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NOMBRE DEL OFERENTE: C.E.M CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL S.R.L

fem Descripcion del Bien, Servicio u Obra C:_am.a aw Cantidad” | Precio Unitario ITBIS P,mo_o. tnitario |

No, medida | Final

1 _ Pruebas Rapidas COVID-19 IgG/igM Certificadas 1 100 RD$ 1,435 RDS$ 258.30 RD$ 1,693.30

VALOR TOTAL DE LA OFERTA: 169,330 RD$

Valor total de la oferta en letras: CIENTO SESENTA Y NUEVE MIL TRESCIENTOS TREINTA 00/100

Emmanueia Navarro en calidad de Gerente debidamente autorizada para actuar en nombre y representacion de C.EM CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL S.R.L

DISTRIBULI Y COPIAS
Original 1 - Expediente de Compras
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SUPERINTENDENCIA DE PENSIONES

FORMULARIO DE INFORMACION SOBRE EL OFERENTE

DIVISION DE COMPRAS Y CONTRATACIONES

Fecha. 5/5/2020

1 Nombre/ Razén Social del Oferente: C.EM CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL
SRL

2 Sise trata de una asociacion temporal o Consorcio, nombre juridico de cada miembro:
findicar ef nombre jurldico de cada migmbro del Consorciof

3. RNC/ Cédula/ Pasaporte del Oferente: 1-31-08474-5

4. RPE del Oferente: 37738

5 Domicilio legal del Oferente: Calle Los Javillos, Edificio 5, 102, Los Prados

8. Informacién del Representante autorizado del Oferente:
Nombre: Emmanuela Navarro
Direccion: Calle Los Javillos, Edificio 3, 102, Los Prados
Numeros de teléfono y fax 829-844-4159 / §09-B64-4750

Direccion de correo electronico: infol@caribbeanemedical.com

DISTRIBUCION
Original 1 — Expediente de Compras
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PRESENTACION DE OFERTA
Serores

C.E.M CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL S.R.L

Nosotros, los suscritos, declaramos que:

a) Hemos examinado y no tenemos reservas a los Pliegos de Condiciones para la
Licitacién de referencia, incluyendo las siguientes enmiendas/ adendas realizadas a
los mismos:

ADQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS DE COVID-19 PARA USO EN LA
SUPERINTENDENCIA DE PENSIONES (SIPEN).

b) De conformidad con los Pliegos de Condiciones y segun el plan de entrega
especificado en el Programa de Suministros/ Cronograma de Ejecucion, nos
comprometemos a suministrar los siguientes bienes y servicios conexos, O ejecutar
los siguientes servicios u Obras:

Pruebas Rapidas COVID-19 IgG/igM Certificadas

Si nuestra oferta es aceptada, nos comprometemos a obtener una garantia de fiel
cumplimiento del Contrato, de conformidad con los Pliegos de Condiciones de la
Licitacién, por el importe del CUATRO POR CIENTO ({4%) del monto total de la
adjudicacion, para asegurar €l fiel cumplimiento del Contrato.

d) Para esta licitacion no somos participes en calidad de Oferentes en mas de una
Oferta, excepto en el caso de ofertas alternativas, de conformidad con ios Pliegos de
Condiciones de la Licitacion.

e} Nuestra firma, sus afiliadas o subsidiarias, incluyendo cualquier subcontratista o
proveedor de cualguier parte del Contrato, no han sido declarados inelegibles por el
Comprador para presentar ofertas.

DISTRIBUCION Y COPIAS
Original 1 — Expediente de Compras
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R.02. 2016 (:T &b
. I



Pagina 2 de 2

f)y Entendemos que esta Oferta, junto con su aceptacion por escrito que se encuentra
incluida en la notificacién de adjudicacion, constituiran una obligacién contractual,
hasta la preparacion y ejecucion del Contrato formal.

g) Entendemos que el Comprador no esta obligado a aceptar la Oferta evaluada como la
mas baja ni ninguna otra de las Ofertas que reciba.

