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Test antigenico COVID-19 Joinstar (coniugato con oro colloidale)

Istruzioni d'uso

[NOME PRODOTTO]
Test antigenico COVID-19 Joinstar (coniugato con oro colloidale)

[SOMMARIO] . ) . o . . . )
Il nuovo coronavirus appartiene al genere 3, € una malattia infettiva respiratoria acuta causata dai

nuovi coronavirus (SARS-CoV-2), che si propaga nel genere umano. 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, stanchezza e tosse
secca. In alcuni casi si riscontrano congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea.

[ SPECIFICHE DI IMBALLAGGIO]
1 Test/Kit, 20 Test/Kit., 25 Test/Kit

[ USO PREVISTO]

Il test rapido dell'antigene COVID-19 (oro colloidale) & un immunodosaggio cromatografico
rapido per la rilevazione qualitativa della SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasale per aiutare
nella diagnosi dell'infezione virale COVID-19. |l test deve essere eseguito da professionisti medici, o
puo essere eseguito da personale medico o da qualsiasi altro personale istruito, con familiarita
nell'esecuzione di test a flusso laterale e nell'interpretazione dei risultati del test. Il test pu6 essere
utilizzato in qualsiasi ambiente di laboratorio, cosi come in contesti al di fuori delle strutture mediche, se
vengono soddisfatti i requisiti stabiliti in questo manuale di istruzioni e i requisiti legislativi locali. Esso
fornisce solo un risultato di screening iniziale, per ottenere la conferma dell'infezione da SARS-CoV-2
occorrono ulteriori indagini.

[PRINCIPIO]

I COVID-19 Antigen Test (Colloidal Gold) & un test su cassetta per analisi qualitativa basata
sullimmunodosaggio per la rilevazione della SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasale. In
questa procedura di test, il campione reagisce con le particelle rivestite di anticorpo anti-SARS-
CoV-2 e la miscela migra verso l'alto sulla membrana cromatograficamente per azione capillare e
reagisce con l'anticorpo anti-SARS-CoV-2 nella regione di rilevazione.

Se il campione contiene SARS-CoV-2, nella regione della linea di prova apparira una linea
colorata che indica un risultato positivo. Se il campione non contiene SARS-CoV-2, una linea
colorata non apparira in questa regione indicando un risultato negativo. Per servire come controllo
procedurale, una linea colorata apparira sempre nella regione della linea di controllo indicando
che ¢ stato aggiunto un volume adeguato di campione e che si € verificato un assorbimento della

membrana.
[ COMPONENTI DEL KIT]
Materiale incluso | 1 Test/Kit 20 Test/Kit 25 Test/Kit Materiale necessario
ma non incluso
Cassette 1 test 20 test 25 test
1 flacone da |20 flaconi da | 25 flaconi da Contenitore di raccolta
Reagente 0.3 mL 0.3 mL 0,3 mL campioni
Tamponi nasali 1 pz 20 pz 25 pz Timer
Foglietto illustrativo 1pz 1pz 1pz

[ CONSERVAZIONE E STABILITA ]

- Seconservato trai2°C e i 30°C il kit di prova ha una durata di un anno. Il test deve essere
/%’ conservato nella busta sigillata fino al momento dell uso. Si prega di leggere la data di
v produzione e la data di scadenza sulla confezione del prodotto.

[RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI ]

1. Il test dell'antigene COVID-19 pud essere usato con campioni prelevati con tampone nasale anteriore.

2. Inclinare la testa del paziente indietro di 70 gradi. Ruotando delicatamente il tampone, inserirlo per circa 2 - 2,5
cm nella narice.

3. Ruotare il tampone cinque volte contro la parete nasale e poi rimuoverlo lentamente dalla narice.

4. Ripetere I'operazione nella seconda narice utilizzando lo stesso tampone.

5. Non inserire nuovamente il tampone nasale anteriore nella confezione originale di carta.

6. Per ottenere le migliori prestazioni di prova, il campione deve essere testato il piti presto possibile dopo il
prelievo. Se non & possibile effettuare il test immediatamente, il campione deve essere conservato in una provetta
di plastica pulita e inutilizzata con un'etichetta informativa per il paziente per ottenere le migliori prestazioni del test
ed evitare possibili contaminazioni. Per preservare l'integrita del campione, esso deve essere tenuto ben sigillato a
temperatura ambiente (15 -C - 30 -C) per un massimo di un'ora. Assicurarsi che il tampone si inserisca nel tubo e
che il tappo sia ben chiuso. Se il campione non viene testato per piu di un'ora, deve essere scartato e occorre
raccogliere un nuovo campione.

