646 AccuBiotech Co., Ltd. Preciso, affidabile, conveniente

CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare come confezionato a temperatura ambiente o refrigerato

Test antigenico COVID-19

ACCU_TELL® (2-30°C). Il test & stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta,
dove deve rimanere fino all'utilizzo. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre
(Tampone nasale) la data di scadenza.
Solo per dlagn?stlca in vitro MATERIALE
professionale. Materiale incluso
. . Cassette
Per tamponi nasali Reagente
Provette
Le istruzioni riguardano il seguente prodotto: Pipette S
Nr. Catalogo: Nome prodotto Tamponi nasali sterili
ABT-IDT-B374 Test antigenico COVID-19 (tampone nasale) Manua!e
Base di lavoro
Materiale necessario ma non incluso
Test rapido per la rilevazione qualitativa di antigene COVID-19 in tamponi Timer
nasali.
Per 'uso solo da parte di persone abilitate all'esecuzioni di analisi per la PRELIEVO DEL CAMPIONE E PREPARAZIONE
diagnostica in vitro. Tampone nasale
Utilizzare il tampone nasale fornito nel kit. Prima di raccogliere il tampone
USO PREVISTO nasale, il paziente deve soffiarsi il naso. Per raccogliere un campione con
Test antigenico rapido SARS-CoV-2 ACCU-TELL® (tampone nasale) & un tampone nasale, inserire l'intera punta del tampone nasale

(approssimativamente da % a 1 pollice (da 1,5 a 2,5 cm)) nella narice e
raccogliere un campione dalla parete nasale ruotando il tampone almeno 5
volte in un movimento circolare con pressione contro la parete nasale.
Impiegare circa 15 secondi per narice per raccogliere il campione.
Assicurarsi di raccogliere qualsiasi secrezione nasale che pud essere
presente sul tampone. Raccogliere campioni da entrambe le narici con
lo stesso tampone prima del test.

test immunologico cromatografico rapido per la rilevazione qualitativa
dell'antigene SARS-CoV-2 nel tampone nasale. 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 Guida al prelievo del campione
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 giomni. Le principali manifestazioni includono febbre, affaticamento e 4

tosse secca. Congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea 7

sono presenti in pochi casi. \/
PRINCIPIO DEL TEST Solo per tamponi nasali

Il test antigenico rapido SARS-CoV-2 ACCU-TELL® (tampone nasale) € un
test immunologico qualitativo a flusso laterale per il rilevamento della proteina
N di SARS-CoV-2 nel tampone nasale. In questo test, I'anticorpo specifico per

la proteina N della SARS-CoV-2 é rivestito separatamente sulle regioni della ESECUZIONE DEL TEST . . L
linea del test della cassetta. Durante il test, il campione estratto reagisce con Lasciare che il test, il campione e la soluzione e si equilibrino a
I'anticorpo alla proteina N della SARSCoV-2 che & rivestito sulle particelle. La temperatura ambiente (15-30°C) prima del test.

miscela migra sulla membrana per reagire con I'anticorpo alla proteina N della
SARSCoV-2 sulla membrana e generare una linea colorata nelle regioni di

test. La presenza di questa linea colorata nelle regioni di test indica un 1. Rimuovere la cassetta dalla busta sigillata e utilizzarla entro un'ora. |

risultato positivo. Per servire come controllo procedurale, una linea colorata migliori risultati si ottengono se il test viene eseguito immediatamente

apparira sempre nella regione di controllo se il test & stato eseguito dopo l'apertura della busta.

correttamente. 2. Posizionare la provetta sulla base di lavoro. Tenere il flacone della
soluzione di estrazione verticalmente con I'apertura rivolta verso il

REAGENTI basso e versare l'intero contenuto (circa 400pL) nella provetta di

La cassetta contiene particelle di proteina nucleocapside anti-SARSCoV-2 e estrazione. Vedi Figura 1&2.

proteina nucleocapside anti-SARS-CoV-2 rivestita sulla membrana. 3. Applicare il campione di tampone nella provetta di estrazione. Ruotare
il tampone nasale per circa 10 secondi mentre si preme la testa del

AVVERTENZE tampone contro l'interno della provetta per rilasciare I'antigene nel

Leggere le informazioni prima di eseguire il test. tampone. Vedi Figura 3.

