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Kit di rivelazione per 2019-nCov IgG/IgM (a base di oro colloidale)

2019-nCov IgG / IgM Detection Kit

2y (Colloidal Gold-Based)
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DESTINAZIONE D’USO:
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.

PRINCIPIO DI RILEVAZIONE:

Per la determinazione, questo prodotto si basa su metodi di immunocromatografia di cattura e fase solida. Il campione (sangue intero/plasma/siero)
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 non reattivo, anticorpo IgG e anticorpo IgG antiumano del topo, generando
cosi una linea rossa di IgG. |l 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:

Cassetta per il test — Bustina di foglio d’alluminio, essicante, 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 anticorpi 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 del 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 ml/flacone

Contagocce — Secondo le differenti specifiche di confezionamento: 10 contagocce/confezione, 50 contagocce/confezione.

CONSERVAZIONE E VALIDITA’:
Questo kit deve essere conservato a 4°C — 30°C per 18 mesi in confezione sigillata. Una volta aperto il confezionamento interno (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 emoilitici, 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 giorno. 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 <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. |l 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, di plasma e sangue intero, usando il contagocce fornito per la campionatura per aggiungere 1 goccia
(circa 20 ul) nello scomparto di carica del campione, poi aprire il cappuccio nero del flacone delle gocce, aggiungendo 3 gocci di
buffer di diluizione (circa 60 ul) nello scomparto di carica del campione. Avviare il timer.

4. Osservare la cartina del test dopo 10 minuti e analizzare i risultati.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST:
i risultati 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 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), che indica un errore nel test o che il

risultato del test non & valido, e il test deve essere rifatto.
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