7. Se i campioni devono essere trasportati, devono essere imballati in conformita con i regolamenti locali che
coprono il trasporto di agenti eziologici.

[ESECUZIONE DEL TEST]

Leggere attentamente le istruzioni e lasciare che il kit di prova e il campione raggiungano la temperatura
ambiente (15°C e i 30°C) prima di eseguire il test.

1. Lasciare che il sacchetto raggiunga la temperatura ambiente prima di aprirlo. Rimuovere la cassetta per il test
di prova dal sacchetto sigillato e utilizzarlo il prima possibile.

2. Aprire il tappo della provetta di estrazione e inserire il tampone contenente il campione. Ruotarlo 10 volte per
mescolare il tutto e strizzare il tubo mentre si estrae il tampone. Rimettere il tappo sul tubo e metterlo da parte.

3. Rimuovere la cassetta di prova dall'imballaggio e aggiungere 2 gocce del campione nel pozzetto del

campione.
4. Leggere il risultato dopo 15 minuti Dopo 20 minuti il risultato non & valido e il test deve essere ripetuto.

2 gocce
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[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ]
Positivo: Compaiono due linee colorate: Una linea colorata dovrebbe trovarsi nella regione di controllo C
e un'altra nella regione di prova T.
*NOTA: l'intensita del colore della linea di prova varia a seconda della quantita di SARS-CoV-2 nel
campione. Pertanto qualsiasi intensita di colore deve essere interpretata come positiva e documentata.
Negativo: nella regione C appare una linea colorata mentre nella regione T non appare alcuna riga.
Non valido: non appare nessuna linea di controllo. Un volume di campione insufficiente o tecniche
procedurali errate sono le ragioni piu probabili che giustificano I'assenza della linea di controllo. Rivedere
la procedura di prova e ripetere il test con un nuovo dispositivo. Se il problema persiste, interrompere
immediatamente I'utilizzo del dispositivo di prova e contattare il distributore locale.

C Hc C c| |c
T T T T T
Positivo  Negativo  Invalido

[ CONTROLLO DI QUALITA]

Ogni cassetta di prova contiene controlli di flusso interni per confermare che sia stato aggiunto un volume di
campione sufficiente e che sia stata seguita la corretta procedura di prova. Una linea colorata nella regione di
controllo C conferma la validita dei risultati. | controlli standard non sono forniti con questo kit, ma si raccomanda
di utilizzare i controlli positivi e negativi come buona pratica di laboratorio per verificare le prestazioni del test.



[LIMITAZIONI ]

1. Il test rapido dell'antigene COVID-19 & utilizzabile solo con tampone nasale anteriore. Se un campione
risulta negativo e I'aspetto clinico indica invece la presenza di COVID-19, si prega di recarsi in ospedale
per un'ulteriore diagnosi clinica. Questo test qualitativo non pud essere utilizzato per verificare il valore
qualitativo o il tasso di aumento della concentrazione di SARS CoV-2.

. Puo verificarsi un risultato negativo se la concentrazione di antigene nel campione € inferiore al limite di
rilevazione del test.

. Il test rapido dell'antigene COVID-19 indica solo la presenza di SARS-CoV-2 nel campione ma non deve
essere utilizzato come unico criterio per la diagnosi dell'infezione da SARS-CoV-2.

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

. | risultati positivi del test non distinguono tra SARS-CoV e SARS-CoV-2.

. | risultati negativi di pazienti i cui sintomi sono iniziati pit di 7 giorni devono essere trattati come sospetti.
Se necessario, puz essere eseguito un test molecolare per confermare i risultati.

. Se il risultato del test € negativo e i sintomi clinici persistono, si raccomanda un ulteriore follow-up con
altri metodi clinici. Un risultato negativo non esclude la possibilita di un'infezione da SARS-CoV-2.

. | possibili impatti di vaccini, trattamenti antivirali, antibiotici, farmaci chemioterapici o immunosoppressori
non sono stati valutati nel test.