4. Rimuovere il tampone nasale premendo la testa del tampone contro
l'interno del tubo di estrazione per rimuovere quanto piu liquido
possibile dal tampone. Smaltire il tampone in conformita con il
protocollo di smaltimento dei rifiuti biologici. Vedi Figura 4.

5. Posizionare la punta del contagocce sul tubo di estrazione.
Posizionare la cassetta su una superficie piana e pulita. Vedi Figura 5.

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. Agglu_ngere 3 gocce d_l soluzione (cwg:a_ BOpL_) al pozzetto del
6. Indossare i guanti quando si maneggiano i campioni, non toccare la campione e avviare il timer. Leggere i risultati del test dopo 10 minuti.
membrana del reagente e il pozzetto del campione. Non leggere i risultati dopo pit di 20 minuti.
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INTERPRETAZIONE DEL TEST

(Fare riferimento all'illustrazione in alto)

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

*S| PREGA DI NOTARE CHE: L'intensita del colore dell'area del test (T) pud
variare a seconda della concentrazione dell'antigene SARS-CoV-2 nel
campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore all'interno della regione del
test (T) dovrebbe essere considerata un risultato positivo.

NEGATIVO: Una linea colorata appare nell'area di controllo (C). Nessuna linea
appare nell'area di test (T). Un risultato negativo significa che nel campione
non & presente antigene SARS-CoV-2 o ¢ presente al di sotto del limite di
rilevamento del test.

NON VALIDO: Non appare nessuna linea di controllo. Un volume di campione
insufficiente o tecniche di procedura non corrette sono le ragioni piu probabili
del fallimento della linea di controllo. Controllare la procedura e ripetere il test
con una nuova cassetta. Se il problema persiste, smettete immediatamente di
usare il lotto e contattate il vostro distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA

Un controllo procedurale € incluso nel test. Una linea colorata nell'area di
controllo (C) & considerata un controllo di procedura interno. Conferma una
sufficiente bagnatura della membrana.

Le soluzioni di controllo esterno non sono fornite 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
nasale. Né il valore quantitativo né il tasso di aumento della concentrazione
del virus SARS-CoV-2 possono essere determinati da questo test qualitativo.

2. La precisione del test dipende dalla qualita del campione. | risultati falsi
negativi possono essere causati da una raccolta o conservazione impropria
del campione.

3. Il test antigenico rapido SARS-CoV-2 ACCU-TELL® (tampone nasale) indica
la presenza di SARS-CoV-2 solo 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 pud 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 pud interferire
con le prestazioni del test e pud 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. | risultati positivi possono essere dovuti all'infezione in corso con ceppi di
coronavirus acuti non-SARS-CoV-2, come il coronavirus HKU1, NL63,
0OC43 o0 229E,SARS-CoV-1.

10. | risultati del test antigenico 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. Il reagente di estrazione ha la capacita di uccidere il virus, ma non pud
inattivare il 100% del virus. Il metodo di inattivazione del virus puo essere
riferito a: quello raccomandato dal'OMS/CDC, oppure pud essere gestito
secondo le normative locali.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
Sensibilita, specificita e accuratezza
Tampone nasale

Il test antigenico rapido COVID-19 ACCU-TELL® per tamponi nasali &
stato valutato utilizzando campioni provenienti da vari siti clinici dove sono
stati raccolti campioni di tampone nasale. | tamponi nasali sono stati
selezionati a caso e testati dagli utenti secondo le istruzioni per l'uso. La
RT-PCR (test di confronto: Thermo fisher tagpath; kit di reagenti: test a
pannello esteso NxTAG® CoV) é stata utilizzata come metodo di
riferimento per la cassetta dell'antigene ACCU-TELL® COVID-19
(tampone nasale). | campioni sono stati considerati positivi se la PCR
indicava un risultato positivo.

