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KATALOGNUMMER
EGCV0092
EGCV0092L

UDI-GERÄTEKENNZEICHNUNG (UDI-DI)
5060774580103
5060774580158


GEBRAUCHSANWEISUNG


GMDN-DATEN
SARS-CoV-2 Immunglobulin G ( IgG ) / IgM Antikörper IVD, Kit , immunochromatographischer Test (ICT), schnell

BENUTZEN
Dieses Kit dient zum qualitativen Nachweis von IgG- und IgM -Antikörpern des neuen COVID-19- Coronavirus in humanem Serum, Plasma oder Vollblut in vitro.

ZUSAMMENFASSUNG
Coronavirus ( CoV ) gehört zur Familie der Coronaviridae und wird in drei Typen unterteilt: α, β und γ. Alpha und Beta sind nur für Säugetiere pathogen, und Gamma verursacht hauptsächlich Infektionen bei Vögeln. CoV wird hauptsächlich durch direkten Kontakt mit Sekreten oder Aerosolen und Tröpfchen übertragen. Es gibt auch Hinweise darauf, dass es auf fäkal-oralem Weg übertragen werden kann. Das neue Coronavirus COVID-19 wurde 2019 in Wuchan , China, bei Fällen von viraler Lungenentzündung entdeckt. Klinische Manifestationen waren Fieber, Müdigkeit, Husten und andere Symptome. Diese können sich schnell zu schweren Lungenentzündungen, Atemversagen, septischem Schock, Multiorganversagen und schweren Störungen des Säure-Basen-Stoffwechsels usw. entwickeln.

PRINZIP DES TESTS
Edinburgh -Genetik ActivXpress + COVID-19 IgG / IgM Immunoassay Vollständig Testen Das Kit basiert auf Immunchromatographie . Die Testkarte enthält (1) kolloidales Gold-markiertes rekombinantes neues Coronavirus -Antigen und kolloidales Gold-markierten Qualitätskontrollantikörper, (2) zwei Nachweislinien (Linien G und M) und eine Qualitätskontrolllinie (C), die auf einer Nitrozellulosemembran fixiert sind. M ist ein fixierter monoklonaler Anti-Human- IgM -Antikörper zum Nachweis des IgM - Antikörpers des neuen Coronavirus . G ist ein fixierter monoklonaler Anti-Human- IgG -Antikörper zum Nachweis des IgG - Antikörpers des neuen Coronavirus . Der Qualitätskontroll-Antikörper ist auf der C-Linie fixiert. Wenn eine angemessene Menge an Testprobe in die Vertiefung der Testkassette gegeben wird, bewegt sich die Probe durch Kapillarwirkung entlang der Testkarte vorwärts. Wenn die Probe einen IgM - Antikörper enthält, bindet der Antikörper an das mit kolloidalem Gold markierte Antigen des neuen Coronavirus . Der Antikörper/Antigen-Komplex wird von dem auf der Membran immobilisierten Anti-Human- IgM - Antikörper eingefangen, wodurch eine rote Linie M entsteht, die ein positives Ergebnis für den IgM - Antikörper anzeigt. Wenn die Probe einen IgG - Antikörper enthält, bindet der Antikörper an das mit kolloidalem Gold markierte Antigen des neuen Coronavirus und der Antikörper/Antigen-Komplex wird von dem auf der Membran immobilisierten Anti-Human- IgG - Antikörper eingefangen, was eine rote Linie G bildet, die anzeigt ein positives Ergebnis für IgG- Antikörper. Wenn kein Antikörper vorhanden ist, wird ein negatives Ergebnis angezeigt. Die Karte enthält auch eine Qualitätskontrolllinie (C). Unabhängig von den vorhandenen (oder fehlenden) Antikörpern sollte Linie C angezeigt werden, da dies anzeigt, dass die Probe ordnungsgemäß durch die Membran transportiert wurde. Wenn Linie C nicht erscheint, bedeutet dies, dass das Testergebnis ungültig ist und eine neue, ungeöffnete Testkassette benötigt wird, um den Test zu wiederholen.

LAGERUNGSANWEISUNGEN
• Das Kit sollte im Dunkeln bei Raumtemperatur (2 °C bis 25 °C) gelagert werden und eine Haltbarkeit von 18 Monaten haben.
• Nach dem Öffnen sollte der Behälter vor Licht geschützt werden.
• Nicht einfrieren.