. A causa delle differenze intrinseche tra i diversi metodi metodi, si raccomanda vivamente di effettuare
studi di correlazione dei metodi prima di passare da una tecnologia all'altra al fine di identificarne le
differenze. Non ci si dovrebbe aspettare un accordo perfetto a causa delle differenze tra le tecnologie.
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[ CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE ]
1. Limite di rilevamento: il limite di rilevazione del test rapido dell'antigene COVID-19 & di 100pg/mL di proteina N
ricombinante SARS-CoV-2.

2. Sensibilita e specificita: Il test rapido dell'antigene COVID-19 & stato confrontato con il test antigenico rapido per
SARS-CoV-2 Real Time Multiplex RT-PCR.

Metodo RT-PCR . . )
- — - Risultati totali
COVID-19 Risultato Positivo Negativo
Antigen Rapid Positivo 98 4 102
Test (Colloidal
éold) Negativo 4 496 500
Risultati totali 102 500 602

Sensibilita globale del test dell'antigene COVID-19: 96,1%; 95% CI:(90,26% - 98,92%)
Specificita generale del test dell'antigene COVID-19: 99,2%; 95% Cl: (97,96% - 99,78%)
Coincidenza totale del test dell'antigene COVID-19: 98,7%; 95% ClI: (97,40% - 99,42%)

3. Reazione crociata: le seguenti sostanze a reazione crociata sono state testate con il test dell'antigene COVID-19 e non
¢ stata rilevata alcuna reattivita incrociata.

& [AVVERTENZE E PRECAUZIONI |

1. Solo per diagnostica in vitro: il test & adatto esclusivamente all'uso professionale ed € limitato alle
istituzione mediche.

. Seguire le istruzioni per la corretta conservazione e I'uso del kit, altrimenti i risultati del test potrebbero
essere falsificati.

. Non congelare i reagenti.

. Proteggere i reagenti dalla contaminazione.

. Il kit contiene materiale proteico di origine animale, deve quindi essere trattato come un rifiuto organico.

. I materiali utilizzati nel processo potrebbero essere infettivi e pertanto devono essere trattati in conformita
con i requisiti di biosicurezza del laboratorio per le sostanze biologicamente pericolose.

. Non utilizzare il dispositivo di prova se la busta & danneggiata o il sigillo di apertura & rotto.

. La soluzione di estrazione non & commestibile.
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[DATA DI RIFERIMENTO E VERSIONE ]
Data di riferimento: 2021-02-24
Versione: 0

ANota: fare riferimento alla seguente tabella per comprendere i simboli

Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd.
Leggere le avvertenze Address: 10th Floor ,Administration

Building,NO.519,XingGuo RD.,Yuhang
Economic and Technological Development
Zone, Hangzhou , Zhejiang, China, 311188
mail: market@joinstar.cn
Tel: 0086-571-89023160
Fax: 0086-571-89028135

Data di scadenza
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Numero lotto

Numero di catalogo

Attenzione

Lotus NL B.V.
Address: Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA,

HCoV-229E HCoV-0C43 HCoV-NL63 MERS-CoV
HCoV-HKU1 Human RSV Human Human
Enterovirus Rhinovirus
Human Mycoplasma Parainfluenza Adenovirus
Metapneumovirus pneumoniae virus
Influenza B virus HINI (2009) Influenza A Avian influenza
(Victoria line) influenza virus H3N2 virus virus H7N9
Influenza B virus Seasonal Influenza Neisseria Streptococcus
(Yamagata series) A HINI1 meningitidis pneumoniae
Staphylococcus aureus

4. Sostanze interferenti: i seguenti composti sono stati testati con il test antigenico rapido e non sono state rilevate

alcune interferenze.

Produttore

Data di produzione

Rappresentante autorizzato nell'UE

Solo per diagnostica in vitro

Limite di temperatura

SIS $:e

Non riutilizzare

n
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Questo prodotto & conforme ai requisiti della direttiva
98/79/CE per i dispositivo medico-diagnostici in vitro.

<

Test per kit

g3

The Hague, Netherlands.
E-mail: peter@lotusnl.com
Tel: +31644168999

Distribuzione

Praxisdienst

43-47 Trierer StraRe, 54340
Longuich, Germania

E-mail: info@praxisdienst.de
Tel: +49 6502916910

Sostanze interferenti Concentrazione
Aspirin 30ug/dL
Ascorbic Acid 20mg/dL
Ibuprofen 200ug/dL
Bilirubin 60mg/dL
Chloramphenicol 3ug/dL

RPBH 15300
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