
FACILEDAUSARE 

I"APIDO 

ACCURA TO 

SARS-CoV-2 Test Rapido Antigene 
(Immunocromatografia) 

* Test rapido antigene per SARS-CoV2 pronto in 15 minuti 

* Facilita rapidamente le decisioni sul trattamento del paziente 

* Procedura semplice e rapida 

* Presenti tutti i reagenti necessari, senza attrezzatura 

* Alta sensibilità e specificità 

ntenU 
• 20 Test per con fez/one 
• 20 Tam poni ster/li 
• 20 pro vette per I'estrazione del camp/one 
• 2 Buffer! Soluzioni per tamponi 
• I fogl/o illustrativo 

tormazønial 
II nuovo coronavirus appartiene al gene f3. 
II SARS-CoV-2 è una malattia infettiva respiratoria acuta, aDa quale 
le persone sono generalmente suscettibili. 
Attualmente, pazienti infetti dal nuovo coronavirus sono Ia 
principale fonte d'infezione; anche gli infetti asintomatici possono 
essere un ulteriore fonte di contagio. Secondo l'attuale indagine 
epidemiologica, ii periodo di incubazione va da 1 a 14 giorni, o piU 
frequentemente, da 3 a 7 giorni. 
I sintomi principati includono febbre, spossatezza e tosse secca; in 
pochi casi vengono anche riscontrati congestione nasale, 
raifreddore, mal di gola, indolenzimento, dolori muscolari e diarrea. 
L'antigene è generalmente rilevabile in campiorli del tratto 
respiratorio superiore durante Ia fase acuta di infezione. 
Una rapida diagnosi dell'infezione da SARS-CoV-2 permetterà agli 
operatori sanitari di curare i pazienti e controllare Ia malattia in 
maniera piü efficiente ed efficace. 



rj'cedurà 
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Positivo Negativo Non valido 15 miriuti 

2 Metodo di raccolta del tampone orofaringeo 

Strofinare ii lampono so 
onframbi I loll do/jo Ions So 
(000900 per a/mono 3 Voile; 
s/mi/flare/i lampone ancho 
sac i/là Per a p0,0/c 
postorrore doIl (am, go pm 
a/mono 3o0/Ic. 

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

2. Strofinare Ia punta del tampone al fondo della lingua; strofinare II tampone avanti e indietro su entrambe 
le tonsille faringee almeno per tre volte, applicando una leggera forza, infine strofinare ii tampone su e giü 
per Ia parete posteriore della faringe per almeno tre volte. 

500p1 
(— 20 gocce) 

10 
volte 

 

   

Descrizione del prodotto Campione Numero di catalogo Formato Dimensioni del kit 

Test Rapido Antigene Tampone nasofaringeo 

SAR&CoV-2  o tampone orofaringeo HIQOG Cassette 20 test per kit 



Attesa per i risultati Conservazione 

15 minuti 

Data di scadenza Tipologia campione  
tampone nasofaringeo 
o tampone orofaringeo 

4-30°C 12 mesi 

Metodo di con fronto 
Totale 

Positivo 
30 

3 

33 

Test Rapido Antigene 
SARS-CoV-2 

Positivo 
Negativo 

Totale 

Negativo 
1 31 

101 104 

102 135 

H test rapido antigene e stato realizzato per ii rilevamento qualitativo in vitro dellantigene SARS-CoV-2 
in tampone nasofaringeo umano o tampone orofaringeo. Esciusivamente ad uso umano, non animals. 

eifica 

Informazione 

In dettaglio 

Prestazione del Test Rapido Antigene SARS-CoV-2 rispetto a! Metodo di Con fronto 
(tam pone nasofaringeo / tam pone orofaringeo). 

PPA: 90.91% (95%Ct: 76.43%-96.86%) 
NPA: 99.02% (95%Cl: 94.66%-99.83%) 
OPA: 97.04% (95%Cl: 92.63%-98.84%) 

SPIEGAZIONE DEl TERMINI:  

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

/'IJtI)I 
Raccolta del campioni 
Utilizzare ii tampone nasofaringeo o it tampone orofaringeo fornito net kit. 

1 Metodo di raccolta del tampone nasofaringeo 

1. Loperatore deve tenere II tampone con Ia mano destra e tenere saldamente con Ia mano sinistra Ia testa 
del soggetto. Inserire it tampone facendolo scendere verso ii fondo della cavità nasale, penetrando piano e 
con delicatezza. Non forzare troppo, per evitare un'eventuale emorragia. 

