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Kit per il test delI’antigene SARS-CoV-2

CODICE ATTRIBUITO DAL FABBRICANTE: SF24025

RDM: 2051669/R

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE :

1) 25 schede di Test confezionate con Bustina essiccante
2) 25 tubi di campionameto gia carichi di reagente

3) 25 tamponi sterili

4) 25 etichette adesive per provette

5) 25 bustine di biosicurezza

6) 5.0 ml di reagente di scorta

7) Manuale di introduzione

it per il test dell’ antigene
SARS-CoV-2

(Immunocromatografia)
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Istruzioni del kit per il test dell’antigene SARS-CoV-2
(Immunocromatografia)
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[Nome del prodetto]
Kit per test dell' antigene SARS-CoV-2 (Immunocromatografia)

[Specifiche della confezione]
1 test/kit 5 test/kit, 7 test/kit, 10 test/kit. 25 test/kit, 50 test/kit, 100 test/kit,

[Uso Previsto]

Questo prodotto ¢ utilizzato per rilevare qualitativamente I antigene per || nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) in tamponi
nasofaringei, orofaringel o anteriori nasali umani.

E adatto solo per la diagnosi professionale in vitro, non per uso personale.

Questo prodotto viene utilizzato solo In laborator clinicl o per test rapido da parte. del personale medico. Non pué essere
utilizzato per test a casa, Non pud essere utilizzato come base unica per la di iel esclus della pal s

da infezion| del nuovo ¢ irus, Non & adatto per uno screening generale della popolazione,

Un risultato positivo del test richiede ulteriore conferma, e un risultato negativo non pud escludere la possibilita di
infezione. 1| Kit e i risultati del test sono salo per riferimento clinico, Si raccomanda di combinare le manifestazioni cliniche
del paziente e altri esami di laboratorio per una completa analisi della condizione.

[Principio di test]

Questo prodotto adotta la tecnologia immunocr grafica con ora colloidale, nebulizzando I' anticorpo monoclonale 1
a SARS-CoV-2 marcato con oro colloidale sul cuscinetto Inoro. L' anticorpo monoclonale 2 a SARS-CoV-2 é nvestito sulla
membrane di nitrocellulosa come la linea di test l‘"nll Me l' anllcorpu lgG anti-topo di capra & rivestito come |a linea di
controllo di qualita (linea €). Quando una approp i di campione da testare viene aggiunta nel foro di
campionamento della scheda di test, || campione si !posml Inavanti lungo la schedla di test sotto azione capillare. Se il
campione contiene un antigene SARS-CoV-2,I' antigene si leghera all' anticorpe monoclonale 1 SARS-CoV-2 marcato
con oro colloidale, e il complesso immunitario forma un complesso con I anticorpo monodonale 2 SARS-CoV-2 rivestito
alla linea T, mostrando una linea T viola-rossa, indicando che I' antigene SARS-CoV-2 & positivo, Se la linea di test T non
mostra colore & mostra un risultato negativo, significa che il campione non contiene |° antigene SARS-CoV-2. La scheda di
tast contiene anche una linea di controllo di qualith C, indipendentemente dal fatta che sia presente una linea di test, la
linea di controllo di qualita viola-rossa C deve apparire. Se la linea di controllo qualitd C non appare, cid indica che il
risultato del test non é valido, e questo camplone deve essere testato ancora.
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[Componenti principali]
1. Test card: ¢ composta da una :_lrtl di plastica @ una striscia di test, La striscia di test @ fatta di una membrane d|

nitroc (" area di ril & rivestita con I' anticorpo monoclonale 2 a SARS-CoV-2, e area di controllo
qualith @ rivestita con I' anticorpo [gG anti-topo di capra), i in oro (nebul con |' anticorpo monoclonale
1 5ARS-CoV-2 marcato con oro colloidale), cuscinetto di campione, carta assorbente e pannello in PVC,

2, Soluzione di estrazione del campione: la spluzione lampone contenente fosfate (pHE6.5-8.0), corrispondente alle

specifiche del kit 500ul clascuno ,

3, Tampone sterile

4, Provetta per estrazione del camplone

Specifiche di confezione| 1 test/kit | Stest/kit | 7testhit | 10 testAit | 25 bestdt |50 testat | 100 test/kit
1pz 5pz Tpz 10 pz 25pz 50 pz 100 pz

jone di estrazione _ _ .

del one per 1pz S prtl pack | 7 pz*l pack | 10 pe*L pack | 25 pz*1 nmmlzspﬂm
2lpz 25pz *1pack| 27pz *1pack | 210pz *1pack| 225pz*1pack 225p¢'2p|:|u]—225p!"md3

e pred o L e 1z 1z 1pa 1pe e

/ Fare Fare Fare Fare Fare Fare Fare
riferimento | riferimento | rifedimento | riferimento | riferimento | riferimento | riferimento
;: foglio 2l foglio al foglio a“I foglio al foglio al foglio TL:Q:M

