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Instrucciones para el nuevo coronavirus (2019-nCoV) Kit de prueba IgG / IgM (oro coloidal)

1. Nombre de Producto

Nombre genéco: Nuevo coronavirus (2019-nCoV) Kit de prueba IgG / IgM
(oro coloidal) Nombre comercial: 2019-nCoV IgG / IgM
2. Empaquetado

Especificaciones 1: 25T/kit REF: 52026069
Especificaciones 2: 50T/kit REF: 52027072

3. Uso previsto e indicacion

Para la deteccion cualitativa in vitro de nuevos coronavirus (2019-nCoV) IgG e IgM en
suero humano, plasma o sangre completa. de casos sospechosos de infeccién por
coronavirus novedosos en neumonia, pacientes con casos sospechosos de
agrupamiento y otros casos que deben identificarse.

4. Principio de la prueba

Cuando la muestra de prueba se agrega al puerto de muestra en la tarjeta de prueba,
IgM 2019-nCoV, la IgG en la muestra se combina con el anticuerpo recubierto en una
fibra de vidrio y se combina con oro coloidal para formar oro coloidal - anticuerpo -
complejos de IgM 2019-nCoV y oro coloidal - anticuerpo - complejos de 1gG 2019-nCoV.
Este complejo inmunitario llega al drea de prueba (T) a lo largo de la membrana de
nitrocelulosa y se combina con el nuevo antigeno de coronavirus nuevo recubierto, si la
muestra contiene el nuevo coronavirus IgM, IgG. Las bandas visibles (lineas de
deteccion) se forman en el area de deteccion 1 (T1) y el area de deteccién 2 (T2),
respectivamente. , y el resultado sera positivo. Los anticuerpos de oro coloidal IgG de
conejo restantes se cromatografiaran a la IgG anti-conejo de cabra pre-recubierta,
formando una banda visible (linea de control de calidad) en el area de control de calidad
(C) Si la muestra no contiene el nuevo coronavirus IgM o IgG, no aparece la linea de
deteccion, solo aparece la linea de control de calidad.

5. Componentes principales y equipo adicional requerido

El kit de prueba consta de una tarjeta de prueba, un diluyente de muestra y las
instrucciones.

Componentes Contenido
Tamao Kit (#de tests) 25 50
Tarjeta de prueba (#) 25 50
Diluyente de muestra 2.5mL 2X2.5mL

(1) La tarjeta de prueba consta de la carcasa de la tarjeta y la tira de prueba. La tira
de prueba contiene una almohadilla de muestra, fibra de vidrio (recubierta con
conjugados de IgM antihumana de oro colorante anti-rata, conjugados de IgG
antihumana de oro coloidal anti-rata, conjugados de IgG colorante oro-bitbit),
membrana de nitrocelulosa (NC) (area de prueba (T) esta recubierto con un nuevo
antigeno de coronavirus, el area de control de calidad (C) esta recubierta con IgG
anti-conejo de cabra, papel absorbente y placa de PVC.
(2) Diluyente de muestra: el componente principal es el tampon fosfato (PBS).
6. Accesorios necesarios pero no incluidos

(1) (1) Pipetas y puntas de pipeta: 100 pL.

(2) Temporizador

7. Condiciones especiales de almacenamiento y transporte.

(1) El kit de prueba se puede almacenar a 2-30 ‘C, la bolsa de papel de aluminio en
un estado sellado es valida durante 12 meses, una vez abierta, es vélida durante 1
hora cuando la temperatura es de 2-35 °C, la humedad es menor del 65%.
Asegurese de usar el producto inmediatamente después de abrir las bolsas de
embalaje cuando la humedad sea superior al 65%. El periodo de apertura de la
solucion de muestra es de 1 mes. Y la fecha de produccion se muestra en la caja de
embalaje exterior.

(2) Transporte a 2-30 C.

8. Requisitos de muestra

(1) La muestra éptima es suero, plasma o sangre entera no hemolizada
fresca. Recomendado para usar sangre venosa, los resultados de otros fluidos
corporales y muestras pueden no ser precisos.

(2) Complete la prueba de muestra dentro de las 24 horas a temperatura ambiente
después de que la muestra esté

recogido. Mantenga el suero y el plasma refrigerados a 2-8 °C por no mé de 7 das

y congelados por debajo de -18 °C por no mé de 1 mes. La muestra de sangre
entera no debe congelarse, almacéela a 2-8 °C durante no mé de 7 das.

(3) Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras
congeladas deben derretirse por completo, recalentarse y mezclarse antes de su
uso, evite congelar y descongelar repetidamente.

