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SARS-CoV-2 Test Rapido Antigene
(Immunocromatografia)

Hl nuovo coronavirus appartiene al gene B.
H SARS-CoV-2 e una malattia infettiva respiratoria acuta, alla quale
le persone sono generalmente suscettibili.

- Altualmente, i pazienti infetti dal nuovo coronavirus sono la
principale fonte d'infezione; anche gli infetii asintomatici possono
essere un ulteriore fonte di contagic. Secondo F'attuale indagine
epidemiologica, il periodo di incubazione va da 1 a 14 giomni, o pil
frequentemente, da 3 a 7 giorni.

I sintomi principali includono febbre, spossatezza e tosse secea; in
pochi casi vengono anche riscontrati congestione nasale,
raffreddore, mal di gola, indolenzimento, dolori muscolari e diarrea.
L’antigene & generalmente rilevabile in campioni def tratto
respiratorio superiore durante la fase acuta di infezione.

Una rapida diagnasi dell'infezione da SARS-CoV-2 permettera agli
operatori sanitari di curare i pazienti e controliare la malattia in
maniera pit efficiente ed efficace.

* Test rapido antigene per SARS-CoV-2 pronto in 15 minuti
“* Facilita rapidamente le decisioni sul trattamento del paziente

* Procedura semplice e rapida
* Presenti tulli i reagenti necessari, senza aftrezzatura

* Alta sensibilita e specificita

20 Test per confezione

20 Tamponi sterili

20 provelte per l'estrazione del campione
2 Buffer / Soluzioni per tamponi

1 foglio illustrativo

-
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2 Metodo di raccolta del tampone orofaringeo

Strafngre 1 lampene su
aniramin | Ink dela jonsdie
faringea pat oimana 3 valis:
strofnae il lampone ancha
5 0 ghr per ia parete
posleione della fgringe per
atmena 3 volte,

1. La testa della persona deve essere leggermente inclinata e la bocca spalancata, per esporre
completamente le tonsille faringee da entrambi i lati.

2, Strofinare la punta del tampone al fondo della lingua; strofinare il tampone avanti e indietro su entrambe
le tonsille faringee almeno per tre volte, applicando una leggera forza, infine strofinare il tampone su e gidl
per la parete posteriore della faringe per almeno tre volte.
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Inifofmazioni sull'ordine

Descrizione del prodotto Campione ' Numerodicatalogo  Formato - Dimensioni del kit
Test Rapido Antigene © Tampone nasofaringeo :

 SARS-CoV2. . otamponeorofaringeo 11006 - Cassete  20testperkit




li test rapido antigene & stato realizzato per if rilevamento qualitativo in vitro dell'antigene SARS-CoV-2
in tampone nasofaringeo umano o tampone orofaringeo. Esclusivamente ad uso umano, non animale.

informazione  Attesa peririsultati  Conservazione = Data di scadenza Tipologia campione

In dettaglio inuti f ’ . - tampone nasofaringeo
I de agio 15 minuti i 4-30°C 12 masi o tampone omfanngeo

Caratietistiche diprestaziohe:

Prestazione del Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 rispetto al Metodo di Confronto
(tampone nasofaringeo / tampone orofaringec).

Test Rapido Antigens. _ Metodo diconfronto 1\
SARSCoVZ 1 Positivo ~ Negativo |
Posivo 30 1 3
Negativo 3 101 Lot
_Totale s 02 4%

PPA: 80.91% (95%Cl: 76.43%-96.86%)
NPA: 99.02% (95%Cl: 94.66%-99.83% )
OPA: 97.04% (95%Cl: 92.63%-98.84%)

SPIEGAZIONE DEI TERMINI:

PPA: Positive Percent Agreement = Veri Positivi / Veri Positivi + Falsi Negativi
NPA: Negative Percent Agreement = Veri Negativi / Veri Negativi + Falsi Positivi
OPA: Overall Percent Agreement = Veri Positivi + Veri Negativi / Totale

Cl: Confidence Interval

Raccolta dei campioni
Utilizzare il tampone nasofaringeo o il tampone orofaringeo forito nel kit.

1 Metodo di raccolta del tampone nasofaringeo

1. L'operatore deve tenere il tampone con la mano destra e tenere saldamente con la mano sinistra la testa
del soggetto. Inserire il tampone facendolo scendere verso il fondo della cavita nasale, penetrando piano e
con delicatezza. Non forzare troppo, per evitare un'eventuale emorragia.

