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)『灵敏性与质量控制』
[bookmark: 本试剂盒的灵敏度为10-20个RNA模板。][bookmark: 『有效期』]本条件下，使用本试剂盒，可检测低至10拷贝的RNA分子。

[bookmark: 『注意事项』]『注意事项』
1. 反应完成后避免开盖，应放入密封袋及时处理。
2. 每次反应均需附加一个阳性对照和阴性对照。
3. 实验结束后，阳性样品反应管颜色由黄变红，但红色只可保持12
小时，应尽快拍照留档。
4. 不合理的样本采集、转运、储存及处理过程均有可能导致错误的 检测结果。
5. 本试剂盒仅可用于科研。









『技术支持信息』
如有任何问题或欲索取更多产品信息，请拨打电话：010-82893546 或
Email 至 mylab_sales@163.com。

北京美莱博医学科技有限公司
地	址：北京市丰台区海鹰路 8 号金伟凯大厦 103 室电	话：01082893546 或：010-82894339
邮	箱：mylab_sales@163.com 网	址：http://www.meilaibo.com
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产品编号：MLBL-COVID19-N-50
有效期：9 个月


MyLab®等温扩增检测系列
[bookmark: _GoBack]   新冠病毒RNA-N基因可视LAMP检测试剂盒
        COVID-19 N-Gene Visualization Nucleic Acid Test Kit

使用说明书
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[bookmark: 『规格』50T]『规格』50T
『适用范围』适用于对疑似新型冠状病毒感染者的口腔拭子、鼻拭子、
肛拭子、血液、唾液、痰液、肺泡灌洗液、组织等样品及灰尘等环境样品中 RNA 提取后的病毒检测。
『用途与特点』新型冠状病毒 N 基因可视化核酸检测试剂盒是针对新冠病毒N基因设计的特异性引物。本检测方法是我公司在LAMP 基础上改进后开发的一项技术，它在尽可能保留了 LAMP 优点的同时，降低了扩增产物假阳性率。本试剂盒也可直接用荧光定量PCR 仪进行检测，用荧光定量 PCR 仪进行检测时请选用Cy5 检测通道，1 分钟采集一次荧光值，出现S型扩增曲线判为阳性，出现直线或斜线时判为阴性。
『注意事项』
1、室温融化除酶混合液以外的各组分，可视化RT-LAMP Mix会出现棕色絮状物，需要上下颠倒混匀，混匀后不可以离心，混匀后可视化RT-LAMP Mix变为粉红色或红色时视为试剂盒失效。
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『组成及保存条件』

	编号
	试剂盒组成
	体积(50T)
	保存条件

	1
	COVID19-N检测反应液
	850μl
	-20℃

	2
	RT-LAMP酶
	50μl
	-20℃

	3
	新冠N基因阳性对照
	20μl
	-20℃

	4
	超纯水
	1ml
	-20℃

	5
	矿物油
	1ml
	-20℃


本试剂盒适用于恒温水浴、金属浴、烘箱和任意型号PCR 仪。
[bookmark: 『使用方法』]『使用方法』
	制备反应液:
室温溶解除酶外的组份，在反应管中加入以下组份：
	组分名称
	体积

	COVID19-N检测反应液
	17μl

	RT-LAMP酶
	1μl

	RNA模板
	2μl

	总体积
	20μl


	反应条件: 64℃反应60分钟。根据反应后的颜色变化判断实验结果。


2、可视化RT-LAMP Mix上层覆盖200ul矿物油，使用时需吸取下层黄色水溶液，矿物油成分对扩增无抑制。
3、如反复冻融或长时间开盖会出现反应液由黄色变为粉红色的现象， 应避免反复冻融（不超过8次）及避免长时间开盖。
4、用有热盖的恒温反应仪器（PCR仪等）时不需要加入矿物油；用恒温水浴锅或没有热盖的金属浴进行反应时需加入20μl 矿物油。
5、反应结束后不可开盖，并于12小时内拍照留存，超长时间放置阳性 对照颜色会变淡；拍照后请将反应管封于自封袋中保存或处理。
6、生产日期见试剂盒外包装。

注：检测时需要同时设置阳性对照（加入新冠N基因阳性对照） 和阴性对照
（加入超纯水）。使用水浴锅或温箱等无热盖仪器时，需要在反应液上加入20l矿物油封闭。反应时间超出70分钟，检测结果不可用。
[bookmark: 『结果判定』]『结果判定』
1. [bookmark: 1.阴性对照样品管反应前后颜色一致，均为黄色，阳性对照样品反应液变红色视为本实验]阴性对照样品管反应前后颜色一致，均为黄色，阳性对照样品反应 液变红色视为本实验成立。
2. [bookmark: 2.阴性对照样品管和阳性对照样品管反应后均由黄色变为红色或均为黄色则此次实验视为]阴性对照样品管和阳性对照样品管反应后均由黄色变为红色或均为 黄色则此次实验视为无效。
3. [bookmark: 3.实验成立时，待检样品管颜色和阳性对照样品管一致则视为阳性；待检样品管颜色和阴]实验成立时，待检样品管颜色和阳性对照样品管一致则视为阳性；  待检样品管颜色和阴性对照样品管一致则视为阴性；待检样品管颜色介于阳性样品管和阴性样品管之间视为结果可疑，需重做该样品, 重复实验反应温度不变，反应时间延长至70分钟。
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