(4) Se recomienda utilizar suero o plasma humano para las pruebas. Se recomienda
usar EDTA como anticoagulante

9. Método de prueba

Lea atentamente las instrucciones del reactivo antes de usar el kit de prueba y opere

estrictamente de acuerdo con las instrucciones para garantizar resultados confiables.
Lleve todos los reactivos a temperatura ambiente (18-25 °C) antes de usar.

(1) preparar

(a) Retire la muestra de prueba y los reactivos necesarios de las condiciones de
almacenamiento y equilibre a temperatura ambiente.

b) Retire la tarjeta de prueba de la bolsa de embalaje y coléquela sobre una
superficie seca.

(2) Muestreo:

(a) Muestras de suero / plasma: tome 10 yL de muestras de suero o plasma y
agréguelas al pocillo de la muestra, y agregue verticalmente 4 gotas
(aproximadamente 100 yL) de diluyente de muestra.

(b) Muestras de sangre completa: tome 20 yL de muestras de sangre completa y
agréguelas al pocillo de la muestra, y agregue 4 gotas (aproximadamente 100 pL) de
solucién diluyente de muestra verticalmente. (c) Después de agregar la muestra, la
muestra positiva se puede detectar en 15 minutos. El experimento confirma que el
tiempo de reaccién (calculado después de agregar la muestra) superior a 15 minutos
afectara la observacion de los resultados de la prueba. Por lo tanto, se recomienda
que los resultados finales de la prueba se registren y se registren en 15 minutos.

10. Explicacion de los resultados de la prueba

c c
G G
M L
Sample well ) 0 §] J
IgG+ IgM+ 1gG/IigM+ - Invalid

(1) Resultado positivo, solo G: si aparecen tanto la linea de control de calidad (C)
como la linea de deteccién G, entonces se ha detectado el nuevo anticuerpo IgG de
coronavirus y el resultado es positivo para el anticuerpo IgG.

(2) Resultado positivo, solo M: si aparecen tanto la linea de control de calidad (C)
como la linea de deteccién M, entonces se ha detectado el nuevo anticuerpo IgM de
coronavirus y el resultado es positivo para el anticuerpo IgM.

(3) Resultado positivo, G y M: si aparecen la linea de control de calidad (C) y
ambas lineas de deteccion G y M, se detectaron los nuevos anticuerpos IgG e IgM
de coronavirus y el resultado es positivo para los anticuerpos IgG e IgM .

(4) Resultado negativo: si solo aparece la linea de control de calidad (C) y las lineas
de deteccion G y M no son visibles, entonces no se ha detectado un nuevo
anticuerpo de coronavirus y el resultado es negativo.

(5) Resultado no valido: no aparece la linea de control de calidad (C), lo que indica
que la prueba no es valida y que la muestra debe analizarse nuevamente.

11. Limitaciones

(1) Este kit de prueba es solo para uso diagnostico in vitro y los resultados no
pueden usarse como base para el diagnéstico. Se debe hacer un juicio exhaustivo
en combinacién con sintomas clinicos, condiciones epidemiolégicas y otros datos
clinicos.

(2) Un resultado negativo de la prueba no excluye la posibilidad de una nueva
infeccion por coronavirus.

(3). Este producto solo puede detectar cualitativamente el nuevo coronavirus IgM, el
anticuerpo IgG en la muestra, y no puede determinar la concentracion del anticuerpo
en la muestra. (4) El diagnostico y el tratamiento no solo pueden basarse en el
resultado de esta prueba, teniendo en cuenta la historia clinica y otros resultados de
las pruebas de laboratorio.

(5) Solo para uso profesional médico.

12. Caracteristica de rendimiento

(1) Limite de deteccién

Utilice los materiales de referencia de limite de deteccion de la empresa para probar,
el resultado L1 es negativo, el resultado L2 puede ser positivo o negativo, el
resultado L3 debe ser positivo.

(2) Tasa de coincidencia positiva

La prueba se realizé con materiales de referencia positivos de la empresa, y la tasa
de coincidencia (+ / +) de 10 materiales de referencia de la empresa fue 10/10.

(3) Tasa de coincidencia negativa

La prueba se realizé con materiales de referencia negativos de la empresa, y la tasa
de coincidencia (- / -) de 20 materiales de referencia de la empresa fue 20/20.

(4) precision
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ET material de referencia de precision negativa de la empresa P1, el material de
referencia de precision positivo critico de la empresa P2 y el material de referencia
de precision positiva medio-fuerte de la empresa P3 se midieron 10 veces en
paralelo. Los resultados de P1 fueron negativos, los resultados de P2 fueron
positivos y los resultados de P3 fueron positivos.