2.Non appena la punta del tampone avra toccato le parti posteriori della cavita nasofaringea, lasciare il
tampone in posizione per pochi secondi (circa 3 secondi) ruotando poi con delicatezza il tampone per un giro
per poi rimuoverlo delicatamente.
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MANUFACTURER  Qingdao Hightop Biotech Co., Lid.
No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone,

Qingdao, Shandong, 266112, China

EUROPEAN MedNet EC-REP GmbH
REPRESENTATIVE Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Gernnany

PRODUCT SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (immunochromatography}
- Analyte: SARS-CoV-2 Antigen

CLASSIFICATION Others

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE IVOD 98/79/EC Annex |Il {(Excluding 6)

WE, THE MANUFACTURER, IS EXCLUSIVELY RESPONSIBLE FOR THE DECLARATION OF
CONFORMITY. WE HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCTS MEET
THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC. ALL SUPPORTING
DOCUMENTATION IS RETAINED UNDER THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.

STANDARDS APPLIED  98/79/EC, EN 1SO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:
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Product Service

No. Q5 093780 0003 Rev. 00

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

Qingdao Hightop Biotech Co., LTD

Mo. 369 Hedong Read, Hi-tech Industrial Development Zone
265112 Qingdao, Shandong

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Qingdao Hightop Biotech Co., LTD
No. 368 Hadong Road, Hi-tech Industrial Development Zone,
266112 Qingdao, Shandong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Desian and Development, Production, Sales and Distribution
of [n-vitro Diagnostic of Inmunofluorescence kits, Colloidal
Gold Chromatography Kits, ELISA Filtration Assay Kits, Dry
Chemical Reagents, Biochemical Reagents.

Design and Developmeat, Production, Sales, Distribution and
Seivicing of In-vitro Diagnostic Equipment: Biochemical
Analyzer, Urine Analyzer, Microplate Reader, Microplate
Washer, Fluorescence Immunoassay Analyzer, Automatic
ELISA Filtration Assay Reader.

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Ctuality management systems -

Requirements for regulatory purposes

(1SO 13485:2016)

DIN EN IS0 13485:2016

The Centification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:
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TOV 50D Product Service GmbH
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Stefan Preifl
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Test Rapide Antlgene SARS-Cov-2
{lmmunocromatografia)

ESC1L MR USO PAOF

Nome del prodatta

Tesx Raplde Antigene SARS-Cov-2

Speciiche dellTmballaggio

L'aspetto d'intleme del prodoito & ung simgola confeziong.

tise previste

11 Test Napido Antlgene SARS-Cov-2 & d alla vl in vitro

el antigend SAAS-Ca¥. I nol compioni prelowati tramila un lampone Asselonnges
o tampons aralaningto umano,
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Oggetto: Test rapido Hightop su antigene SARS-COV-2

Il SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test si basa sull” immunocromatografia oro colloidale per la
rilevazione qualitativa dell'antigene contro la SARS-CoV-2 in campiont clinici. La proteina
fondamentale della SARS-CoV-2 ¢ la proteina N (Nucleocapside), che € un componente proteico
situato all'interno del virus. E relativamente conservata tra i p-coronavirus ed & spesso utilizzata
come strumento per la diagnosi dei coronavirus. ACE2, come recettore chiave per la SARS-CoV-2
per entrare nelle cellule, & di grande importanza per la ricerca del meccanismo di infezione virale.

L'attuale test si basa sulla specifica reazione antibody-antigene e sulla tecnologia di immunoanalisi.
La cassetta di prova contiene l'anticorpo monoclonale della proteina della SARS-CoV-2 N marcato
in oro colloidale che ¢ pre-rivestito sul tampone di combinazione, I'anticorpo monoclonale della
proteina della SARS-CoV-2 abbinato immobilizzato sull'area di prova e l'anticorpo corrispondente
nell'area di controllo di qualita (C).

Durante il test, la proteina N nel campione si combina con |'anticorpo monoclonale della proteina
colloidale della SARS-CoV-2 N marcato in oro, che € pre-rivestito sul tampone di combinazione. I
coniugati migrano sotto l'effetto capillare, ¢ successivamente catturati dall'anticorpo monoclonale
della proteina N immobilizzato nell'area di test . Pin alto € il contenuto di proteina N nel campione,
piu i coniugati catturano e piu scuro & il colore nell'area del test. Se non vi & alcun virus nel
campione o se il contenuto di virus & inferiore al limite di rilevazione, aliora non viene dimostrato
alcun colore nell'area del test . Indipendentemente dalla presenza o dall'assenza del virus nel
campione, nell'area di controllo della qualita (C) appare una striscia rossa. La striscia rossa nell'area
di controllo della qualita (C) & un criterio per giudicare se ¢'¢ 0 meno un campione sufficiente e se
la procedura cromatografica & normale o meno.