Emmanuela Navarro en calidad de Gerente debidamente autorizada para actuar en nombre
y representacion de C.E.M CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL S.R.L

Sello

DISTRIBUC COPIAS
Criginal 1 — Expediente de Compras
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TESOREMIA UF L $ECURIDAT SOC1AL

Afo de la Consolidacién de la Seguridad Alimentaria

CERTIEICACION Na 1801946

A QUIEN PUEDA INTERESAR
Por medio de la presenie hacemos constar que en los registros de la Tesoreria de la Seguridad Social, la empresa CE M
CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL SRL con RNC/Cédula 1-31-08474-5, a la fecha no presenta balance con atrasos en
los pagos de los aportes a la Seguridad Social.
La presenta certificacion no significa necesariamente que C E M CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL SRL haya realizado

sus pagos en |os plazos que establece la Ley 87-01, ni constituye un juicio de valor sobre la veracidad de |as declaraciones
hechas por este empleador a la Tesoreria de la Seguridad Social, ni le exime de cualquier verificacion posterior.

Esta certificacion tiene una vigencia de 30 dias, a partir de la fecha y se expide otalmente aratis sin cost a
solicitud de la parte interesada.

Dado en la ciudad de Santo Domingo, Republica Dominicana, a los 5 dias del mes de Mayo del afic 2020,

! f i /
| - ka_g_,kg et
= " Directora

5 ?'hwr.:.-an de-Asmtencia al Empleaaor

ara verificar la autenticidad de esta Certificacion ainjase a ia Siguiente direcoion.
http:l/www.tssz.gov.dolsystriﬁcarﬂertlﬁcal:lqn.aspx

E intraduzca los siguientes datos:
» Codigo: 1601946-T1914434-52020
+ Pin: 2205

[REOVRIRM AL

NO HAY NADA ESCRITO DEBAJO DE ESTA LINEA



EIBS2020 Agministragiin de Documenios

Y

RepOblica Dominicana
MINISTERIO DE HACIENDA

DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS

RNC: 4-01-50625-4
"ANO DE LA CONSOLIDACION DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA®
CERTIFICACION

No. de Certificacion: €0220951253259

La Direccidén General de Impuestos Internos CERTIFICA que el o la contribuyente CE
M CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL SRL, RNC No. 131084745, con su domicilio y
asiento fiscal en SANTO DOMINGO DE GUZMAN , Administracion Local ADM LOCAL
ABRAHAM LINCOLN, estd al dia en la declaracion y/o pago de los impuestos
correspondientes a las obligaciones fiscales siguientes:

Nombre del Impuesto

« RETENCICNES Y RETRIB. EN RENTA s ANTICIPO IMPUESTO A LAS RENTAS
e ACTIVOS IMPONIBLES » IMPUESTO A LA RENTA SCCIEDADES
» ITBIS e OTRAS RETENCIONES Y RETRIB COM

Dada en la OFICINA VIRTUAL, a los cuatro (4) dias del mes de mayo del aiio
dos mil veinte (2020).

NOTAS:

» La presente certificacién tiene una vigencia de treinta (30) dias a partir de la fecha y se emite a solicitud del o de la

contribuyente o su representante,
. Esta certificaciéon ng constituye un juicic de valor scbre la veracidad de las declaracicnes presentadas por el o la

contribuyente, ni excluye cualguier proceso de verificacion posterior.
« Este documento no requiere firma ni sello.

A1N4 MWBC-EWT-EBRE-SIT T4 140

verifigue la legitimidad de I2 presente certificacién en http:/ fwww.dgii.gov.do/verifica o llamando a los teléfonos 805-689-3444 y 1-
a09-200-6060 (desde el interior sin cargos).

https: Awww dgii.gov.doiO FV.’DocumentosladmDocumentcs‘aspx?modo=TRZOMngbOWlE-ll! TiTEHeA==Anumadcc=0NhalliSb/F 45 LWKBEGIEg

1M
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Registro de Proveedores del Estado
Constancia de inscripcion

RPE: 37738
Fecha de Registro: 21/11/2013 Fecha Actualizacion: 13/4/2020
Razon Social: CEM Caribbean Equipment Medical, SRL No. Documento: 131084745 - RNC
Género: Female Provee: Servicios,Bienes
Certificacion MIPYME: true Registro de Beneficiario: true
Clasificacion Empresa: Mediana Empresa Estado: Activo
Ocupacion: Motivo:

Domicilio: Calle Los Javillos, Edificio 5, 102, Los Prados
10132 - REPUBLICA DOMINICANA

Persona de Contacto: Emmanuel De Jesus Navarro
Martinez

Observaciones:

I Actividad Comercial |
CODIGO DESCRIPCION
12140000 Elementos y gases
23150000 Magquinaria, equipo y suministros de procesos industriales
24100000 Magquinaria y equipo para manejo de materiales |
30200000 Estructuras prefabricadas
30220000 Estructuras permanentes
41100000 Equipo de laboratorio y cientifico
41110000 instrumentos de medida, observacion y ensayo
42120000 Equipos y suministros veterinarios
42130000 Telas y vestidos médicos ]
42150000 Equipos y suministros dentales
42170000 Productos para los servicios médicos de urgencias y campo
42180000 Productos de examen y control del paciente
42180000 Productos de centro médico
42200000 Productos de hacer imagenes diagnésticas médicas y de medicina nuclear
[ 42220000 Productos para administracién intravenosa y arterial

Calle Pedro A. Lluberes, Esq. Rodriguez Objio. Gazcue. Santo Domingo, Republica Dominicana. Tel: (809) 682-7407
www.comprasdominicana.gov.do | www.dgcp.gob.do
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42230000 Nutricion clinica

42240000 Productos medicinales de deportes y ortopédicos y protesis

42250000 Productos de rehabilitacion y terapia ocupacional y fisica

42260000 Equipo y suministros post mortem y funerarios

42270000 Productos de resucitacién, anestesia y respiratorio
iﬂﬂﬂﬂﬂﬂ Productos para la esterilizacién médica
_iZZQOOOO Productos quirdrgicos

42300000 Suministros para formacion y estudios de medicina

42310000 Productos para el cuidado de heridas

47100000 Tratamiento, suministros y eliminacidon de agua y aguas residuales

51100000 Medicamentos antiinfecciosos _|

51110000 Agentes antitumorales

51120000 Medicamentos cardiovasculares

51130000 Medicamentos hematdlogos

51140000 Medicamentos para el sistema nervioso central

51150000 Medicamentos para el sistema nervioso auténomo

51160000 Medicamentos que afectan al sistema respiratorio

51170000 Medicamentos que afectan ai sistema gastrointestinal

51180000 Hormonas y antagonistas hormonales

51190000 Agentes que afectan el agua y los electrolitos

51200000 Medicamentos inmuncmoduladores

51210000 Categorias de medicamentos varios

51240000 Farmacos que afectan a los oidos, los ojos, la nariz y la piel
52100000 Revestimientos de suelos

52130000 Tratamientos de ventanas

52140000 Aparatos electrodomesticos

56110000 Muebles comerciales e industriales

72100000 Servicios de mantenimiento y reparaciones de construcciones e instalaciones

76130000 Limpieza de residuos 1oxicos y peligrosos

81100000 Servicios profesionales de ingenieria

85110000 Prevencion y control de enfermedades

85120000 Préactica médica

85130000 Ciencia médica, investigacion y experimentacion

86100000 Formacion profesional

Portal Transaccional - 21/4/2020 10:51:06 p.m.

Calie Pedro A. Lluberes, Esq. Rodriguez Objio. Gazcue. Santo Domingo, Republica Dominicana. Tel: (809) 682-7407
www.comprasdominicana.gov.do | www.dgcp.gob.do
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Republica Dominicana
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“Afio de a Consolidacién de la Seguridad Alimentaria”

Santo Domingo, D. N.

29-4-2020

El Ministerio de Salud Publica, en virtud de las atribuciones que ie confiere la Ley
General de Salud No. 42-01, y a la luz de la Ley No. 21-18 sobre regulacion de
los estados de excepcién contemplados por la Constitucion de la Republica
Dominicana y el Decreto No. 134-20, mediante el cual el Presidente de la
Republica declara el estado de emergencia en todo el territorio nacional, como
consecuencia de la pandemia de coronavirus (COVID-19) Certifica que:

La empresa C.E.M CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL S.R.L debidamente

constituida bajo las leyes de la Reptiblica Dominicana, registrada bajo el namero

nacional de contribuyente (RNC) 1-31-08474-5 esta autorizada a la importacion

del progucio Kits de pruebas rapida SAFECARE BIO-TECH COVID-19

1gG/lgM. Esta certificacion seré valida Unicamente mientras perdure el estado de

fencia como consecuencia de ia pandemia de coronavirus COVID-19.
“gEN

Y

b N ey Op

ﬁr. Rafael S&
Minisiro-4

Av. Héctor Homero Herrdndez V. Esg. Tiradentes, Ensanche la Fe, Sante Domingo, D.N. 10514
Teléfono: {809) 541-3121 Exts.: 2509 /2532 www.msp.gob.do E-mail: desnacho@ministeriodesalud.gob do RNC 401-00739-8



