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NOME DEL PRODOTTO
Kit di rilevazione per 2019-nCoV IgV/IgM (a base di oro colloidale)

NUMERO DI CATALOGO & DIMENSIONE
C6603C: 50 testkit

DESTINAZIONE D’'USO

Questo prodotto & destinato alla rilevazione del 2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV). E adatto alla rilevazione qualitativa di anticorpi IgG/igM nel siero, nel plasma
e nel sangue intero umano.

11 2019-Novel Coronavirus appartiene al nuovo coronavirus del genere f, che ha un involucro, particelle rotonde od ovali, spesso polimorfiche e diametro di 60-140
nm. Le sue caratteristiche genetiche sono significativamente differenti da quelle di SARSs-CoV e MERSs—CoV. Le attuali ricerche mostrano che & omologo al
coronavirus di tipo SARS del pipistrello per '85% (bat-SL-CoVZC45). Dopo infezione con 2019-nCoV, i sintomi comuni sono febbre, stanchezza, tosse secca, dispnea
ecc. Alcuni pazienti gravi mostrano sintomi che includono sindrome acuta da distress respiratorio, shock settico, acidosi metabolica difficile da correggere e disturbi
della coagulazione. Alcuni pazienti presentano sintomi lievi senza febbre. La maggior parte dei pazienti ha una buona prognosi mentre pochi presentano condizioni
critiche o addirittura muoiono.

1gG e IgM sono immunoglobuline che vengono prodotte dal sistema immunitario per fornire protezione contro il 2019-nCoV. Il livello di anticorpo IgM inizia a salire
entro la settimana 1 e raggiunge il picco alle settimane 2 e 3 dopo l'infezione iniziale. Invece IgG compare pit tardi rispetto a IgM (solitamente in 14 giorni dall'infezione)
e raggiunge il picco a 5 settimane, durando per 6 mesi e addirittura per diversi anni.

PRINCIPIO DI RILEVAZIONE

Per la determinazione, questo prodotto si basa su metodi di immunocromatografia di cattura e a fase solida. Il campione (sangue intero/siero/plasma) scorre dal
separatore attraverso il tampone a rilascio di coniugato (che causa la reazione di coniugazione tra I'anticorpo IgG/IgM nel campione e I'antigene oro colloidale di
2019-nCoV per formare un complesso immune di anticorpo IgG/IgM e I'antigene oro colloidale-etichettato) dovuto ad azione capillare. Poi migra verso una zona di
cattura dell'anticorpo immobilizzato dalla membrana di nitrocellulosa (anticorpo IgM antiumano di topo) per formare un complesso immune di antigene oro colloidale-
etichettato, anticorpo IgM e anticorpo IgM antiumano del topo, generando cosi una linea rossa di IgM. Il complesso immune non reattivo continua a scorrere verso
I'alto, verra catturato dagli anticorpi IgG antiumani di topo per formare un complesso immune di antigene oro colloidale-etichettato, anticorpo IgG e anticorpo IgG
antiumano del topo, generando cosi una linea rossa di IgG. Il imanente complesso non catturato si sposta verso I'alto, combinandosi con la linea C (linea di controllo
della qualita) per indicare il completamento di questa reazione.

COMPONENTI

Componenti Ingredienti

Cassetta per il test Bustina in foglio d’alluminio, essiccante, striscia reattiva e carta di plastica. La striscia per il test & composta da carta assorbente,
membrana di nitrocellulosa, separatore del campione, tampone oro colloidale-etichettato e PVC. La linea IgM (linea di test) &
rivestita con 1,0 mg/ml di anticorpo IgM antiumano del topo. La linea IgG (linea di test) & rivestita con 1,0 mg/ml di anticorpo IgG
antiumano del topo. La linea C (linea di controllo della qualita) & rivestita con 1,0 mg/ml di proteina C attiva. Il tampone di rilascio
del coniugato contiene 40 OD _di complesso di antigene 2019-nCoV - coniugato di oro colloidale.