Nota: Le componenti in differenti lotti del kit non possono essere usate in modo intercamblabile,

[Modalits di conservazione e periodo di validita)

Il periodo di validita @ 18 mesi se il prodotto @ conservato in un amblente con temperatura fra 2'C-30°C. Il prodotto deve
essere usato entro 60 minuti una volta che il sacchetto di alluminio viene aperto. La data di procuzione e |a data di
scadenza sono annotate sull'etichetta,

[Requisiti del camplone]

1. Applicabile a cavith nasale umana o a gola o a campioni di secrezione nasale anteriore.
2. Raccolta del campione:

Raccolta di secrezione nasofaringea: Quando sl raccolgono le secrezioni nasall, inserire un tampone sterlle nel punto In cul la
secrezlone & pid presente nella cavita nasale, ruotare delicatamente e spingere il tampone nella cavita nasale fino a quando

il turbinato & bloccato, e ruotare il tampone tre volte contro la parete della cavitd nasale, quindi estrarre il tampane.

Raccolta di secrezione orofaringea: Inserire completamente un tampone sterile nella faringe dalla bacca, focalizzandolo
sulla parete della gola e sull’ area arrossata delle tonsille del palato, strofinare |e tonsille faringee bilaterali e la parete

279
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gea con forza evitando di toccare la ingua, quindi estrarre il camplone,
Ramlta del campione con tampone nasale; inserire il tampone nella narice del paziente per circa 2 cm, ruotare il
tampone lungo la mucosa all' intemo della narice per assicurarsi che vengano raccolte sia il muco che le cellule;
usando lo stesso tampone, ripetere il procedimento nell' altra narice,
3. Processare immediatamente || campione con la soluzione di estrazione del campione lormita nel kit dopo aver raccolto
il campione, Se non pud essere processato immediatamenite, || tampone deve essere conservato in una provetta di
plastica asciutta, sterilizzata e rigorosamente sigillata. Puds essere conservato a 2'C-8°C per 8 ore, e put essere
conservato a Iunqn a-70°C
. Icamrloni fortemente contaminati da residul di cibo orale non possono essere utilizzati Iper il test di questo prodotto. I
camploni raccolti da tampon| troppo viscosi o agglomerati non sono raccomandati per il test di questo prodotto. Se i
tamponi sono contaminati da una grande quantita di sangue, non sono consigliati per il test, i sconsiglia di utilizzare
camploni che sono processati con una soluzione di estrazione del campione non fornita in questo kit per il test di
fuesto prodotto.

=

[Metodo di rilevazione]

S5i prega di leggere attentamente il manuale di istruzioni prima di effettuare il test, Riportare tutti | reagenti a temperatura
ambiente prima del test. Il test deve essere effettuato a temperatura ambiente,
1. Estrazione del camplone:
o, Inserire || tampone raccolto nella soluzione di estrazione del campione e ruotaro vicing alla parete interna della
provetta per circa 10 volte, per far dissclvere || campione nella soluzione || piil possibile.
b, Premere la testa del tampone lungo la parete interna della provetta di estrazione per mantenere Il liquido nella
provetta il pili possibile, estrarre e gettare il tampone,
c. Chiudere il tappo.
2. Procedure di rilevamento:
a che la scheda di test & tornata a temperatura ambiente, aprire la busta di alluminio ed estrarre la scheda di test,
quindi posizionarla orizzontalmente su una superficie prana
b. Aggiungere 65yl (circa 2 gocce) dell’ estratto del campionae processato al foro di campionamento defla scheda di test,
c Leggere il nsultato visualizzato entro 15-30 minuti, | risultat] letti dopo 30 minuti nen sono validi.

¢

Raceolta fi 2

Raccolta

tampone
nasofaringeo e

’ Raccolta ’ ’ ’
/| tampone
onlaninges
Insesire | tampone raccolto nella Presrinre La tosta del tampone
1 jone dil camp T o parate intima della

@ rustarle vicino alls parete inleima provetta di estrations per
della provetta per clrca 10 volte, per mantanere || Bguite nells
far dissobvere il campiane nella provetta il pil possibile,
soluzione # pil possibile, ostrarre e gottare il tampon,

Raccolta
tampona nasale
anterions

ETL]

Aggiungare G50l S0 "E
Icirca 2 gocce) |
dall' estratto del ’ ® ’
campione
processato ol foro di @
W — camplonamento
Chiudere il tappio [r———— dalle scheca cf best,