2.Non appena Ia punta del tampone avrà toccato le parti posteriori della cavità nasofaringea, lasciare ii 
tampone in posizione per pochi secondi (circa 3 secondi) ruotando poi con delicatezza ii tampons per un giro, 
per poi rimuoverlo delicatamente. 



11. Analisi della posnrbilOA di 8al risultati pouitioi 
1) Raccolta Inadegoata dcl campione. utili200 di altec noluanonu non adatte, 
operaaioni dl eluitlone non standardierate; tune quoste arioni potrebbero 
portatea falsi risoltati positiol. 
2)10 contaminazione incrodata dci carnplonl puri portare a lalsi risultati 
posltiui, 
3) Risultato (also oegatluoacausa dell'acido oucloico. 
12. Aoallsi della posslbilith dl risultato non salido: 
OlIn (volume del campi000 nun it sufficleote, Ia ceomatografia flee pub 
ossere eseguita con uuccesso. 
2) La urheda dl prava non sarebbe valida nol case in cviii pacchetto louse 
coOn. La utato della coofealone deco esseee attentameote evetrollato 
peima doiruso. 
13. In diversi utadi dl infeti000, csrnpnooi dl diverua tanya virale posvano 
avere (ansi di coincidenta divervi voni risultati del tout dellavido nucloico. 
14. Quando vi eampioea Un tampone einofaringeo entrambe mend 
devonoeuvereeamplonate eon lv stereo tampone - Sn 51 prolevano 
vampioni solo da ona narice, questo puirebbeportore ad avere del risultati 

Canatteelutiche dl pseutatlone 
1. lasso di coroc,denoa pountivo 
Test con rilerimeoti pouitioi, i rrsvltati dovrebbero eusore positron. 
2. lasso di coincidence negation 
Test con rilerimenti oegotivi, i nisultati dovrebboeo enserenegativi. 
3. Urnite di eileaamento 
Tout one it Ilmite di nllnrimento di rilevamonto, 1 envultuto dovrebl,o 005cm 
pvsrtivo. 
4. Ripetlbniitl 
II nilerirnento ripntibile oboe testate In parallelo to oolte ci riuultani del 
test dev000 ensore totti positivi Conan coloreunifarme. 
4. oipetibilitS 
II rifenimento rlpetrblle orene testato in parallelo 10 volte e risultati del 
tout doorebbero essere tutti positivi con un colore uniforme 
S. Reattiortl veoviota 
I risultoti non huono tnostrato reattrorto crocia Ca con virus dell'inlluenoa A, 
virus dell'bnllueeoa 8, adenovirus renplratorio, virus respieotorio sinvisiale 
o polmoeite da micoplasma 
6. lnter(erenoe 
II nisultato del test raprdo per l'aetigenn SARS-CoV-2 non nnterfenrsve con i 
uogoeotl larmavi aanamivlr . ribavlrina , oseltamlvir levoflonacina 
cotradina , meropenem . tobramicina . ossimetazollna cloridratro spray 

uttentlone 

1. II neagente utilittato hun reagente diagnostico monouso in oltro, utilrttato 
solo peril rilevamento di tamponi nauofaringel o tampon oeo)arrngei. 
L'operavinne door esteem esegulta rigorosamente secondo Ic lutrualoni. 
Non osilloaare prodotti scaduti e dannegglati. 
2.11 punto dl (veto delta Ilnea dl contralto della qvalltb nun implrov Ia qva11t2 dcl 
reagenle; finlanto the ii sun colore A chiaro e visibile, ciA signiliva che ii 
reagente it eWvavo 
3.11 kit dove essere srgrllato e tenuto lontano dall'umidrti. I reageeti on 
campioni 000servati a basso temperatura d00000 esuere portati 
a temperature ambiente prima di pvter essere utlllaaatl. 
4.1 reagenti deoono essere utilittati il prima posslbile slopo Ia rimotione dai 
sacchotti dl allumieiu, in mode da ovitare i'evposiaione all'aria per tmoppo 
tempo, per floe inlluenavee i risultati del test a cauua dell'umldrtA. 
5. Non utilioaare campioni che Santo stati posleionatl per teoppa tempo 
o contaminatl. 
6.01 prega dl operare secondo Ic ptooedure del test dl Iaboratonio perle 
malattie jnfnttioe. I ni6utl dope l'uso deoono 055cm erattati in voe(ormita 
aile sastante inlettive e non deunno ovsero umalliti a v0100i3 
7. Un funslonameeto errato pub intluire uullayyuratozoa dci risultati, some 
you miseelati000 insutficiente del vampione. una qoantltb invulhviente, 
on tempo di nlovamento Impreolso, eve 

6.Icornp000nti 001 lath drversi non decree essere miseelatu. 