Diluizione del campione Buffer HEPES contiene caseina (0,1 M), 5 mlfflacone
Contagocce Secondo le differenti specifiche di confezionamento: 10 contagocce/confezione, 50 contagocce/confezione.

Nota: Non intercambiare i componenti tra lotti differenti

CONSERVAZIONE E VALIDITA

Questo kit deve essere conservato a 4°C-30°C per 18 mesi in confezione sigillata. Una volta aperto il confezionamento intemo (4°C-30°C, umidita < 65%), deve
essere utilizzato entro 1 ora. Il buffer di diluizione del campione aperto deve essere conservato a 4°C ed & valido per 1 mese. Si raccomanda di segnare la data di
apertura del buffer di diluizione del campione.

CAMPIONAMENTO E MANIPOLAZIONE

1. Tipo di campione adeguato: siero, plasma e sangue intero.

2. Sedimentazione e materia sospesa nel campione possono influenzare il risultato del test. Devono essere rimossi tramite centrifugazione a 3000 g per 10
minuti.

3. Non devono essere usati campioni fortemente emolitici, lipemici o torbidi.

4. | campioni di sangue intero/plasma possono essere trattati con gli anticoagulanti eparina sodica o EDTA. Dopo la raccolta del campione, il test deve essere
completato entro lo stesso giomo. Se cid non accade, deve essere conservato secondo il seguente protocollo:
Per i campioni di sangue intero, conservare a 2°C-8°C per 3 giorni.
Per i campioni di siero/plasma, conservare a 2°C-8°C per 7 giorni o a <20°C per 12 mesi.

5. | campioni devono essere riportati a temperatura ambiente (18°C-28°C) prima del test. | campioni conservati in freezer devono essere completamente sciolti,
riscaldati e miscelati accuratamente prima dell’'uso.

PROTOCOLLO
Leggere attentamente le istruzioni prima di operare.
1. Incubare le strisce a temperatura ambiente prima dell'uso. Il test deve essere operato a temperatura ambiente.
2. Rimuovere le strisce dalla bustina in foglio d’alluminio e poggiarle su un tavolo orizzontale e asciutto.
3. Diluire i campioni di siero, plasma e sangue intero, usando il contagocce fornito per la campionatura per aggiungere 1 goccia (circa 20 pl) nello scomparto
di carica del campione, poi aprire il cappuccio nero del flacone delle gocce, aggiungere 3 gocce di buffer di diluizione (circa 60 pl) nello scomparto di carica
del campione. Awviare il timer.
4. Osservare la cartina test dopo 10 minuti e analizzare i risultati.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

O O O
T T T

O O O @)
T T T T
1gM Positivo 1gM Positivo 1gM Negativo
19G Positivo 19G Positivo 19G Positivo

Negativo Invalido Invalido Invalido Invalido

| risultati del test vengono analizzati come segue:
1. Risultato negativo: nell'area di rilevazione appare solo la linea di controllo della qualita (linea C).

2. Risultato IgM positivo, IgG positivo: nell'area di rilevazione appaiono tre linee rosse chiare, una € la linea di controllo della qualita (linea C), una & la linea
di rilevazione di IgM, e l'altra & la linea di rilevazione di IgG.

3. Risultato IgM positivo, IgG negativo: nell’'area di rilevazione appaiono due linee rosse chiare, una € la linea di controllo della qualita (linea C), e l'altra & la
linea di rilevazione di IgM.

4. Risultato IgM negativo, IgG positivo: nell’'area di rilevazione appaiono due linee rosse chiare, una € la linea di controllo della qualita (linea C), e l'altra & la
linea di rilevazione di IgG.

5. Risultato non valido: nell’area di rilevazione non appare la linea di controllo della qualita (linea C) (ad es. senza linee rosse o solo linee del test (linea IgM,

1gG), che indica un errore nel test o che il risultato del test non & valido, e il test deve essere ritestato.

