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Instrugdes para o novo kit de teste de anticorpos para Coronavirus (2019-nCoV) IgM/IgG (ouro coloidal)

1. Nome do Produto

Nome genérico: Novo kit de teste de anticorpos IgM / I1gG para coronavirus (2019-nCoV) (ouro coloidal)

Nome comercial: 2019-nCoV IgM/IgG

2. Embalagem

Especificagdo 1: 1T/kit  REF: 52104078

Especificagdo 2: 5T/kit ~ REF: 52112075

Especificagdo 3: 10T/kit REF: 52025081

Especificagdo 4: 25T/kit  REF: 52026069

Especificagdo 5: 50T/kit  REF: 52027072

3. Uso pretendido e indicagdo

Para detecgdo qualitativa in vitro de novos IgM e IgG de coronavirus (2019-nCoV) no soro humano, plasma ou sangue total. de casos suspeitos de nova infecgdo por coronavirus em pneumonia, pacientes
com suspeita de agrupamentos e outros casos que precisam ser identificados.

4. Principio do teste

Quando uma amostra contendo 2019-nCoV IgM e IgG é adicionada a amostra, o anticorpo 2019-nCoV IgM na amostra se ligard ao novo antigeno recombinante de coronavirus marcado com ouro coloidal
para formar o complexo de anticorpo IgM de antigeno de ouro contra o novo antigeno de coronavirus coloidal, enquanto O anticorpo IgG se ligara ao novo antigeno recombinante de coronavirus
marcado com ouro coloidal para formar um complexo I1gG de coronavirus de novo antigeno de ouro coloidal. O complexo imune avangara ao longo da membrana de nitrocelulose para a drea de detecgdo
(M) e (G); e o complexo serd capturado pelo anticorpo IgM anti-humano de rato pré-revestido imobilizado na membrana, formando uma linha M vermelha; o complexo sera capturado pelo anticorpo
1gG anti-humano de camundongo imobilizado na membrana, formando uma linha G vermelha; o anticorpo coloidal 1gG anti-coelho de cabra marcado com ouro avangara para a area de controle de
qualidade (C) que é fixada com anticorpo IgG de coelho, formando uma linha vermelha de controle de qualidade (C); Se a amostra contiver apenas o novo anticorpo IgM para coronavirus, as linhas
aparecerdo na area de detecgdo (M) e na drea de controle de qualidade (C), e o resultado é positivo para anticorpos IgM. Se a amostra contiver apenas o novo IgG do coronavirus, as linhas aparecerdo
na drea de detecgdo (G) e na drea de controle de qualidade (C), e o resultado é positivo para anticorpos IgG. Se a amostra ndo contiver o novo anticorpo IgM para coronavirus, nenhuma linha aparecera
na area de detecgdo (M) e o resultado sera negativo para anticorpos IgM; se a amostra ndo contiver o novo anticorpo IgG para coronavirus, a linha ndo aparecera na drea de detecgdo (G), o resultado
sera negativo para anticorpos IgG. Se nenhum anticorpo estiver presente, um resultado negativo sera exibido. o cartdo também contém uma linha de controle de qualidade (C) e somente a linha de
controle de qualidade (C) aparece; o resultado é negativo para anticorpos IgG / IgM.

5. Componentes principais e equipamento adicional necessario

O kit de teste consiste em cartdo de teste, diluente de amostra e instrugdes.

O sugador é opcional.

(1) Cartdo de teste: fibra de vidro (novo antigeno recombinante para coronavirus coloidal marcado com ouro, anticorpo IgG anti-coelho de cabra marcado com ouro coloidal), membrana de nitrocelulose
(4rea de detecgdo revestida com anticorpo monoclonal IgM anti-humano de camundongo, IgG anti-humano de camundongo anticorpo monoclonal; A area de controle de qualidade é revestida com
1gG de coelho).

(2) Amostra de tamp&o: o componente principal é tamp&o de fosfato (PBS).

6. Acessorios necessarios, mas nao fornecidos

(1) Pipetas e pontas de pipeta: 100 pL.

(2) Temporizador.

7. Condigdes especiais de armazenamento e transporte

(1) O kit de teste pode ser armazenado a 2-30°C, o saco de papel aluminio em estado selado é vélido até a data de vencimento declarada na embalagem, uma vez aberto, é valido por 1 hora.

(2) Transporte entre 2-30°C.

8. Requisitos de amostra

(1) A amostra ideal é soro fresco ndo hemolisado, plasma ou sangue total. Recomendado para usar sangue venoso, os resultados de outros fluidos corporais e amostras podem no ser precisos.

(2) Conclua o teste da amostra dentro de 24 horas em temperatura ambiente apds a coleta da amostra. Mantenha o soro e o plasma refrigerados a 2-8 °C por ndo mais de 7 dias e congelados abaixo de
-18 °C por ndo mais de 1 més. A amostra de sangue total ndo deve ser congelada, armazene-a em 2-8 °C por ndo mais de 7 dias.

(3) Coloque as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas precisam ser derretidas completamente, reaquecidas e misturadas antes do uso, evitar congelamentos e
descongelamentos repetidos.

(4) Recomenda-se o uso de soro ou plasma humano para teste. Recomenda-se que o EDTA seja usado como anti-coagulante.

9. Método do teste

Leia atentamente as instrugdes do reagente antes de usar o kit de teste e opere estritamente de acordo com as instrugdes para garantir resultados confidveis. Coloque todos os reagentes a temperatura
ambiente (18-25 °C) antes de usar.

(1) Preparar

(a) Remova a amostra de teste e os reagentes necessarios das condigdes de armazenamento e equilibre a temperatura ambiente.

(b) Retire o cartdo de teste da embalagem e coloque-o sobre uma superficie seca.

