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ACCU-TELL®
Test antigenico rapido SARS-CoV-2

(Tamponi nasofaringei)
Solo per uso diagnostico professionale in vitro

Campione: tampone nasofaringeo

Questo foglietto illustrativo fa riferimento ai seguenti prodotti:
Nr. Catalogo Nome prodotto
ABT-IDT-B367 SARS-CoV-2 Ag Cassette (Nasopharyngeal Swab)

Un test rapido per la rilevazione qualitativa dell'antigene SARS-CoV-2
nel tampone nasofaringeo.

Solo per uso diagnostico in vitro.

USO PREVISTO

Test antigenico rapido SARS-CoV-2 ACCU-TELL® & un test
immunologico cromatografico rapido per la rilevazione qualitativa
dell'antigene SARS-CoV-2 nel tampone nasofaringeo. L'identificazione
si basa su anticorpi monoclonali specifici per la proteina del
nucleocapside (N) della proteina di SARS-CoV-2. Ha lo scopo di aiutare
la rapida diagnosi differenziale delle infezioni da COVID-19.

SOMMARIO

Il nuovo coronavirus appartiene al genere 3 ed & una malattia infettiva
respiratoria acuta che colpisce generalmente gli esseri umani.
Attualmente, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale
fonte di infezione; anche le persone infette asintomatiche possono
essere una fonte infettiva. In base all'attuale indagine epidemiologica, il
periodo di incubazione va da 1 a 14 giorni, per lo piu da 3 a 7 giorni. Le
principali manifestazioni includono febbre, affaticamento e tosse secca.
Congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea sono
presenti in pochi casi.

PRINCIPIO DEL TEST

Il test antigenico rapido SARS-CoV-2  ACCU-TELL® (tampone
nasofaringeo) € un test immunologico qualitativo a flusso laterale per il
rilevamento della proteina N di SARS-CoV-2 nel tampone nasofaringeo.
In questo test, l'anticorpo specifico per la proteina N della SARS-CoV-2
¢ rivestito separatamente sulle regioni della linea del test della cassetta.
Durante il test, il campione estratto reagisce con I'anticorpo alla proteina
N della SARS-CoV-2 che ¢ rivestito sulle particelle. La miscela migra
sulla membrana per reagire con Il'anticorpo alla proteina N della SARS-
CoV-2 sulla membrana e generare una linea colorata nelle regioni di
test. La presenza di questa linea colorata nelle regioni di test indica un
risultato positivo. Per servire come controllo procedurale, una linea
colorata apparira sempre nella regione di controllo se il test & stato
eseguito correttamente.

REAGENTI

La cassetta contiene particelle di proteina nucleocapside anti-SARS-
CoV-2 e proteina nucleocapside anti-SARS-CoV-2 rivestita sulla
membrana.

PRECAUZIONI
Leggere le indicazioni prima di eseguire il test.

1. Solo per diagnostica in vitro professionale. Non usare dopo la data di
scadenza

2. Il test deve rimanere nella busta sigillata fino al momento dell'uso.

3. Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e
trattati allo stesso modo di un agente infettivo.

4. |l test usato deve essere smaltito secondo le norme locali.

5. Non usare campioni di sangue.

6. Indossare i guanti quando si maneggiano i campioni, non toccare la
membrana del reagente e il pozzetto del campione.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare come confezionato a temperatura ambiente o
refrigerato (2-30°C). Il test € stabile fino alla data di scadenza
stampata sulla busta, dove deve rimanere fino allutilizzo. NON
CONGELARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

PRELIEVO CAMPIONE E PREPARAZIONE

Tampone nasofaringeo

Inserire il tampone attraverso la narice parallelamente al palato
(non verso l'alto) fino a quando si incontra resistenza o la distanza
€ equivalente a quella dall'orecchio alla narice del paziente,
indicando il contatto con il rinofaringe. Il tampone deve raggiungere
una profondita pari alla distanza dalle narici all'apertura esterna
dell'orecchio. Strofinare e arrotolare delicatamente il tampone e
lasciarlo in posizione per alcuni secondi per assorbire le secrezioni.
Rimuovere lentamente il tampone ruotandolo. | campioni possono
essere raccolti da entrambi i lati usando lo stesso tampone, ma
non €& necessario se il tampone € saturo di liquido dalla prima
raccolta. Se un setto deviato o un blocco creano difficolta, usare lo
stesso tampone per ottenere il campione dall'altra narice.