Repliblica Deminicana
Ministerio de Salud Piblica
PIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, JLLLM.ENTDS?Y PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE. REGISTRO
DISTRIBUIDORA

Autorizacion pass instalacidn y funcitnamicnto a
C.EM. CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL, SRL

Erwviriud do Ins faciitadss quenos nanﬁcgm el Ar. No. 103 parmind da hley Generiil de Szlud 42-01 y el Reglamento
J4h406 de fecha 19 de Jumo:del afio 2006,

CE.M.CARIBBEAN EQUIPMENT MEDICAL, SRL

Propiedad del Stla)

CLASIFICACION
Venta di Products Terminado

001014269406

St le atoran ¢ Nigjens de Hahilitacitn

Fecha di sutorizscion S de Marzo de 2018 Fechn de vencimiente 5de Marzo de 2023

{Ubicacion: ' Profesional responsable
¢ PASEO DELOS RUISERNORES, APT0: 101, EDF. %;*VIA MARIA SANTANA VASQUEZ DE
| 12 DEL BLOQUE B, URB. ESTANCIA NUEVA, ADA

DISTRITO NACIONAL,S, ) DOAINGO. M Eitero de ﬂ?(L‘(ILiﬁmI
A LA ¢ 33-49
.‘/ AY) = —=U&.N &

i 12 de-Marzo de 2018.

i) U
KarinaNlena Fdéz, M.Se, MESM

Pu %G@ Birectams Ge:um!d-. ME&ILHI‘H:T'EU‘,_
A]m‘;mtns :,*?ruuuc‘cu Sunitarios

(torghdo en Santo DRafngoRlam gpiiblica Dominicans en foe

Minigra d-.

Rectho Ko, 162853 Rechis depage 164012018 Rl 6,000.00



TUVRheinland

Certificate

; The Certification Body of
TUV Bheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Safecare Biotech (Hangzhou}
Co., Ltd.

Building 2/203,No. 18 Haishu Rd.
Canggian Sub-district,Yuhang District
Hangzhou
311121 Zhejiang
China

has establishe¢ and applies a quality management system for medical devices
for the foliowing scope:

Design and Development, Manufacture and
Distribution of In Vitro Diagnosis of
Rapid Test of Fertility, Drug of Abuse,
Cardiac Markers, Infectious Diseases

Proof has been furnished that the requirements specified in
EN 1SO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2018-05-23
Certificate Registration No.- SX 60129086 0001
An audit was performed. Report No.: 15096152 C02

This Certificate is valid until. 2020-06-06

Certification Body

Akkreditierungsstzlle
D-ZM-14169-01-02

Daie 2018-05-23

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 903 iirnBerg

Tel +49 221 BOG-1371 Fax +49 221 B06-3935 e-mall cert-validity@de tuv com hitp iwww tuv com/safety




C E EC Declaration of Conformity ( €

according to the Directive 98/79/EC
(upplicable 1o 17D Devices of NOT Annex [T and NOT self-test)

Manufacturer:  gutecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Address: Buiiding 2/203, No.18 Haishu Rd.Canggian Sub-district, Yuhang
District, Hangzhou, Zhejiang China 311121

EC Representative: Wellkang Ltd,
16 Castle St,Dover, Kent, CT16 1PW England,UK

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that

COVID-19 IgG/figM Rapid Test Kit
the medical | oduct Name (Whole Blood/serum/plasma)

i Type/model, identification of
dewce(s) prgguct aliowing tr]ass.';bti‘;’i?ylon ° Cassette(NCO-4022)

(Where applicable)
of Category : Commoni/Others IVD
(Devices of NOT Annex Il and NOT self-test )

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

Applied harmonised  EN 1S023640:2015 ENISO 18113-1:2011

standarcs, national  EN 13612:2002 ISO 18113-2: 2009

normative documents &N 13641:2002 EN1041- 2008
EN ISO 14971:2012 EN 1S015223-1:2016
1S0O13485:2016

Conformity

2?§§§§$gm Module A (EC Declaration of Conformity) (Annex III, except point 6)

Notified Body “NOT applicable
(name & number)