9. Ovotebbero esistere adeguate prnveduee di gar000ia dolla biasinureson 
per queue sostante contenenti esospette dl oontenere taetn di iotesiooe. 
Le segoenti seno vonsideeaaionr rilevanti: 

11 Maneggiate campivei e reagenti con i guanli 

2) Non suochiare i campioei con Ia boone; 

3lNon 8umare, mangiate, bere, oasmetboi a maneggiate lenhi a oontatto 
duranto In manipolationc dci vamploni e dolle vane 500(5050 chimiclne; 

4) Disiotettate ilcampione onesata a il teagente son an disinlettante; 

5) l2isinlettareetrattare tutti i eampiani, reagenii epotensnali inquinanti a 
covtamnritb eon Ic noemative locali peetinonti; 

6) Ogni componente del reagente rimace vtabrie floe alit data di seadenta, or 
eooservato in adegoato conditlool 0 Ieannggiata 000 cautela. 

Non utiliotare 11 bit di reag005i so scaduto. 
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MANUFACTURER Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. 

No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, 

Qingdao, Shandong, 266112, China 

'U 

EUROPEAN MedNet EC-REP GmbH 

REPRESENTATIVE Borkstrasse 10 48163 Muensten Germany 

PRODUCT SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Immunochromatography) 

— Analyte: SARS-CoV-2 Antigen 

CLASSIFICATION Others 

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE IVDD 98/79/EC Annex Ill (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 ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612: 

2002, EN ISO 23640:2015, EN 13641: 2002, EN ISO 15223-1: 2016, 

EN 13975:2003, EN ISO 14971:2012, EN ISO 13485: 2016, EN ISO 

17511: 2003, EN 62366-1:2015. 

PLACE, DATE OF ISSUE Qingdao, 2020-6-12 
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Product Service 

((DAIS 
Deutsche 
Akkredhierungsstelle 
D-ZM-11321-01-OO 

Certificate 
No. Q5 093780 0003 Rev. 00 

Holder of Certificate: Qingdao Hightop Biotech Co.,, LTD 
No. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone 
266112 Qingdao, Shandong 
PEOPLES REPUBLIC OF CHINA 

Facility(ies): 

Certification Mark: 

Scope of Certificate: 

Applied Standard(s): 

Qingdao Hightop Biotech Co., LTD 
No. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, 
266112 Qingdao, Shandong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

Design and Development, Production, Sales and Distribution 
of In-vitro Diagnostic of Immunofluorescence kits, Colloidal 
Gold Chromatography Kits, ELISA Filtration Assay Kits, Dry 
Chemical Reagents, Biochemical Reagents. 

Design and Development, Production, Sales, Distribution and 
Servicing 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 - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes 
(ISO 13485:2016) 
DIN EN ISO 13485:2016 

The Certification Body of TUV SÜD 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.: BJ18996041 

Valid from: 2019-09-06 
Valid until: 2022-03-31 

Date, 2019-09-06 Stefan Preif 

Head of Certification/Notified Body 
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TOy SÜD Product Service GmbH Certification Body• Ridlerstra6e 65 • 80339 Munich Germany ltjv® 



Positbno Negatl 0 Non calldo 

Test Rapldo AnElgene SARS-CoV-2 

(lmmunocromatogra(ia) 

EScI.USIVAMENTE PER USO PROFESSIONALE 

Name dot prodntto 

Test Rapids Antlgene SARS-CoV-2 

speottthe dell'1mbs11a01310 

Caupettn d'lnsleme del prndottn A uno singola cnnferinne. 

iso prevtsto 

It Test Rapids Antigens SARS-CoV-2 é destinato ails rilevaainne qualitatiun in vitro 
delt'antigene SARS'CnV-2 no! campioni pretevati tramito un tampons nnsslaringno 
a tompone orotaringnn umano, 

PsInApis di PeSOS 
Srcondn II prinnpio del test immunuornmasografiru dnil'oro cnllcldale, viene 
vtlllsssto II eretodo ELlSA a "sandwluh per nilnvane l'sntlgene SARS-CoV.2 nri 

clusndo 'antigen. cnntnnuto nd Campinne, rantigene SI lC5 Con it 
corrispondente anticorpo monoclonaln 1 marcato con nro e i'anticorpn 
monoclonsle 2 rivestito suits lines del test per formare un composto quiedi 
SI condensa In una bando rossa. Indicando un risuttato positIon 
Quandn it campioee non Cant! cnn un antigene, it complesso non pcô esters 
tomato suIts lines del test ennn appure alcuna bands rossa, lodicantequindiun 
nisuttato negativo. 
Indipendeetemente dal latIn Cite l'antigene SARS'CoV.2 cia Coetenu to eel 
campione, l'aoticorpo macnato con aro SI legherS son t'anticnrpu rivestrto 
sulla lines Cpen forerare un soenpinsso e sviluppsre cotore hines C). 