MATERIALE
Materiale incluso

Cassette

Reagente

Tubi di estrazione

Tappi contagocce

Tamponi sterili

Manuale

Base di lavoro

Materiale necessario ma non incluso
Timer

ESECUZIONE DEL TEST

Lasciare che il test, il campione e la soluzione e si equilibrino a

temperatura ambiente (15-30°C) prima del test.

1. Rimuovere la cassetta dalla busta sigillata e utilizzarla entro
un'ora. | migliori risultati si ottengono se il test viene eseguito
immediatamente dopo I'apertura della busta.

2. Posizionare il tubo di estrazione nella stazione di lavoro. Tenere
il flacone del reagente capovolto in verticale. Stringere il flacone
e lasciare che la soluzione cada liberamente nella provetta senza
toccare il bordo della provetta. Aggiungere 8 gocce di soluzione
(circa 300pL). lillustrazione 1

3. Posizionare il tampone nella provetta di estrazione. Ruotare il
tampone per circa 10 secondi mentre si preme la testa contro la
provetta per rilasciare I'antigene nel tampone. lllustrazione 2

4. Rimuovere il tampone premendo la testa contro l'interno del tubo
di estrazione mentre lo si rimuove per espellere quanto piu
liquido possibile. Gettare il tampone in conformita con il
protocollo di smaltimento dei rifiuti biologici. lllustrazione 3.

5. Montare la punta del contagocce sulla provetta di estrazione.
Posizionare la cassetta del test su una superficie pulita e piana.
llustrazione 4

6. Aggiungere 3 gocce della soluzione (circa 80uL) al pozzetto del
campione e poi avviare il timer. Leggere il risultato a 10 minuti.
Non interpretare il risultato dopo 20 minuti.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Fare riferimento all'immagine precedente)

POSITIVO:* Appaiono due linee. Una linea colorata dovrebbe
essere nella regione della linea di controllo (C) e un'altra linea
colorata apparente dovrebbe essere nella regione della linea di test
(T). Un risultato positivo indica che la SARS-CoV-2 ¢ stata rilevata
nel campione.

*NOTA: L'intensita del colore nella regione della linea di test (T) varia
a seconda della concentrazione dell'antigene SARS-CoV-2 presente
nel campione. Pertanto, qualsiasi tonalita di colore nella regione della
linea di test (T) dovrebbe essere considerata positiva.

NEGATIVO: Una linea colorata appare nella regione della linea di
controllo (C). Nessuna linea appare nella regione della linea del test
(T). Cio indica che I'antigene SARS-CoV-2 non € presente nel
campione, o & presente al di sotto del livello rilevabile del test.

NON VALIDO: La linea di controllo non compare. Volume di
campione insufficiente o tecniche procedurali errate sono le ragioni
piu probabili per la mancata comparsa della linea di controllo.
Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo test. Se |l
problema persiste, interrompere l'uso e contattare il distributore.

CONTROLLO DI QUALITA

Un controllo procedurale € incluso nel test. Una linea colorata che
appare nella regione della linea di controllo (C) & considerata un
controllo procedurale interno. Conferma una adeguata umidificazione
della membrana. Gli standard di controllo non sono forniti con questo
kit; tuttavia, si raccomanda di testare i controlli positivi e negativi
come buona pratica di laboratorio per confermare la procedura del
test e verificare la corretta esecuzione del test.

LIMITAZIONI

1. Questo test € solo per uso diagnostico professionale in vitro. Il test
deve essere usato per il rilevamento dell'antigene SARS-CoV-2 nel
tampone nasofaringeo. Né il valore quantitativo né il tasso di
aumento della concentrazione del virus SARS-CoV-2 possono
essere determinati da questo test qualitativo.