INHALT
EGCV0092: 10 x Edinburgh- Genetik ActivXpress + COVID-19 IgG / IgM Immunoassay Vollständig Testen Bausatz
EGCV0092L: 1 x Edinburgh- Genetik ActivXpress + COVID-19 IgG / IgM Immunoassay Vollständig Testen Bausatz

Enthält: Kolloidales Gold - Immunoassay von Edinburgh Genetics COVID-19 Testen Kit , kombinierte IgG / IgM -Testkassette, 60 μl Puffer, Probenahmekapillare, Lanzette, Alkohol-Reinigungsquadrat, Wattestäbchen, Patch
Eine Testkassette enthält: Trockenreagenzien mit Stabilisatoren, mit kolloidalem Gold markiertes neues Coronavirus -Antigen , monoklonaler Maus-Anti-Human- IgG -Antikörper, Maus-Anti-Human- IgM - Monoklonal-Antikörper
Materialien nicht enthalten, aber notwendig: Handschuhe, Timer




ERGEBNISSE
Insgesamt sind drei Nachweislinien möglich, wobei die Kontrolllinie (C) erscheint, wenn die Probe durch die Kassette geflossen ist.

•
Negatives Ergebnis: Wenn nur die Qualitätskontrolllinie (C) erscheint und die Erkennungslinien G und M nicht sichtbar sind, wurde kein neuer Coronavirus -Antikörper nachgewiesen und das Ergebnis ist negativ.

•
Positives Ergebnis, nur IgM : Wenn die Qualitätskontrolllinie (C) und auch die Erkennungslinie M erscheinen, wurde der IgM - Antikörper des neuen Coronavirus nachgewiesen und das Ergebnis ist positiv für IgM - Antikörper.

•
Positives Ergebnis, nur IgG : Erscheint sowohl die Qualitätskontrolllinie (C) als auch die Nachweislinie G, wurde der IgG - Antikörper des neuen Coronavirus nachgewiesen und das Ergebnis ist positiv für IgG - Antikörper.
•
Positives Ergebnis, IgG und IgM : Erscheinen die Qualitätskontrolllinie (C) sowie die beiden Erkennungslinien G und M, wurden IgG- und IgM - Antikörper des neuen Coronavirus nachgewiesen und das Ergebnis ist sowohl für IgG- als auch für IgM- Antikörper positiv.

EINSCHRÄNKUNG DER METHODE
• Dieses Produkt kann nur zum Nachweis von IgG- und IgM - Antikörpern des neuen Coronavirus in menschlichem Vollblut, Serum oder Plasma verwendet werden.
• Dieses Produkt dient nur qualitativen Tests und der spezifische Inhalt jedes Indikators muss mit anderen quantitativen Methoden gemessen werden.
• Negative Ergebnisse können auf niedrige Konzentrationen von IgG- / IgM- Antikörpern in der Probe zurückzuführen sein, weshalb die Möglichkeit einer Infektion nicht vollständig ausgeschlossen werden kann. Es wird empfohlen, den Test mindestens 7 Tage nach einer auf andere Weise gestellten klinischen Diagnose anzuwenden.
• Die Ergebnisse dieses Tests dienen nur der klinischen Information und sollten nicht als alleinige Grundlage für die Diagnose verwendet werden. Die Ergebnisse sollten in Kombination mit klinischen Beobachtungen und anderen Testmethoden verwendet werden.
• Die Testergebnisse können durch Temperatur und Feuchtigkeit beeinflusst werden.


INTERNE QUALITÄTSKONTROLLE
Jede Testkartusche hat eine integrierte Kontrolle. Der rote Balken im Nachweisfenster auf der Kontrolllinie kann als interne positive Testkontrolle betrachtet werden. Wenn das Testverfahren korrekt durchgeführt wurde, erscheint eine Kontrolllinie. Wenn die Kontrolllinie nicht erscheint, ist der Test ungültig und ein neuer Test muss durchgeführt werden. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an Ihren Händler vor Ort oder an Edinburgh Genetics , um technischen Support zu erhalten.

LEISTUNGSMERKMALE
Um die Sensitivität des Nachweises und die Spezifität dieses Tests zu testen, wurden Blutproben von klinisch diagnostizierten COVID-19-Patienten in Wuhan entnommen . Insgesamt wurden 272 Fälle getestet: 127 (positiv) klinisch bestätigte Patienten und 145 nicht infizierte Patienten (negativ). 127 positive Patienten wurden 7 Tage nach der klinischen Diagnose mittels PCR und CT getestet. Von 127 klinisch bestätigten Proben wurden 125 mit Testreagenzien nachgewiesen, mit einer positiven Nachweisrate (Sensitivität) von 98,43 %. Von den 145 klinisch negativen Proben wurden 144 mit Testreagenzien nachgewiesen und die Negativitätsübereinstimmung (Spezifität) betrug 99,31 %.