Compuneflti: 
La linea di prnvs e rivestita con snticnrpo monocionale 500S-CoV-2 
1.La hams di contralto qvaiitl A riuestlts cnn anticorpo di capta IgS antr.topn. 
2.Anticnrpn monoclonale SARS-CoV.2 In fose solids non tampone cnniugatn 

Estratto del campiane: tompone tris (idrossimetil) metil arnminnmetann son 
tensisattiVO. 
It tampane eta provetta per i'nstrssionn del campinne sonn optionati 

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO 
1. Timer 
2. Equipaggiamento protettivo personate, come guanti protnttivl, matchers 
mndica, ncchiali e camice da laboratorin. 
3. Cnetnnitnni e diuinfettsnti appropriati per riliuti a rischio binlogico. 

Coeseevazlone e dueata 
Conservare come conietionatu antIs busta sigillata a 4-30'C, evitando II s,sido 
Ia lace dot sole, in an luogo asciuttu. catidn per 12 rnnsi. NON C005ELARE  
Attune misure protettive dorrebberu 055cm press is caso di Un penndo eutico 
malta caldo e durante so perindo macmale cnn temperature motto baste, per 
evitare temperature ehevote 0 gelo'dlsgeto. Non apnire Ia conletione interns 
finché non carS pmnnta. dean essere utirzaata enteo un'ora Se aperta 
(Umiditi 560%, Tsmp 20 C '30'C). 
Si prega dl utihiceare lnnmediatsmente quando l'unniditts > 60%. 

Requislto dnl oampione 
Raccolta dot ompionl 

Metodo dl raccolta del tampsne nasofaringeo 
L'opnratnrn dccc mmcm il tsmpunn con ha mann destra n tn,rn,e saidamnnte 
cnn Ia mann sinistna is testa dci snggntto. Inserire II tampnnc fscnndn scendrrm 
versu ii fundo della cavitS notate, penetrando piano piano anon dehcatraza. 
Non lorisre troppo. pen evitare Un 000ntu ale emnrnagia. 
Non appena Ia punta del tarnpone aunts toccata Ic pareti postenlari delia cavith 
nasolaningea, iasclame Ii tampsnn in posiamone per pochi secondi (circa 3 secondi) 
nuotando poi cnn dnliCatneea ii tampons con per an gino, per poi nimcovenio 
deiicatamnnte. Utilissando in stesso tampnne, nipemene qunsto prncessn p cm 
l'aitra nanice pee assicurarsi ehe venga raccotto an campinne adcgaato da 
entrambe he covitS nasal!. 

Matodo dl raccolta dcl tampone orofaeingeo: 
La teste della penona deve essene leggermente lcntlnata cia bases 
spalancata, per espnmre cnmplemamense Ic tonsithe laringee da entrambi 
I viii. lteathnare ha punts del tampons lvi lands della lingua; stroSnare 
pal II tampnnn acanti e indietrn su enteambe In tnesllte taringen almonn 
par Ire voite, appilcando una leggera beta, infine strofinane tompone 
sue gIlt per ha porete posterinre della faringe per almono tee volte 

Conservatlone del oampione 
I campinni di tampon! nasohsriegei e tampnni nrotaringoi devono 
nssere processuti prima possibibe dopo Is roccotta del csmplone. Sell 
test non palt essere eseguiso immediatamente, it camplono dove 

estate Conservaro in ann stain sigiliato, coeservato a2 t — It per 8 

ore e conservatn suns tempera tars infneiarea'20 C per 1 mene. 
La consercasloneaivnga termine conk conslgllars. 

Trattameoto del camptune 
Aggiuognre lOOpt ("20 gacce) di rstrattn del campione at negno 0,5 
Anita prountts dl csmpionsmnnma, immnrgcnn II tompnnn dnpn aver 
raccotto it campione dail'estratto dci sampiune, fare in mndn chn I' 
estratto del campione pcnmei roroptetameete II tampnne, rootare e 
Striazare ii tampone 10 voIle, qvindi Score per estearne it tampose 
pnendnrr it liquids rimastn came campinnn doonsilaaume. 