LIMITI DEL METODO DI TEST
1. | risultati del test di questo prodotto sono solo un riferimento clinico e non devono essere usati come unica base per la diagnosi clinica e il trattamento.
La gestione clinica deve essere considerata in combinazione con i sintomi/segni, I'anamnesi e le reazioni al trattamento dei pazienti e con altri test di
laboratorio. Si raccomanda di ripetere il test per i campioni sospetti ad intervalli regolari.
2. L’accuratezza della rilevazione € influenzata dal processo di raccolta del campione. Un processo improprio nella raccolta del campione e nella sua
conservazione influenzera i risultati del test. Evitare le temperature elevate e la luce diretta.
Questo prodotto fornisce un test qualitativo per I'anticorpo IgM e I'anticorpo IgG/al nuovo coronavirus nel campione, ma non una rilevazione quantitativa.
A causa delle limitazioni delle metodologie di test, la possibilita di infezione da nuovo coronavirus non puo essere esclusa sulla base di risultati negativi. Si
raccomanda di associare i risultati di altri test e i sintomi clinici per fare una diagnosi adeguata.

INDICATORE DELLA PRESTAZIONE DEL PRODOTTO
1. Limite inferiore di rilevazione
Test con riferimenti LOD interni. S1 e S2 sono positivi all'anticorpo IgG al nuovo coronavirus, negativi all’anticorpo IgM; S3 & negativo agli anticorpi
IgM/IgG; S4 e S5 sono positivi all'anticorpo IgM al nuovo coronavirus, negativi all'anticorpo IgG; e S6 & negativo agli anticorpi IgM/IgG.

s

2. Tasso di coincidenza negativa
Test con riferimenti interni negativi, e i risultati sono tutti negativi agli anticorpi IgM/IgG al nuovo coronavirus, con un tasso di coincidenza del 100%.
3. Tasso di coincidenza positiva

Test con riferimenti intemi positivi. PC01-PC05 sono tutti positivi agli anticorpi IgM/IgG al nuovo coronavirus, con un tasso di coincidenza del 100%;
PC06-PC10 sono tutti negativi allanticorpo IgG al nuovo coronavirus e tutti positivi allanticorpo IgM, con un tasso di coincidenza del 100%; PC11-
PC15 sono tutti negativi allanticorpo IgM al nuovo coronavirus e tutti positivi all'anticorpo IgG, con un tasso di coincidenza del 100%.

4. Precisione
Differenza intra-lotto: Test con riferimenti ripetitivi interni. CV1 e CV2 sono positivi all'anticorpo IgG al nuovo coronavirus e negativi all'anticorpo IgM;
CV3 e CV4 sono negativi all’anticorpo IgG al nuovo coronavirus e positivi all'anticorpo IgM, con sviluppo di colore uniforme.
Differenza intra-lotto: Test con riferimenti ripetitivi interni. | risultati del kit dei tre numeri di lotto sono mostrati di seguito: CV1 e CV2 sono positivi
allanticorpo IgG al nuovo coronavirus e negativi allanticorpo IgM; CV3 e CV4 sono negativi all'anticorpo IgG al nuovo coronavirus e positivi
all'anticorpo IgM, con sviluppo di colore uniforme.

5. Specificita analitica:
5.1 Reazione crociata
Questo prodotto non reagisce in maniera crociata con campioni positivi di anticorpi IgG/IgM al coronavirus umano HKU1, OC43, 229E, virus H1N1
dell'influenza A, virus H1N1 dell'influenza stagionale, H3N2, H5N1, H7N9, influenza B Yamagata, Victoria, virus respiratorio sinciziale, virus della
parainfluenza, rinovirus specie A, B e C, adenovirus tipi 1, 2, 3, 4, 5, 7 e 55, coxsackie virus (enterovirus specie B), enterovirus 71 (enterovirus specie
A), enterovirus 68 (EV-D68) (enterovirus specie D), EB virus, virus del morbillo, cytomegalovirus umano, rotavirus, norovirus, virus degli orecchioni,
virus della varicella-zoster, mycloplasma pneumoniae, chlamydia pneumoniae.
5.2 Interferenti
| seguenti valori: bilurubina <0,2 g/l, trigliceridi <10 g/l, emoglobina <5 g/l, fattore reumatoide <500 Ul/ml, titolazione anticorpo antinucleo <1:240,
titolazione anticorpo mitocondriale <1:160, HAMA <20 ng/ml, IgG totali <50 mg/l e IgM totali <5 mg/l non interferiscono con i risultati del test.
Oseltamivir, levofloxacina, ceftriaxone, zanamivir, interferone alfa (IFN-L!), ribavirina, peramivir, lopinavir, ritonavir, arbidolo, azitromicina,
meropenem, tobramicina, istamina cloridrato, fenilefrina, ossimetazolina, sodio cloruro, beclometasone, dexametasone, flunisolide, triamcinolone,
aceonide, budesonide, mometasone e fluconasone non hanno effetti sui risultati del test.