Certificate & number

Signed on: 6 March, 2020.  Place: Hangzhou, Zhejiang, China

Signature (on behalf of the manufacturer) K&lﬂ-lﬂ' G

Name of a%mﬁﬁgnﬂmry Kebin, Qiu
Position h.%\ n IIE coft] General Manager

Su.a[memp,,\ *5:.. I> r
%5, ‘%’}'

L2

5 S, O
w323y 000 00

Copvright € Wellkang wiw wellkang com www. ce-marking com



SAFECARE BlO‘TECH /J._::-"-.*H'- o DIAGHOSTIC TEST KIT 6CEM
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This kit (colloidal gold method) is a rapid in vitro diag-
nostic reagent developed by many scientific research
institutions with colloidal gold as indicator, colloidal gold
immunochromatography technotogy, anti human 1gG
and anti human IgM as coating materials, artificial
expression and purification of 2019-nCoV specific anti-
gen as labeling materials.

A statistical comparison was made between the results
yielding a sensitivity of 96.9%, a specificity of 98.89% and
an accuracy of 97.8%.

oGy

| - ¢ —
| festing Method of Serum ( plasma spadimen The interpetation of results
POSUIVE RESLLY iaG Postive: *The colored line n the control line region (C) appears anda
-k G colored line appears in testline region G [G), The resultis pasidve for
A, G COVID- 19 specific IgG and is protiably tndicative of seccrdary COVI-Z
_/@ . ; M infection.
Savarr o pllstins specimen 0 Diluent buHer (i
> — minutes I, Pasitve, *The celored line in the control line region {C) appears and a
= o fof g e
=% = (D0 ) == result G colored line appears i test line region M (M), The resultis positive for
ME COVID-19 virus spedfic- tibadies and Is indicative of primary
1.Add 1 drop( 10ul) of serum,plasma  1.Add 2 drops of diluent COVID-19 infeesion. TgMan E
Testing Method of Whole blood Specimen I anct Igh Positve: *The colored line in the conrol line region (C)
- - appears and two colored lines should appear mestineregiore Gand M
e . s 5 C p—t {G and M. The oolor intensities of the lines do not have o match. The
] _Jr e TN i whole bloed G resultis pasitive for g6 & igM antibodies and is indicative of secondary
g7 -p wp (&= ) i COVID-19 infection.
3.Add & drop (10ul) of SNOTE: Theimersity of the-sstor it et ineragion(s) (G and M) will vary depending on the concentration
‘ whole bleod of COVID-19 antibodies in the specimen, Therefore, any shade of color in the testline region(s) (G and M)
g should be considered positive.
Diluent buffer NEGATIVE RESULT
o mines 1"@ == C The colored Hine in th I line region (€) Noline appears|
LT e oo e in the control line n (C) appears. No line aj in
result# B - G testline regions G and M (G and M).
4.Add 2 drops of diluent M
INVALID RESULT: Controllin e () fails to appear  Insufficdent buffer volume o incerrec:
c c procedural technigues are te most ety Tosons o ool lne Fallies

Review the procedure and Tepeat the procedure with anew test device. If
the problem persists, discoridine wsing e e il Erremttiyenlyy s
contact your lacal distributor.

COVID-19
DIAGNOSTIC | 7832113564 4825 | 78-0802 -1142-3 25 80 2000
| KIT . _ |




COVID-18 1gG/igM Rapid Test Devic e
Package Insert

The COVID-19 IgG/1gM Rapid Test ks a lareral flow immunoassay for the simultanetus detection and
differentiation of 1gG ant-COVID-19 virus and [gM antl-COVID-19 virus bn human whole blood, serum ar
plesma. It is intended to be used by the professionals 25 a screening test and a5 an aid in the diagnosis of
infaction with COVID-19 viruses. Ay reactive specimen with the COVID-19 IpG/TgM Rapid Test must be
il Wit alternative testing method(s}.