2. L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione del
tampone. | falsi negativi possono derivare da una raccolta o
conservazione impropria del campione.

3. Il test indichera solo la presenza di SARS-CoV-2 nel campione sia
dei ceppi di coronavirus SARS-CoV-2 vitali che non vitali.

4. Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono essere
interpretati insieme ad altre informazioni cliniche a disposizione del
medico.

5. Un risultato negativo ottenuto con questo kit deve essere
confermato dalla PCR. Un risultato negativo puo essere ottenuto se
la concentrazione del virus SARS-CoV-2 presente nel tampone non
€ adeguata o € inferiore al livello rilevabile del test.

6. L'eccesso di sangue o di muco sul campione del tampone puo
interferire con le prestazioni del test e puo produrre un falso
risultato positivo.

7. Un risultato positivo per la SARS-CoV-2 non esclude una
coinfezione di fondo con un altro agente patogeno, quindi bisogna
considerare la possibilita di un'infezione batterica latente.

8. Risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2, in
particolare in coloro che sono stati in contatto con il virus. | test di
follow-up con una diagnostica molecolare dovrebbero essere
considerati per escludere l'infezione in questi individui.

9. I risultati positivi possono essere dovuti all'infezione in corso con
ceppi di coronavirus acuti non-SARS-CoV-2, come il coronavirus
HKU1, NL63, OC43 o 229E

10. Risultati del test dell'antigene non dovrebbero essere usati
come unica base per diagnosticare o escludere l'infezione da
SARS-CoV-2 o per informare sullo stato dell'infezione.

11. ll reagente di estrazione ha la capacita di uccidere il virus, ma
non puo inattivare il 100% del virus. Il metodo di inattivazione del
virus puo essere riferito a: quello raccomandato dall'lOMS/CDC,
oppure puo essere gestito secondo le normative locali.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
Sensibilita, Specificita e accuratezza

Il test & stato valutato con campioni ottenuti dai pazienti. La RT-
PCR & stata utilizzata come metodo di riferimento per ACCU-
TELL® SARS-CoV-2 Ag Cassette (Nasopharyngeal Swab). |
campioni sono stati considerati positivi se la PCR ha indicato un
risultato positivo.

Metodo RT-PCR Totale

ACCU-TELL® SARS-CoV-2| Risultati |Positivo| Negativo | Risult.
Cassetta Ag Positivo | 112 3 115
(Tampone nasofaringeo) | Negativo | 5 360 365
Totale risultati 117 363 480

Sensibilita relativa: 95.7% (95%CI*:90.3%-98.6%)*
Specificita relativa: 99.2% (95%CI*:97.6%-99.8%)*
Accuratezza relativa: 98.3% (95%CI*:96.7%-99.3%)*

* Intervalli di confidenza

Detection Limit

I LOD per questo test & stato stabilito utilizzando diluizioni limitanti
di un campione virale inattivato. Il materiale (ZeptoMetrix,
0810587CFHI) & stato fornito a una concentrazione di 1,15x107
TCID50/mL. Il LOD stimato & 1000 TCID50/mL.

Reazione crociata

Il test antigenico rapido SARS-CoV-2 ACCU-TELL® é stato testato

con il virus delll' Influenza A, virus influenza B, Adenovirus,
Coxsackie virus, Parainfluenza, virus di tipo 1 e virus di tipo 3

Parainfluenza Virus ditipo 2, Parainfluenza

Parainfluenza Virus Type4a, Enterovirus, Mumps virus, Respiratory

syncytial virus, Rhinovirus, Bordetella pertussis, Haemophilus

parainfluenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,

Neisseria meningitides, Streptococcus sp. group A, Streptococcus

sp. group B, Streptococcus sp. group C, Candida albicans, Human

Metapneumovirus (hMPV), Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma pneumoniae,
Pneumocystis jirovecii(PJP)-S cerevisiae Recombinant,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus epidermis,
Streptococcus  pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus salivarius, Coronavirus  umano 229E,

Coronavirus umano OC43, Coronavirus umano NL63, Campioni
positivi al MERS-coronavirus. | risultati non hanno mostrato
reattivita crociata.
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