Metodo RT-PCR Risultati
Risultati Positivi Negativi totali
TR oUR [Posn |06 | 2 | 8
Negativi 7 248 255
Risultati totali 103 250 353

Sensibilita relativa: 93,2% (95%CI*:86,5%-97,2%)
Specificita relativa: 99,2% (95%CI*:97,1%-99,9%)*
Accuratezza relativa: 97,5% (95%CI1*:95,2%-98,8%)*
* Intervallo di confidenza

Limite di rilevamento

I limite di rilevamento (LOD) per test antigenico ACCU-TELL® COVID-19
(tampone nasale) & stato determinato utilizzando diluizioni limitanti di un
campione di virus inattivato. Il materiale (ZeptoMetrix, 0810587CFHI) & stato
fornito ad una concentrazione di 1,15x107 TCIDso/mL. Il limite di rilevamento
stimato € di 1000 TCIDse/mL.

Reattivita crociata

La reattivita crociata della cassetta antigenica ACCU-TELL® COVID-19
(tampone nasale) & stata valutata testando i microragnismi commensali
epatogeni che potrebbero trovarsi nella cavita nasale. Ogni organismo, virus
o lievito & stato testato in assenza o in presenza di virus SARS-CoV-2
inattivato. Non & stato rilevato alcun risultato di reattivita crociata con le
seguenti sostanze a reattivita crociata, testate alla concentrazione o alla
carica virale riportate nella tabella della pagina seguente.
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I test o carica virale

Virus parainfluenza tipoda 1.6 X 10TCIDso/mL
Virus Coxsackie umano 2.8 x 108 TCIDsa/mL
Virus parotite 1.6 X 105TCIDso/mL
Ringyirus 2.8 x107TCIDse/mL
| Haemophilus pardinfluenzae 6 x 107 bacterial/ml
Staphylococcus aureus 6 ¥ 107 bacterial/mil
Neisseria meningitides 6 x 107 bacterial/ml
Streptococcus sp. gruppo A 1 x 10%org/ml
Streptococcus sp. aruppo B 6 % 107 bacterial/ml
Streptococcus sp. Qruppe © 6 x 107 bacterial/mil

Virus influenza A (H3N2)A/Aichi/2/68 2.3 x 108CEIDso/ mL
Adenovirus (p. es. C1Ad. 71)-tipo. 7A | 1.41 x 105 U/ml

Enterovirus (p. es. EV68) 5.01 x 10° TCIDso/ml
Metapneumovirus umang (hiMPV) 3.80 x 108 TCIDso/ml
Influenza A H1N1 (Mew Cal20/99) 1.15 x 107 U/mll
Influenza B (Florida/02/06) 1.41 x 105 Uiml
Virus parainfluenza 1 9.12 x 108 TCIDso/ml PRAXISDIENST
Virus parainfluenza 2 1.15 x 107 U/ml I J . .
Virus parainfluenza 3 6.61 x 10° U/ml Prodotti medici dal 1953
Virus parainfluenza 4 2.82 x107 U/ml - -
Virus respiratorio sinciziale di ipg A | 3.80 x 10° U/m Ordlna qU| !
RINQYILUS (1ipg. 1A) 3.55 x 105 U/ml l
Bordetella pertussis 1.13 x 10" CFU/mI
Candida albicans 6.27 x 108 CFU/mI
|_Haemophilys influenzae 5.43 x 108 CFU/m|
Legionella pneumophila 1.88 x 10" CFU/mI
Mycobacterium tuberculosis 6.86 x 107 CFU/mI
IMycoplasma pneumoniae 3.16 x 108 CCU/ml
Pneumocystis  jirovecii (PJP)-S.
cerevisiae ri ; ” 3.45 x 108 CFU/mI
Pseudomonas aeruginosa 8.44 x 10° CFU/ml
Staphylococcus epidermis 1.21 x 10" CFU/mI
Streptococcus pneumoniae 3.23 x 108 CFU/mI
Streptococcus pyogenes 1.64 x 10° CFU/ml
Streptococcus saliyanus 817 x 108 CFU/mI
Coronavirus umano 225 417 x 10° TCIDso/ml
Coronavirus ymang OC43 1.05 x 108 TCIDso/ml
Coronavirus ymang NL63 1.70 x 10° TCIDso/ml
Coronavirus MERS 3.16 x 108 TCIDso/ml
Staphylococcus aureus, Jitered 1.84 x 10"°CFU/ml

Chlamydophila pneumoniae, Titered 1.75 x 108IFU/ml
Lavaggie nasale ymang in pool - |/
rappresentativo. della, normalg flora
microhica respiratoria
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