Requisiti del campione

[1 prodotto viene utilizzato per testare il campione di tampone nasale/orofaringeo umano. Raccolta
del campione: Durante le procedure di raccolta dei campioni, fare attenzione ad una protezione
adeguata e ad evitare il contatio diretto con il campione. In caso di contatto accidentale, il
trattamento di disinfezione deve essere effettuato in tempo e devono essere prese le misure
necessarie. Campione con tampone nasale: inserire delicatamente ¢ lentamente il tampone nel
rinofaringe atfraverso la cavitd nasale. Quando si incontra resistenza, il tampone arrivera al
rinofaringe posteriore. Dopo alcuni secondi di aspirazione, ruotare delicatamente il tampone, quindi
estrarre il tampone per ottenere il campione nasale. Conservazione del campione: dopo la raccolta
del campione, completare 1l test entro 1 ora.

Gocciolare 20 gocce ( fino al segno 0,5 della provetta ) della soluzione di trattamento del campione
nella provetta.

Infilare la testa del tampone nella provetta e ruotarla di 10 giri in senso oraric ¢ antiorario
rispettivamente nella soluzione di trattamento del campione,




Rimuovere il tampone e chiudere la proveita. Applicare nel pozzetto della casetta di prova, 2/3
gocce della provetta contenente il campione da analizzare . Il risultato del test deve essere letto
entro 15-20 minuti,

La spiegazione dei risultati dei test

» Positivo (+): Ci sono strisce rossa sia nell'area di controllo qualitd (C) che in entrambe le aree di
test {T).

+ Negativo (-): C'¢ solo una striscia rossa nell'area di controllo qualita (C), e senza striscia rossa in
entrambe le aree di test (T).

« Invalido: Non c'é una striscia rossa nell'area di controllo della qualita (C), il che indica procedure
operative errate o la scheda di prova ha gia un ritardo nella valutazione. In questa condizione, deve
leggere nuovamente con aitenzione le istruzioni per l'uso, e quindi utilizzare la nuova scheda di
prova per effettuare un nuovo test.

Il Ministero della Salute ( circolare 31400 del 29/09/2020) pur individuando il test molecolare
come test pin affidabile per la diagnosi di infezione da coronavirus, ne evidenzia il limite di poter
essere effettuato solo in laboratori altamente specializzati, individuati dalle autorita sanitarie e
richiede molte ore per la processazione, dal momento in cui il campione giunge al laboratorio, e
quindi non € indicato per uno screening di massa.

I test salivari sono difficilmente utilizzabili in contesti di screening rapido, in quanto la saliva non si
presta bene all’utilizzo di apparecchiature di laboratorio altamente automatizzate ¢ perché ha
densita variabile e pud creare problemi ai sistemi automatizzati.

[ test antigenici rapidi si basano invece sulla ricerca, nei campioni respiratort ( naso/faringei), di
proteine virali ed hanno dei tempi di risposta molto brevi ( 15 minuti) e che mostrano elevata
sensibilita e specificitd su campioni freschi. Questo tipo di tampone rapido, anche considerando i
“periodi finestra” fra il momento di esposizione e la comparsa della positivitd, ha permesso di
intercettare un rilevante numero di contagiati che non sarebbero stati individuati in altro modo.

I test antigenici rapidi su tampone naso/faringeo rappresentano lo standard per lo screening rapido
di numerose persone ed ampliamente esteso alia popolazione , oltre all’uso attuale fatto in porti ed
aeroporti.

Nella popolazione scolastica, in caso di comuni episodi febbrili, la pratica del tampone rapido ¢
necessaria per escludere in tempi brevi la possibilitd che si tratti di Covid-19, nonche per
individuare prontamente i casi, isolarli e tracciarne i contatti.

Il test rapido Hightop ¢ in possesso di tutte queste caratteristiche elencate e consigliate dal
Ministero della Salute ( circolare 31400 del 29.09.2020) ed ¢ conforme alla normativa europea dei
Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro (IDV) - Direttiva 98/79 EC del 27.10.1998 - classificazione
Lista non A non B ( Others conformita CE ).



E’ presente nella banca dati dei dispositivi medici del Ministero della Salute con numero
identificativo di registrazione n® 2023011 del 04.11.2020, CND W0105099099 ( Virologia — test
rapidi e “Point of care” — Altri), certificato datl TUV ed & inoitre conforme alle normative di qualita:

EN ISO 13485/2016

EN 1SO 1497172019

EN ISO 15223-1/2016

EN ISO 1041/2008 A1/2013
EN 1SO 18113-1/2011

EN ISO 18113-2/2011

EN IS0 23640/2015

Roma 10.11.2020
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