K Test Rapido Antigena SARS-Cov-2
{Test rapido antigene COVID-19)
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[RACCOLTA, TRASPORTO E STOCCAGGIO DE! CAMPIONI}
Raccolta di'camplonl con tamponl nasall
1. Inserire un (ampone sterile In una narice a una profondita Inferiore 3 drea 2 cm (Ano
a quando non st Inconlra la resistenza fomita dal lurbinall).
2. Rualare il \ampans 5-10 volle canlro ta parete nasale. Can lo slesso lampone ripetere la

1ostiche per déterminare lo slato Infetlivo, | fisullati positivi non escludono {Infezione
fica p co-Infezlonl da alti virus. L'agenle individualo pud non essere la causa
minanté della malattia

llall negalivl non escludono fInfezions da SARS-CoV-2 e nan dovishbero essere usali
+unlca base per la lerapla o altre declsioni sulla gesliane del pazients, comprese quelle di
ollo dell'infezlona. | fsullali negalivi dovrebbera essere lratiall cams preliminar e
:mall da un lest moacolars, se necessario per |a gestione del paziente. | risullali negativi
bbaro essere valulati contaslualmente ad espasizlonl recentl, anamnes! del pazusnle ed
1sanza dl segni cliiiici e'sintoml compatibill con il COVID-19.

IMMARIO]

wo r.oronavnrus (SARS-CoV-2) appartiene al genere f. Il COVID-19 & una malattia
va acula, Colpisce gll esger umani, i pazienli infeftati
10vo coronavirus sono la piinclpale fonte di infezione; anche i soggetti infelii asintomallci
no essers Una fonle di infezione: Sulla base dell'attuale Indagine epidemiologlea, il
do dl Incubazlons & compreso tra 1 & 14 giomi, principaimente tra 3 e 7 glornl, Le
‘estazionl piti comuni Includono lebbres, affaticamento & losse secca. In alcunl casl sano
2 prgsenti congesliane nasale, naso che cala, mal di gola, mialgla e diarea.

INCIPIO] .

il Rapido Anligene SARS-CoV-2 (Tampone) & un lest Immunolaglco qualilativo basalo su
orana per la rilevazione degll nntigeni della proteina nudleacapsidica SAR! Al in
lonl da tampone. L'antlcafpd protiico SARS-CoV-2 id & rivestila !
linea di (est, Duranta i lest, |l campione’ reaglsce con le parlicelle rivestile di anlicorpi
proleina SARS-CoV-2 Nucleacapsid gel {est. La miscela quindl migra verso Fallo sulla
Jrana per azione capillare e reaglsce can I'anticorpe pratelco SARS-CoV-2 nucleocapsid
regione della linea di test Se il camplone confiene antigeni SARS-CoV-2, una linea
ala apparirh neRa reglone della linea del test come risullato dl cld, Se il camplone non
ne anligen| per SARS-CoV-2, nan apparira alcuna linea calorala nella zona della finea
3, Indlcando un rsullato negalivo. Per fungere da confroito procedurals, una linea
1la apparira Sempre nella reglone della linea di conlrollo, indicanda che & stato agglunlo it
18 corratlo di campione e che sl & verificalo Il drenagglo delfa membrana,

AGENTI1

t conllene |'anlicarpo della proleina nucleocapslde anli-SARS-CaV-2 come reagente di
a @ l'anlicarpo defla protelna nucleocapstde anll-SARS-CoV-2 come reagente dl
zone,

ECAUZIONI]

ueslo foglietto illusiralvo deve essere letto complelamente prima di asegulre il lest. La
ancata osservazione delle isluzionl nel foglietie illusiralivo pud causare risullat del lesl
accurall,

slo per uso diagnostico profassionals In vitro. Non usare olire ta dala di scadenza

3n mangiare, bere o fumare nell'area di manlpolazione di camplon e test.

an usare |l lest se la confezions risulla dannegglata.

