativo del test non puo escludere un'infezione recente.
3. [l nnsultato di questo test non fornisce mformazioni sullo stato di infezione (infezione miziale, periodo di recupero, ecc.).

m Precauzioni

1. Dispositivo medico diagnostico in vitro (BIOCREDIT COVID-19 IgG/IgM Combo) :

1) Solo per uso diagnostico in vitro € solo per uso professionale.

2) 51 prega di leggere attentamente il manuale di istruzioni prima di effettuare il test.

3) Per le precauzioni nella mampnlazmne e nella conservazione dei campioni, riferirsi a "Raccolta e

conservazione dei campioni”.

4) Non ¢ possibile osticare l'infezione da virus SARS-CoV-2 con 1 soli risultati di questo prodotto.
0551b111ta di infezione non puo essere esclusa anche se il risultato del test € negativo, poiché un
tato ne atwu ud verificarsi nella fase imiziale dell'infezione o a bassa concentrazione di anticorpi.

4)
5)La
}[ﬂStﬂIDdl e (mfezione miziale, periodo di recupero, ccn]nnnpuncsser&cmﬁmmmdalnmﬂtamdlquestutﬁst
J

7) Questo prodotto verlﬁca solo la presenza di un anticorpo specifico della SARS-CoV-2 e non c'¢ correlazione
tra lo spessore della linea di test e il titolo dell'anticorpo specifico della SARS-CoV-2.
8) 1l dlS]JﬂSltl‘lm di prova ¢ sensibile all'umidita e al calore. Eseguire 1l test immediatamente dopo aver rimosso
ispositivo di prova dalla busta di alluminio.
Nﬂll utﬂlzzarc ]f kit di prova se la busta & danneggiata.
1[} Decontaminare e smaltire tutti 1 campiony, 1l kit di reazione e 1 materiali potenzialmente contaminati come
se fossero rifiuti infettivi, in un contenitore a rischio biologico.
11) Indossare indumenti protettivi, guanti e protezione per gli occhi durante la manipolazione dei campioni
Non toccare direttamente la finestra di risultato del dispositivo di prova o la mtm%rana della striscia.
12) Eliminare 1 rifiuti solidi in autoclave a 121°C per 30 minuti.
13) Il tampone del test contiene meno dello 0,1% di sodio azide. In caso di esposizione cutanea o oculare, lavare
accuratamente con acqua corrente e, se necessario, consultare un medico.
14) Non riutilizzare tranne il tampone per I'analisi.
15) Non scambiare o miscelare reagenti di lotti diversi
16) 1l solo risultato di questo test non pud essere utilizzato per diagnosticare I'mfezione da SARS-CoV-2.
17) Non utilizzare nltrt la data di scadgﬂ
18) Congelare e smngelarc il campione ripetutamente pué causare risultati falsi positivi o falsi negativi
19) Non utihzzare 0 contarmnat da microrgarnisimi m quanto possono causare dei nisultati del test mcorretty
2. Tubo capillare in plastlca 10~ 20 pd
1) Smaltire 1 prodotti usati secondo la procedura di smaltimento in quanto vi € un rischio di infezione.
2) Non utilizzare per scopi diversi dallo scopo predestinato.
3) Non utilizzare ﬁpmdﬂttn se 'esterno ¢ danneggiato.
4) Fare attenzione a non toccare le differenti parti dell' impugnatura

m Confezionamento
Riferirsi all'imballaggio esterno

m Conservazione
Conservare a 1~40°C per 24 mesi dalla data di produzione.

I-HO74A—-S00(2020.09.03)

m Embalagem
Consulte a embalagem exterior

m Armazenamento
Armazene a temperaturas entre 1 e 40 °C por 24 meses, a partir da data de fabricacao.

Manufactured by ——

RapiGEN,INC.

Se a lmha de controlo nio aparecer na janela de resultado, o resultado ¢ considerado imvilido. As mstrugdes poderdo niao

ter sido segmdas devidamente ou o teste ter-se deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada.

* Este teste deteta apenas o anticorpo do SARS-CoV-2 e a intensidade da linha de teste ndo tem correlacéo com a
concentracio do anticorpo especifico do SARS-CoV-2.

que les directives n'aient pas été suvies correctement ou que le test se soit déténioré. Il est recommandé de tester a

nouveau le

* Ce test nﬁitcctc que l'anticorps spécifique du SARS-CoV-2 et I'mtensité de la ligne de test n'a aucune corrélation avec
le titre de I'anticorps spécifique duEARSEnV 2.

3—4F, 16, LS—ro 91beon—gil, Dongan—gu, Anyang—si, Gyeonggi—do 14119, Republic of Korea
TEL : +82-31-427-4677 FAX : +82-31-427-4678 Email : info@rapigen—inc,com www, rapigen—inc,com

Se référer a 'emballage extérieur

m Stockage
A conserver sur le site 1~40°C pendant 24 mois a compter de la date de fabrication
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