6. Effetto Hook
A livelli di concentrazione elevati che superano il limite inferiore di rilevazione dell'anticorpo IgG di questo prodotto di oltre 1280 volte e il limite
inferiore di rilevazione dell’anticorpo IgM di questo prodotto di oltre 640 volte si verifica I'effetto Hook. Se si sospetta fortemente una polmonite da
nuovo coronavirus ma il risultato del test degli anticorpi & negativo, il campione deve essere ritestato dopo diluizione.

7. Dopo aver distrutto il campione specifico positivo a IgM, il risultato del test all'anticorpo IgM & negativo, e il test per I'anticorpo IgG non viene
influenzato.

8. Gli anticoagulanti eparina sodica ed EDTA non hanno effetto sulla rilevazione di questo kit.

9. II test di precisione viene condotto da personale diverso in momenti diversi con questo kit e i risultati sono conformi ai requisiti di prestazione del
prodotto.

10. Per i campioni di infezioni virali da regioni differenti, il limite inferiore di rilevazione e la ripetibilita della rilevazione sono conformi ai requisiti.

1. Studio clinico

Lo studio clinico di questo prodotto & stato condotto in 5 siti in base ai criteri di confermalesclusione della malattia specificati nella Diagnosi e nel
Protocollo di Trattamento per la Polmonite da nuovo coronavirus. | casi arruolati erano casi sospetti di infezione da nuovo coronavirus, inclusi 201
casi confermati e 369 casi esclusi, con il 51% di casi precoci tra i casi confermati. Sensibilita clinica di questo prodotto: 91,54% (IC 95%: 86,87%,
94,65%) e specificita: 97,02% (IC 95%: 94,74%, 98,33%). | tipi di campione per la valutazione clinica sono stati siero, plasma e sangue intero. Dopo
valutazione preliminare, viene sostanzialmente confermato che la prestazione clinica del prodotto pu6 soddisfare le necessita cliniche dell'epidemia.
| dati clinici per il prodotto dopo la commercializzazione saranno ulteriormente raccolti per confermare la prestazione clinica del prodotto
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NOTE
1.

Questo kit & solo per diagnosi in vitro.

2. Deve essere attivato da ispettori professionali qualificati, leggere attentamente il manuale del prodotto prima dell'attivazione e condurre le operazioni di test
in assoluto accordo con le istruzioni del kit.
3. Devono essere prese misure di protezione contro le malattie infettive. Deve essere eseguita una scrupolosa sterilizzazione dopo I'operazione di
manipolazione di reagenti e campioni.
4. Mantenere pulito e trattare gli inquinanti come rifiuti. Il trattamento dei rifiuti deve essere eseguito in accordo con WS/T249-2005 “Principi di smaltimento dei
rifiuti dei laboratori clinici” per uno smaltimento sicuro dei rifiuti e per uno smaltimento sicuro dei rifiuti infetti. Maneggiare con cura.
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Kit di rilevazione per 2019-nCoV IgV/IgM
(a base di oro colloidale)
Istruzioni per I'uso (Versione 3.0)

Rilevazione rapida entro 10 minuti
Senza necessita di macchinari di test
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Rapid detection within 10 min.
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