(2) Amostragem:

(a) Amostras de soro / plasma: pegue 10 uL de amostras de soro ou plasma e adicione-as bem a amostra e adicione verticalmente 4 gotas (cerca de 100 pL) de diluigdo da amostra.

(b) Amostras de sangue total: Colete 20uL de amostras de sangue total e adicione-as bem a amostra e adicione 4 gotas (cerca de 100uL) de solugdo de diluigdo da amostra verticalmente.

(c) Apds adicionar a amostra, a amostra positiva pode ser detectada em 15 minutos. E confirmado pelo experimento que o tempo de reagéo (calculado apds a adigio da amostra) superior a 15 minutos

afetara a observagdo dos resultados do teste. Portanto, recomenda-se que os resultados finais do teste sejam registrados e registrados em 15 minutos




10. Explicagdo para os resultados do teste
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1. Resultado positivo, apenas G: se a linha de controle de qualidade (C) e a linha de detecgdo G aparecerem, o novo anticorpo IgG para o coronavirus foi detectado e o resultado serd positivo para o
anticorpo IgG.

2. Resultado positivo, apenas M: se a linha de controle de qualidade (C) e a linha de detecgdo M aparecerem, o novo anticorpo IgM para coronavirus foi detectado e o resultado é positivo para o
anticorpo IgM.

3. Resultado positivo, G e M: se a linha de controle de qualidade (C) e as duas linhas de detec¢do G e M aparecerem, os novos anticorpos IgG e IgM para coronavirus foram detectados e o resultado
é positivo para os anticorpos IgG e IgM.

4. Resultado Negativo: Se apenas a linha de controle de qualidade (C) aparecer e as linhas de detecgdo G e M ndo estiverem visiveis, nenhum novo anticorpo de coronavirus foi detectado e o resultado
é negativo.

5. Resultado invalido: Nenhuma linha de controle de qualidade (C) aparece, indicando que o teste é invalido e a amostra precisa ser testada novamente.

11. LimitagGes

(1) Este kit de teste é apenas para uso diagndstico in vitro e os resultados ndo podem ser usados como base para o diagndstico. Julgamento abrangente deve ser feito em combinagdo com sintomas
clinicos, condigdes epidemioldgicas e outros dados clinicos.

(2) Um resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de nova infecgdo por coronavirus.

(3) Este produto sé pode detectar qualitativamente o novo anticorpo IgM, IgG para coronavirus na amostra e ndo pode determinar a concentragéo do anticorpo na amostra.

(4) O diagnostico e o tratamento ndo podem apenas depender deste resultado do teste, levando em consideragdo a histdria clinica e outros resultados de exames laboratoriais.

(5) Apenas para uso profissional médico.

12. Caracteristica de desempenho

(1) limite de detecgdo

Use os materiais de referéncia do limite de detec¢do da empresa para testar, o resultado L1 é negativo, o resultado L2 pode ser positivo ou negativo, o resultado L3 deve ser positivo.

(2) Taxa de coincidéncia positiva

O teste foi realizado com materiais de referéncia positivos da empresa, e a taxa de coincidéncia (+ / +) de 10 materiais de referéncia da empresa foi 10/10.

(3) Taxa de coincidéncia negativa

O teste foi realizado com materiais de referéncia negativos da empresa e a taxa de coincidéncia (- / -) de 20 materiais de referéncia da empresa foi 20/20.

(4) Precisdo

O material de referéncia de precisdo negativa da empresa P1, o material de referéncia de precisdo positiva critica da empresa P2 e o material de referéncia de precisdo positiva médio-forte da empresa
P3 foram medidos 10 vezes em paralelo. Os resultados de P1 foram negativos, os resultados de P2 foram positivos e os de P3 foram positivos.

13. Substancia interferente

(1) Hemoglobina, bilirrubina, colesterol, triglicerideos, anticorpo HAMA e fator reumatéide nas amostras podem interferir com os resultados dos testes, as concentragdes maximas permitidas de
hemoglobina é de 5 g/L, bilirrubina é de 2 mg/mL, colesterol é de 15 mg/mL, triglicerideos é 30 mg/mL, anticorpo HAMA é 40 ng/mL, fator reumatdide é 525 Ul/mL.

(2) Este produto ndo reage de maneira cruzada com amostras sazonais do virus influenza H1N1, virus influenza B, virus respiratdrio sincicial, amostras positivas para Mycoplasma pneumoniae.

14. Precaugbes

(1) Depois de aberto, use os cartdes de teste o mais rapido possivel, o que pode causar umidade.

N&o reutilize os cartdes de teste.

(2) Os componentes do kit de teste de diferentes lotes ndo podem ser utilizados de forma intercambiavel.

(3) Para substancias que contenham fontes de infecgdo ou suspeitas de conter fontes de infecgdo, deve haver procedimentos adequados de garantia de biosseguranga. Preste atengdo aos seguintes
assuntos:

a) Use luvas ao manusear amostra ou reagente para desinfecgdo.

b) Desinfetar a amostra ou reagente derramado com desinfetante.

c) Desinfetar ou manusear fontes potenciais de contaminagdo de todas as amostras ou reagentes de acordo com os regulamentos locais.

15. Explicacdo do simbolos graficos
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17. Informagdes de ajuda

Se precisar de ajuda, entre em contato com o pés-venda
18. Fabricante

H Genrui Biotech Inc.
Address: 4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Shenzhen, China.

Web: www.genrui-bio.com

-m Wellkang Ltd (www.CE-marking.eu)
IVD 16 Castle St, Dover, CT16 1PW, UK
Genrui Biotech Inc.

Web: www.genrui-bio.com
P14.04.020137-02
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