(5) Rendimiento clinico

Para probar la deteccién del Acuerdo de porcentaje positivo y el Acuerdo de
porcentaje negativo, se recogieron muestras de sangre de multiples hospitales
chinos y laboratorios de los CDC. Los resultados de las pruebas se resumen en la
tabla a continuacion:

Resultados en suero y plasma:

Comparador
Subtotal
Pos Neg
19G+/IgM+ 137 0 137
Novel Coronavirus
Pos 19G-/IlgM+ 6 5 11
(2019-nCoV) I1gG/IgM
19G+/1gM- 19 5 24
Test Kit (Oro Coloidal)
Neg 19G-/1IgM- 16 206 222
Subtotal 178 216 394

Acuerdo de porcentaje positivo: 162/178, 91.01% (85.81%~94.77%)
Acuerdo de porcentaje negativo: 206/216, 95.37% (91.65%~97.76%)
Acuerdo de porcentaje general: 368/394, 93.40% (90.48%~95.64%)
Acuerdo de porcentaje positivo de IgM: 143/178, 80.34% (73.73% ~ 85.91%)
Acuerdo de porcentaje positivo de IgG: 156/178, 87.64% (81.89%~92.09%)
Resultados en sangre entera:

Comparador
Subtotal
Pos Neg

Novel Coronavirus 1gG+/IgM+ 41 0 41
(2019-nCoV) Pos 19G-/IlgM+ 2 1 3
1gG/IgM Test Kit 19G+/IgM- 6 2 8
(Oro Coloidal) Neg 19G-/IgM- 5 53 58
Subtotal 54 56 110

Acuerdo de porcentaje positivo: 49/54, 90.74% (79.70%~96.92%)

Acuerdo de porcentaje Negativo: 53/56, 94.64% (85.13%~98.88%)

Acuerdo de porcentaje general: 102/110, 92.73% (86.17%~96.81%)

Acuerdo de porcentaje positivo IgM: 43/54, 79.63% (66.47%~89.37%)

Acuerdo de porcentaje positivo IgG: 47/54, 87.04% (75.10%~94.63%)

13. Control de calidad interno

Cada tarjeta de prueba tiene un control incorporado. Una linea de color rojo en la
linea de control puede considerarse un control interno positivo de procedimiento. La
linea de control aparecera si el procedimiento se realiz6é correctamente. Si la linea
de control no aparece, la prueba no es valida y se debe realizar una nueva prueba.
Si el problema persiste, el uso de este lote de productos debe detenerse de
inmediato, comuniquese con su proveedor local para obtener asistencia técnica.
14. Sustancia interferente

(1) La hemoglobina, la bilirrubina, el colesterol, los triglicéridos, el anticuerpo HAMA
y el factor reumatoide en las muestras pueden interferir con los resultados de la
prueba, las concentraciones maximas permitidas de hemoglobinason 5g/L, la
bilirrubina es 2 mg / ml, el colesterol es 15 mg / ml , los triglicéridos son 30 mg / ml,
el anticuerpo HAMA es 40 ng / ml, el factor reumatoide es 525 Ul / ml.

(2) Este producto no reacciona de forma cruzada con el virus de influenza A, virus
de influenza B, virus sincitial respiratorio, virus de parainfluenza, Mycoplasma
pneumoniae y muestras positivas de Chlamydia pneumoniae.

15. Precauciones

(1) Una vez abierto, use las tarjetas de prueba lo antes posible, lo que puede
causar humedad. No reutilice las tarjetas de prueba.

(2) No use productos vencidos. Los reactivos no deben usarse si la bolsa de
embalaje del producto esta dafiada o si el diluyente de muestra tiene fugas.

(3) Los componentes en el kit de prueba de diferentes lotes no se pueden usar
indistintamente.
(4) Para sustancias que contienen fuentes de infeccién o sospechosas de contener

fuentes de infeccién, debe haber procedimientos adecuados de garantia de
bioseguridad. Presta atencion a los siguientes asuntos:

a) Usar ropa protectora, gafas protectoras y guantes al manipular muestras,
procesos operativos y desinfectar tarjetas de prueba y consumibles después del uso.
b) Desinfecte la muestra derramada o el reactivo con desinfectante.

c) Desinfecte o manipule las posibles fuentes de contaminacion de todas las muestras
o reactivos de acuerdo con las reglamentaciones locales.

d) La eliminacion del dispositivo después de su uso esta de acuerdo con las
regulaciones locales.
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18. Informacién de ayuda

Si necesita ayuda, péngase en contacto con el servicio postventa
19. Fabricante

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

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