MUSTER ANFORDERUNGEN
• Geeignet für Humanserum-, Plasma- oder Vollblutproben (kapillar oder venös), einschließlich Proben, die mit gängigen Antikoagulanzien (EDTA, Heparin, Natriumcitrat) zubereitet wurden.
• Serum- und Plasmaproben können 5 Tage bei 2-8 °C gelagert werden.
• Wenn eine Langzeitlagerung von Serum- oder Plasmaproben erforderlich ist, lagern Sie diese bei -20 °C und vermeiden Sie wiederholte Einfrier-/Auftauzyklen.
• Gekühlt oder gefroren gelagerte Proben sollten vor dem Testen langsam auf Raumtemperatur gebracht und gemischt werden. Wenn Partikel in der Probe deutlich sichtbar sind, sollte der Niederschlag vor dem Test durch Zentrifugation entfernt werden.
• Es sollten sofort frische Proben entnommen und getestet werden.
• Antikoagulierte Vollblutproben können 7 Tage bei 2-8 °C gelagert werden.


TESTPROZEDUR
• Öffnen Sie den Beutel erst, wenn er gebrauchsfertig ist.
• Beschriften Sie die Testkassette mit der Patienten-ID.
• Benötigtes Material: Testkassette, Puffer, Probenahmekapillare, Lanzette
• Auf einer ebenen Fläche bei Raumtemperatur testen. Verwenden Sie immer geeignete PSA.

1. Für eine Vollblutprobe von einem Finger reinigen Sie den Finger mit einem Alkoholtupfer.
2. Entfernen Sie die Lanzettenkappe und drücken Sie die Lanzette gegen Ihren Finger. Üben Sie leichten Druck aus, um den Blutfluss zu erhöhen.
3. Entnehmen Sie mit einer Probenkapillare 20 μl Blut, wie in der Abbildung unten gezeigt. Sammeln Sie 20 µl Serum oder Plasma für Serum/Plasma.
[image: ]


4. Geben Sie die Probe in den Puffer, verschließen Sie sie wieder und schütteln Sie sie, um sie gründlich zu mischen.
5. Entfernen Sie die Kappe und geben Sie die Probe mit einer Kapillare in die Vertiefung der Testkassette.
6. Lassen Sie den Test 10 bis 15 Minuten laufen. Lesen Sie die Ergebnisse im Erkennungsfenster ab und vergleichen Sie sie mit den nachstehenden Anweisungen. Testergebnisse, die länger als 15 Minuten laufen, sind ungültig.
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7. HINWEIS: Das Aussehen der Kartusche weist auf das Endprodukt hin. Wenden Sie sich bei unsicheren Ergebnissen an Edinburgh Genetics .

Zur Verwendung in den Vereinigten Staaten
Labore und Gesundheitsdienstleister müssen diese Informationen gemäß den FDA-Richtlinien in den Testbericht des Patienten aufnehmen:
• Dieser Test wurde nicht von der FDA überprüft.
• Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. Nachfolgende molekulardiagnostische Tests sollten in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschließen.
• Die Ergebnisse von Antikörpertests sollten nicht als alleinige Grundlage für die Diagnose oder den Ausschluss einer SARS-CoV-2-Infektion oder für die Information über den Infektionsstatus verwendet werden.
• Positive Ergebnisse können auf eine frühere oder aktuelle Infektion mit anderen Coronavirus -Stämmen als SARS-CoV-2 zurückzuführen sein, wie z. B. Coronavirus HKU1, NL63, OC43 oder 229E.
• Nicht zum Screening von Spenderblut bestimmt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
• Nur für die klinische In-vitro-Diagnose beim Menschen.
• Nach dem Öffnen der versiegelten Kartusche sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgeführt werden.
• Frieren Sie die Testkassette oder die Pufferlösung nicht ein.
• Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Schutzbrille tragen.
• Verwenden Sie die Testkassette, Pufferlösung oder Kitkomponenten nicht nach dem Datum Ablauf .
• Das Produkt sollte nur von einem geschulten Arzt verwendet werden.
• Behandeln Sie Proben in Übereinstimmung mit der Norm OSHA-Standard für Blut getragen Krankheitserreger .
• Tauchen Sie die Testkartusche nicht in Wasser.
• Waschen Sie sich nach dem Umgang mit Proben gründlich die Hände.
• Entsorgen Sie alle gebrauchten oder beschädigten Testkartuschen, Probenkapillaren oder andere Kitkomponenten als biologisch gefährliche Materialien.
• Verwenden Sie die Testkartusche, die Pufferlösung oder andere Komponenten des Kits nicht, wenn die Verpackung beschädigt oder das Siegel gebrochen ist.
• Verwenden Sie keine Proben, die Lipide, Hämolyse oder Trübungen enthalten, die das Ergebnis beeinträchtigen könnten.

