MEDICAL SUPPLIES

NOMBRE

Kaira 2019-nCov Kit de deteccion

ESTANDAR
ISO 13485: 2016
Directive 98/79/EC
ISO 14971: 2012
ISO 23640: 2011

ISO 18113-2: 2009
ISO 18113-3: 2009
EN ISO 15223-1: 2016
EN 13975: 2003

FLUJO DE TRABAJO

Coleccion
de Andlisis de
muestra datos
Preparacién
Extraccion de |2 mezcla Onestep
de ARN de PCR RT-gPCR

EN 13612: 2002 IEC 62366-1: 2015

ISO 17511: 2003 e El kit de deteccion Kaira 2019-nCoV esta disefiado
para su uso con el sistema de PCR en tiempo real
QuantStudio 5, el sistema de PCR en tiempo real ABI
7500 o el sistema CFX96 Dx.

CERTIFICACION
CE (Reglamento de la Unién Europea) y FDA

(Aplicado) CONDICIONES DE PCR PARA KAIRA 2019-NCOV
El kit de deteccion Kaira 2019-nCoV es un kit de
diagnostico in vitro disefiado para la deteccion cualitativa Contrarrestar o . .
de SARS-CoV-2 en muestras humanas como muestras transcripcion 50°C | 10 minutos 1 ciclo
de intercambio nasofaringeo, orofaringeo o de esputo Pre- R . .
. - . o 95°C | 10 minutos 1 ciclo
mediante la reaccién en cadena de la polimerasa en Desnaturalizacion
g%rg;;o real con transcripcion inversa (rt Real -Tiempo Desnaturalizacion | 95°C 10 seg
: - 45 ciclo
Recocido 60°C 30 se
CONTENIDO Extension * 9
o Este paso escaned la sefial de fluorescencia.
Mezcla de sonda y
1 cebador 2019-nCoV 12540 / tubo 2
Mezcla 2X OneStep
KAIRA 2019-nCoV AR 7 el
ADN de control E pei L7500
3| positivo 2019-ncov | 100 W/ /tubo !
4 DEPC DW 200 pf / tubo 1 S ]
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