(it are enveloped RNA viruses that are distributed broadly among bramans, sther mammals, nd
birds and that seegplabory, 2ateric hanabcand ic diseases, 2 Six corenavirus species are Jmown
W cause human disease? Four vinmses — 229E, 0043, NL63, and HRUML — are prevalent and typically cause
common cold symptoms in mwsrgRET idindees 1 The o st sowms — severe acte respiratory
syrﬂmmemmnvm(mﬂxﬁMﬁdleEmrs]ﬂlﬁmWsmemwmm(MER&CﬂV] ~ zre
zoonatic In origin and have been knked o sometimes Earal illness* Given the high prevalence and wide
distribution of eoronaviruses, the large genetic diversity and frequent recombinatior: of thetr genomes, mnd
Increasing human-anima \niterface actvities, noved coronaviruses are likely to emerge perfodically n nzmans
owing i St Sees spacen infstiazs and occasional splifover eventst9
1n late December 2019, several local health Facilitles reported dusters of patients with preumonia of unknowr:.
cayse that were linked tn a seafood and wet animal whelesale market in Wuban, Hubel
Province, China.® On Decernber 31, 2019, the Chinese Center far Disezse Control and Prevention {China CDC}
dispatched a rapid response team to accompany Hubel grovincal and Wahan dty health authorities and
condct an epldemioogic and edclogic investigation, We report the results of this investigation, identifying the
ia e

sourse of the proumania chicters. sl gy Samevimn| Iy e with o

spedmemw;reustadbyﬁ:e China (X at an mwsmgeofﬂaeoumxwk\m'alm describe dinkeal feanures of
T e 1 | 1 vy e s,
T CITWID. 14 Ig6G/1gM Rapid Test detects [gG and 1gM anti-COVID-19 virus in one test within 15 minutes. The

h_ﬁv d requires minimal <raff neainings

The COVID-19 ighi/igM Rapid Test Device (Whote Blood/Serum;/Plasma) s a qualitative mesmbrane-based

for the detection of COVID-19 antibodies in whole Mood, seruns, or plasma. This test consists of
two an IgG comp and an [ghl conmp I the Test region, antt-human 1gM and 1g6 Is
coated Iuring testing th spoctsren met vt DOV 13 et parfifies b the et sing Thombiors
ﬁmmmlgm'ﬂiupwmdmmemmbﬁmedrnmmgrapmdybympﬂhryacﬁmamdmmﬁthme
hm‘mnlguorl,gﬁlnmilmrqpnnUduspachnmmnmhulg’“ur[gﬁanﬂbudjumm\n]}uauﬂuredﬁne
will appear in test line regicn.
n-mqu'd_nmCOV]D-IGIgi(mﬂbods.amluredunemﬂappearinmstlmemgimulf
mgspedmenmnul.nsCOV[D-lglgﬁanﬂbudiﬁ,:mlaredlﬁ\emlappminmtunem@onﬂlfmespedmm
does ot contain COVID-19 antibodies, no colored line will appear in efther of the testine regions, indicating a
m_1“1-|M--pmoednnluunwuLamIoredlinewil]al\vaysappemedmmemnhulluiemgton,

a e i k = - b ed.

Each device contains a strip with colored conjugates
and reactive reagents pre-spreaded at the
corresponding regions

For adding specimens use

Phosphate buffered saline and preservative

For gperation instruction

Droppers
Package insert

Timer

s al spedmens a5 If they contain infectous agents. Observe establiched precavtions agamst
nﬁmﬁologdhmdsmmg!mmmdblwmemﬂadpmhrpmpﬂdﬁmdof

¥E el i = el eye p vhen sp are

All reagents are ready to use as supplied Store unused test devices nnopened at 4°C-30°C The positive and
negative controis should be kept at 4°C-B°C Fstored at 4°C-8°C, ensure tha the test devics |5 brought to room
tamperabure before opentng. The test device i stable threugh the expication date printed on the sealed pouch.
ru nutiresze e Kt orarpove thaldrever 30°C

FIAMEILTE

i Py ey o] WAL T | bl Sy ey uiniad o f [5dmftey e i
b
EﬁHmm-nﬂ.mewmmMWﬂwmﬂ.mwh;wm

S et
H

resp in

i
Chilet Sl speramye into a lavender, blue or g pri A=l w T, e s
=neTTeE T Ve ) Injrwsbess Syt en pilanTnia fry =y - Loyt S
o 1 e EE Lebeen | tube.
Serurr
Collect blood sperimen tnto a red top collection tube [ ) in 3 by

vﬂnpmmﬂwmeﬂmmdmsmmesmmwmwdﬂwaMWmemm
oy e-Lafear] fabe
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el interpretation.