anlpolare utli | camplani come polanzialmente infettl. Osservare le pracauzioni stabilite
:r il Hachlo micrabiologleo durante tutia ta fase di raccalta, manipolazione, conservazlone
smallimentlo dei camploni dei pazlenti e del contenuli dei kit usati,

dossara abbigliamento prolatlivo come camlcl, quanli usa e getta e prolezlone visive
wranle V'analis| dei camplonl,

ware accuralamenie le mani dopo I'operazione,

ssicurarsi di usare una quanlita Idonea di campioni per il lesl, Una quanlita eccessiva o
lotia dI campions pud Inficiare i risuliali.

amponi sterill per la raccolla dei campioni nasofaringei e dei campioni nasali sono diverst,
7 mescolare f'uso dei due lipi di lamponl di camplanamento.

ral Transpart Medla (VTM) pud Influenzare il risullato dsl lest; | campioni estratii per i tesl
2R non possono essere ulilizzall per quasto test.

st usali dovrebbera essere smallifl secondo i regolamenti locall

st mostiai eiarétal nagasi helle seguenll confizian:

a N aetigenl dol '] I &inferiora al limile minime
weaziona del tent.

It ofiimala dl (picco dal virus) dopa finfgrione

& s stabdit, quindi fa raccolta di namplonl in lsmp‘l devirs! per to slesso pamant pud

ara falsi nefpativi,

sullati nsgn‘M non esciudong un'infezions da SARS-CoV-2, soprattutto in coloro che

1o stall in caniako: con N virus. Si conslglla un lest di follow-up con diagnostica

fecolare par mmmm quesh ndnadul

cauratarzn dol st dipanda duita quaits del ouwlune Falsi negalivl possono risullare

una fssclth © tonservitions adagliats dal eamplone.

ullak positl o BARZCov-2 pogsone assane dovul ad Infezione con ceppl di

anaibius non-SARS-CoV-2 o alt fatki inerferont.

IATTERISTICHE DI PRESTAZIONE)

dura di pralleve nella seconda narica
3. Riflrare Il ampone sterile evilando dl raccogllere le secrezianl nasall ad alta viscosila

Raccolta Dei Camplonl Con Tampani Nasofaringsi

1. Inserire un lampone sterlle nella narice del paziente, raggiungendo la superficle det
rinofaringe posteriore.

2 Tamponare sulla superficle del ipofaringe poslariora 5-10 voile.

3 Ritirre |l lampone slenle dalla cavitd nasale evitando di raccogliéré fe secrezioni
nasofaringee altamenie viscose.

Attenzione: ss it fampone s romps durante la raccalla dei campioni, ripelera la raccolta con
un nuovo tampona.
Trasporto e conservazione dei campionk
| camplon da tairigpat Deblatl B prima possitste dal momento délla raccolla.
Se i tampanl non vengona essefe i in una
pravetta asclutla, sterle e ben sigillata in plastica, Il campione su tampona & stabile fino a 8 ore
se conservato a lemperalura amblente e finoa 24 a 2-8 °C

[PREPARAZIONE DEL CAMPIONE]
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1. Posizionare il lampone con il campione nefta provetta dl eslrazione con buffer di estrazione.
Ruotare Il tampone per 10-15 second| pramendo la testa conlro Iintemo delia provetia per
rilasciare I'antigene nel lampone.

Rimuovere il (ampone premendo la lesla del tamponie conlro Fintemo della provetia di
eslrazlane menire lo si fimuoye per espellers quanto pli liquido passibile dal tampona

Gellare il tampone In conformita con il protocalte dl smallimanto del riftuli a rischlo blalogico.

*NOTA: Il campione dopo I'estrazione é stablle per 2 dre a temperalura amblénle o inoa 24 a
2-8°C

I}

migliori sl ottengono se il test viene esaguilo immadialamenia dopo | aperiura dall
confezione siglltata.
2. Rovesclare I3 provetia di raccolla del camplone @ versara 3 gocce di camplona estratt
(75-10041) nel pozzetio del camplone (S) @ awlare Il limer.
3,Attendere la comparsa dollaie lIneafs coloratale. Leggere i risultal a 15 minutl. Noi
inlerpretars Il risultalo dopo 20 minutl
l
,. Positivo
3 gocce di
campiane estratto G
c ems ¥ Negative
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[INTERPRETAZIONE DE| RISULTATI}