PRODUZENT
Edinburgh Genetics Limited
64a Cumberland Street, Edinburgh, Vereinigtes Königreich EH3 6RE
info@eggenetics.com
(44) 131 261 6686
eggenetics.com
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Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 IgG/IgM Immunoassay Complete Testing Kit

. 'CATALOG NUMBER UDI DEVICE IDENTIFIER (UDI-DI)
Instructions for Use EGCV0082 5060774560103
EGCV0092L. 5060774580158

GMDN TERM
SARS-CoV-2 immunoglobulin G (IgG)/IgM antibody IVD, kit, immunochromatographic test (ICT), rapid
INTENDED USE
This kit is used to qualitatively detect IgG and IgM antibodies of the COVID-19 novel coronavirus in human serum, plasma or whole blood in vitro.
‘SUMMARY

Coronavirus (CoV) belongs to the Coronaviridae family and is divided into three types: a, p and y. Alpha and beta are only pathogenic to mammals and gamma
mainly causes bird infections. CoV is mainly transmitted through direct contact with secretions or through aerosols and droplets. There is also evidence that it can
be transmitted through the fecal-oral route. The COVID-19 novel coronavirus was discovered in 2019 in Wuhan, China with viral pneumonia cases. Clinical
manifestations were fever, fatigue, cough, and other symptoms. These can rapidly develop into severe pneumonia, respiratory failure, septic shock, multiple organ
failure and severe acid-base metabolism disorders, etc.

TEST PRINCIPLE

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 IgG/IgM Immunoassay Complete Testing Kit is immunochromatography based. The test card contains (1) colloidal
gold-labeled recombinant novel coronavirus antigen and quality control antibody colloidal gold marker, (2) two detection lines (G and M lines) and one quality
control line (C) fixed on a nitrocellulose membrane. M is fixed with monoclonal anti-human IgM antibody for detecting the novel coronavirus IgM antibody. G is
fixed with monoclonal antihuman IgG antibody for detecting the novel coronavirus IgG antibody. The quality control antibody is fixed on the C line. When an
appropriate amount of test sample is added to the sample well of the test cassette, the sample will move forward along the test card via capillary action. If the
sample contains IgM antibody, the antibody will bind to the colloidal gold labeled novel coronavirus antigen. The antibody/antigen complex will be captured by the
anti-human IgM antibody immobilised on the membrane, forming a red M line and indicating a positive result for the IgM antibody. If the sample contains IgG
antibodies, the antibody will bind to the colloidal gold-labeled novel coronavirus antigen and the antibody/antigen complex will be captured by the antibody
immobilised on the membrane, forming a red G line and indicating a positive result for the IgG antibody. If neither antibody is present, a negative result is
displayed. The card also contains a quality control line (C). Regardless of the antibodies present (or not) the C line should appear to indicate that the sample has
been transported properly through the membrane. If the C line does not appear it indicates that the test result is invalid and a new, unopened test cassette is
required to retest the sample.

'STORAGE INSTRUCTIONS

« The kit should be stored in the dark at room temperature (2° to 25°C) and has a shelf-life of 18 months.

+ The container should be protected from light after being opened.

- D nat fraaza

H 0 Sem zadejte hledany vyraz Edinburgh Genetics.
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For Use in the United States

Laboratories and healthcare providers must include this information in their patient test report as specified in FDA guidance:

« This test has not been reviewed by the FDA.

+ Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection, particularly in those who have been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular
diagnostic should be considered to rule out infection in these individuals.

« Results from antibody testing should not be used as the sole basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection or to inform infection status.

« Positive results may be due to past or present infection with non-SARS-CoV-2 coronavirus strains, such as coronavirus HKU1, NL63, OC43, or 229E.

« Not for the screening of donated blood.

'WARNINGS AND PRECAUTIONS
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+ Only for human in vitro clinical diagnostics only. + The product should only be used by trained clinical professionals.

- After opening the sealed cassette pouch the test should be used within one - Handle specimens in accordance to the OSHA Standard on Blood borne
hour. Pathogens.

+ Do not freeze test cassette or buffer solution. + Do not immerse test cassette in water.

+ Wear protective gloves, clothing, and eyewear. + Wash hands thoroughly after handling specimens.

+ Do not use test cassette, butfer solution, or any kit component beyond the - Dispose of all used or damaged test cassettes, capillary samplers, or other kit
indicated expiration date. component as biohazardous materials.

+ Do not use test cassette, butfer solution, or any other kit components if the  + Do not use samples containing lipids, hemolysis, or turbidity which can affect
pouch is damaged or the seal is broken. results.

MANUFACTURER

Edinburgh Genetics Limited Catalog Number Manufacturer

64a Cumberland Street, Edinburgh, United Kingdom EH3 6RE

info@eggenetics.com _/Rf Storage Temperature

(44) 131 261 6686 Lot Number Range 2.25 °C

‘eggenetics.com

Do Not Reuse [:]E Consult Instructions

In Vitro Diagnostic Medical Device
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