Attenzione:
il tampone e Il restante materiale dopo || test d essere trattati rigorosamente come rifiuti medici e prestare
attenzione alla protezione,

[Interp lone dei risultati di test)

1. Risultato positive:Sia la inea 2. Risultato negative: se solo la linea di 3, Risultato non valido; Nessuna banda
di test (T) che la linea di controllo di qualita C diventa colorate  colorata appare sulla linea di controlio
controllo (C) mostrano una e la linea di test (T) non diventa qualith (C) e questo ¢ giudicato come un
bande colorate come mostra colorata, I' antigene SARS-CoV-2 non  risultate non valide, indipendentemente dal
I' immagine sottostante, @ stato rilevato e il risultato & fatto che la linea di rilevazione (T) mostri o
indicando che | antigene negative, come mostra I' immagine meno una banda colorata, come mostra
SARS-CoV-2 é positivo. sottostante. I' immagine sottostante,

B i 2|0
o 0 ol|l

I' intensith del colore della linea di reuiune @ wrmlm al contenuto della sostanza testata, contenuta nel campione
estratto. [l risultato dovrebbe essere qu inato a secanda che la linea di reazione sia colorata o meno
indipendentemente dall' intensita dd colore. Questo reagente per scheda di test contiene un processo di controllo di
qualith, Quando una linea rossa/viola appare sulla knea di controlio qualith €, questo indica che I' aperazione & corretta ed
efficace, altrimenti il risultato del test non & vahdo,

Si raccomantla al laborator| GLP (Standard Laboratory Practice) di condurre il controllo qualith in conformita con e
pracedure operative di laboratorio sotta la guida delle normative nazionali o locall.

[indice di prestazione del prodotto]

1. Verifica clinica
Al fine di valutare la prestazione diagnostica, questo studio ha utilizzato camploni positivi al COVID-19 di 252 individui @
camploni negativi al COVID-19 di 686 individui. Questi campioni sono stat testati e confermati con il metodo RT-PCR. |
risultati sono | seguent;

a9

Metodo Clinicalmente confermato (RT-PCR) Risultati
Risultati Positivo Negativo -t

Tost dell’ antigene SARS-CoV/-2 Positive 240 6 246
Negativo 12 680 692

Totale 252 686 938

a. Sensibilita: 95.24% ( 240/252 ) ,95%C1 ( 91.83% , 97.52% ) ;

b. Specificita: 99.13% ( 680/686 ) 95%C1 ( 98.11% , 99.68% ) ;

© Accuratezza (Tasso di coincidenza totale) : 98,08% (920/938) , 95%C! (96,98%, 98 B6%)

2. Limite di rilevamento minimo:
Quando il contenuto del virus & maggiore di 400TCID,/ml, || tasso di rilevamento positivo ¢ maggiore del 95%, Quando
il contenuto del virus ¢ minore di 200TCID/mi, I tasso di rilevamento positivo & inferiore al 95%, quindi il lim|te minimo
di rilevazione di questo prodotto & 400TCID,./mi.

3. Precisione:
Sono statl testiti per la precisione tre lotti consecutivi di reagenti, Divers| lotti di reagenti sono stati utilizzati per testare
lo stesso campione negativo 10 volte consecutive, @ i risultati sono stati tutti negativi. Diversi latti di reagenti sono stati
utilizzati per testare lo stesso campione positive 10 velte consecutive, e | risultati sono stati tutti positivi

4. Effetto HOOK:
Quando il contenuto del virus nel campione da testare raggiunge 4.0*10°TCID/m, il risultato del test non mostra
ancora I effetto HOOK.

5. Cross-reattivita

E stata valutata la cross-reattivitd del Kit. ] risultati non hanno mostrato cross-reattivita con il ulmte camiom

1 HCOV-HKUL 14 Influenza A HIN1 2009 rid Staphylococcus aureus

2 Human corenavirus 0C43 15 HIN2 28 Group A streptococt

3 Human coronavirus 229§ 16 HIN9 29 Mycoplasmal pneumonia
4 MERS-coronavirus 17 H5NL 30 Streptococcus pneumoniae
5 Human coronavirus NL63 18 Influenza B Yamagata 31 Candida albicans

6 Adenovirus virus type 3 19 Influenza B Victorla 32 Chlamydla pneumoniae

7 Adenovirus C1 20 Enterovirus CA16 33 Bordetells pertussis

8 Adenovirus 71 2 Enterovirus EV6S 3 Praumacystis jiroved

5/9
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£ szybio

[ Szybio

Kit per test dell’ antigene
SARS-CoV-2
(Immunocromatografia)
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