(Sl prega d fara rifedmanto all'lliuslrazions scpra)
POSITIVO; Compalono dise line coldrate. Una linea colorala dowrebbe comparire nell'area ¢
conlralio {€) & un'allra nell'araa de) test (T). Un rsullato positivo nellarea del lest indici
I'ndlviduazione dl antigenl del GOVID-19 nef campione.
*NOTA: lintensita dl colore nell'afea del test (T) varia a seconda della quantita di antigenc
COVID-19 presenls nel campione. Percld qualsiasl sfumalura di colare nefla zona del test (T
dovra essera rilenula posiliva
NEGATIVO: Compare una linea colorala nell’area di controllo (C). Non compara nessun:
linea colorata neil'area della inea del tast
NULLO: Non compare la linea di controlle. Una quanllia di volume insufficiente o lecnlchi

procedurali scometle sano la ragion) plit probabili della mancata comparsa della inea ¢
cantralle. Rivedere I3 procedura e ripetera 1f lest con un nuovo dispositivo. Se I plabiar
persisle, poru l'uso dal kil © 8 contattare il i tocale,
[CONTROLLE QUALITAY

| controlll posilivi / nagalivi non sanbm In questo kil Tutlaw‘a in conformila con te buon

praliche di laborataris (BFL), quest evitroll sono raccomandati.
Controlla aupllth ntemo.

| controlil procedurali interni sona inclus! nel test. Una finea colorala che appare nella mglon
di conlrolle (C) & un contrallo pragedurale Inlemo. Conferma un volume dl camplona sufficientt
euna lecnlca procedurala comelia
[VALORI ATTESI]
Il Test Rapldo Anliggne SARS-CoV-2 {(Tampone) & stalo messo a canfronlo ¢on un les
RT-PCR feadar sul mercato. La carrelazione tra quesl dua slstemi non & Inferiore al 97%.
[(00)]
La pracedura del last @ I'interpralazions del risultalo del test devono essers seguilc
atlenlamente quando si esegue N lesl per ta presenza dl anligeni della prolsini
ARS-CoV-2 nei rir inge umano da individul saspetil. Per prestazlor

oftimall del lesl, & fondamenlale una comella raccolta del éampioni. La mancali
asservanza della procedura pud dare risullati Imprecisl,
Le preslazloni del Test Rapldo Anligene SARS-CoV-2 (Tampone) sono slale valulat
uilizzando salo le procedure fomlle in questa fogllatto llluslvativa, Le modificha a quest
procedure’ passona allerare le preslazionl del test, Viral Transport Media (VM) pui
influenzare il risullato del lest; i campioni eslralli per i est PCR non possono essen
ulillzzali per it tes
Il Test Rapido Anligene SARS-CoV-2 (Tampone) & escluslvamenie per uso diagnoslico it
vilro. Quasto Isal dave easera wlilizzale per la rilevazione deghl anligani della prolein
nucleacapsidica SARS-CoV-2 nella camplone di tampone come auslilo nella diagnosl ¢
pazlent con sospelta infezlons da SARS-CoV-2 in combinazigne con fa presenlazion
clinica e i isultatl dI aliri test di Jaboratorio, Né li valore quantiativo né il lasso di aument
della concenlrazlone degll anfigeni SARS-CoV-2 possano essere delerminall da quest
tes! qualltativo
A I Tesi Rapido Anligena SARS-CoV.

SARS-CoV-2 nel campiond @ nan vabl mm usalo come unico crilerio per I

diagnosi di Infezonl da SARS-CaNL.
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5. | fisullati ottenull con il test Azpabbero essére valulatl unitamenle ad alfre analisi dlinich
\
[EpRiEIOnREnL, |Us°’b i estrazl i ¥ il at 5l da altrl lest di labaratorio e valutazienl,
Pertare I test, camplane uffer i esirazions elo | cantrll 2 tamperatura amblente 5, s sulato def ost & nagativ o nanaativo ed i sinto i persistonosi consigia c
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TCIDs = Tissue Cullure Infeclious Dose (dose virale In grada dl Infetiare Il 50% deHe colure
Wissulas); Shifarisce alla diluizlane del virus che, nelle condizionl deltest, si stmi sia in grado di Tormponl stork
fetiare || 50% ded vagl di collura Inaculatl. .
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