Bring the specimen and test © room Emp e Mix the i well prior to assay once
thawed, Place the test device on = dean Aut amrface

Lt pbem thel g

11 e e et fhat st then add 2 drops (2bout 80 1) of specmen Into the sample well The
whnneismundao;u.Maldngmdummmmairhubhlsﬂmaddldmp(aboutwuunrs;mple
Enpet mrmmmiatety s e siipte vl

For Plasma/ Serusn sample:
ﬂhwwmnmmmaddldmp(ahnﬂWuL}ofspedmmhmmesmnplewﬂmemlm
vt gl Paling s Gum Qi @ no air bubbles, Then add 1 drop {about 40 pL) of Saple DIuent
ity ke s iz vl
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For Plasma/ Serum sample:

I i vy weithy o smecimen then add 1 drop (about 40 L) i i rrer Bl ierespe ek Tha widuom
15 around B0pl., Making sure that there are ne air bubbles. Then add 1 drop (about 40 pL) of Sampie Divert
immeglately intn the sample well

Setup a timer. Read the result 3t 15 minutes, Dortt read resut after 30 minutes To awcid cenfusion, discard

POSITIVE RESULT.
& onlored lne appears i EStine Fegen S (Gn
G COVID-1% specific- kgt and is pronably fedicadve of semmery (VD48
M nfection,
I «gM Positive: * The colored line tn the control line region {C) appearsand a
G coolored line appears In test line region M (M), The result is positive for
M COVID-19 virus spectiic- IgM antibodies and Is indicative of primary
QOVID-19 Infecton.
196G ard gt Pesitve: * Theeoloredline in the control ine region ()
appears and two i e (6 Ay 7 st e regien G and M
C {G and M), The i i bt o e oo i ot uve . The
a Tesult s positive for 17 2 A e Bvedliom am] ln Sxeliemivg sfverulury
COVID-15 infection.
BCTE: The bty reminnte) (Gand M) will vary desresd the poncantration
of COVID-19 antibodses in the specimen. Therefore, any stz o7 wior in S fmerepens ) (G and M)
shoukd ke considered positive.
NEGATRVE RESULT:
G Tl cosieredd i ) e el s = (C) appears, No line appears in
P\GA test fine regions G and M (G and M),
INVALID RESULT: Control b e (C) fails o appear  Insulficient buffervolume or incorrect
f I provedural e e it ke iy razsons for conrmi e failuce.
@ G Review i wed gl 1 et weitht B oo b

a4 M the problem persists, discontinue usicy the St i Sl

eottact your local distribator,

1. Iremal Conrol: - This test contains a buitt-in control fezture, the C band. The C line develops after adding
specumen and sampre diliient S sing, iy th tebydppromadery sl vy bk wim a new device.

2 Grtemal Conol Good Laboratory Practice recommends using the external controls, positive and negative
[provided - g mm—— B

i ANCE ZHARRCTHIISTILS =

The COVID-19 1gG/%M Rapid Test nas been svaluated with a leading commercial test using elinical
specimens, The results shovw that thecouracy = 9819 %

1. The Assay Procedure and the Test Result Interpretation must be followed closely when testing
the presence of antibodles to COVID-19 virus in serum or plasma from individual subjects.
Failure to follew the procedure may give Inaccurate results.

2. The COVID-19 [gG/Ight Rapid Test is limited to the qualitative detection of antibodies to COVID-
19 virus in human whole blood, serum or plasma, The intensity of the test band daes not have
linear correlation with the antibody titer in the specimen.

3, The COVID-19 IgG/1gM Rapid Test can not be used to differentiate if the infection is primary or
secondary, No information of COVID-19 serotypes can be provided with this test.

4. A negatve or non-reactive result for an Individual subject indicates absence of detectzble
COVID-19 virus antibodies. However, 2 Tegative or non-reactive test result does not preciude
the possibility of exposure to or infection with COVID-1% virus.

5. A negativa or non-reactive result can occur If the quantity of the COVID-19 virus antibodies
present in the specimen Is below the detection limits of the assay, or the antibodies that are
detected are not present during the stage of disease In whicha sample is collected,

6. Some specimens containing unusually high dter of phil orr d factor
may affect expected results.

7. TFthe symptom persists, whie the resuit from COVID-19 [gG/IgM Rapid Test is negative or non-
reactive result, it is recommended to re-sample the patient few days late or test with an
alternative test device.

8 The Tesults oblained with this test should only be interpreted in cenjuncion with other

dlaﬁnm: nracedures and clinical findings.
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