Pronedura del test 
Leggere per inteno Ic istruzinni prima di elfettuarn ii test. 
Lasciame Ii meagnnte nil campionn a tempnratura ambiente per 30 mlrvtr 
prima deli'uso. 
Non aprine l'irnbsltaggio tntenno finoaquando nun sarts pronto 
Lititittarin it prima pnssibile dopo aver aperto I'inrbaihaggio intemno 

1. Apnire it torn di stroppo delta busts di ultuminro, estraree Is scheda di prova 
e distendnrta. 
2. Apphicare certicalmente 2.3 gucce (60ts1.3fls1( dnll'estrstto del campione 
trattato ccl pneaetto pretense suits cassetta del test del campione, 
3.1 nisvitatl possnnn essnre nuservati dopo 15 minutt, e nail acnanno pus calore 
dinicn dnpn 20 minuti. 

tntenpretaoboen del elsuttato 

POSmVO: comparirunno due linen eosse distinte. 
Una linea duvrebbe maCansi nella neglone di tontroilo (C> e rat Ira Ii flea duvrebtre 
snocursi neOa megione del test (TI. 

NEGutiVO: appsrirA ceo lines rossa reila regione di nontroito (C). Nessuns lines 
no ass eppanirts sells noes del test (T(. It nisuttatu negativo non indies tassensa di 
ansliti no! csmpione, ma indics solo cite it livetis degtl snailS testatl cci conrpione A 
interiors at vatore disogils. 

NON vuUDo: non appainnn linen colorate ohs liens di contralto non compare, a 
mndlsarn us errors drtlopntatore oil mannato tunaioramnnto del reagente. 
Venilicame ta proundura dcl trsterlpetrre ii trst can un nuovo dispasitica. 

C 

T 

Limitasioni 

itt risubtato dot prodotto non doanebbe ossere consdcrats come sea disgnosi 
confermata. ma  tutu come niferimento clniso. It giudialo detmnitivo dnvnnbbe 555cm 
Iatto insteme ai Asattati dells RT'PCR, al sintomi clinic!, site coedisioni epidemiche 
sd icltenloni datt dinici. 
2. Netia lase inleisle deit'inleaione, it risuttato del test potrebbeessenesegativo 
porcIne it basso Suetto detl'sntignne SARS'CoV.2 a 'antigens, pntnebbe non esters 
sncora apparso not camplone. 
l.A causa defla timitatione del metodo dl ritevamento, 1 rlsuttarn nmgativn non puS 
esstudern Is possibitltS di inlealone. It risutmato pssltiva nor dccc essere considerato 
some una disgassi contermota. hi gludislo donnebbe essere (alto Insleme al sirtomi 
ctmnicl 0 alteriori m010d1 di dlsgeosi. 
4. Questu neagente puo ritevare solo qualitativamonte gti antigrnl SARS'CnV'2 dot 
tampose easolseingeo / tampone nrofsrisgeo. Nor A in grado dl dstsrmisarn it 
nontevuto di un detnemirsto antlgene nd csmpionl. 
S. La pmecisione del test dlpende dat processo dl taccotts dcl camplone. l.a nasnotta 
impropnia del samplooc, It tmaspoeto eta consennaaionn impropni del campiore oil 
nongelsmentoeIossongsIarnento dot rampionn inhiuenueraeno I rtsultatl del test. 
6. E otttmate qusndu si elvlscono i tampon! con Ia sohusione di estraslone dci 
canrpinni sbbinata. L'uso di visé ditventi pntmebbn prococare misuttsA errsA. 

7. La sobuttone eta test card devono nssere pomtatc a ternpematuna ombiente (lot - 

30 C( prima delI'uso, atlnimenti I risuttati potmnbbrro eon 055cm corretti. 
8. La sensibilitIn potcebbe diminsire neil compione non unnisun sasmato dinettamente 
Si prega di testone it carnpisne it prima possibile. 
9. Potmebbemo esistenc restiuni cromiate a causa dells ebnvata omolugia delia proteins 
N nells lAOS con il nvoco csronucirus (SARS.CuV.2(. Tvttsvis, t'lnterprntsslone dci 
Asulssti non è influnnsats durante he stagioni sects inlesioee do SARS. 
10. Asnatisi dells possibitith dl IsIsi nisuitati negatini: 

1) Raccoits Inappeopriata del camplonn, utitienando un'altra sstuaionn tort 
compatibite, tempi di trusterimonto del sampinne tmoppo iunghi (pAt di mets'ora(, 
eccousmvo volume di sotualone sggiunto quando dccc eluito it tampore, operallone 
dl ehultiane non standandizzata, tltsbaalnnevirate busts nd campmone. tu16 questi 
possonO purlamn a lulsi elsuituti rrgativi. 

21 In mutasioni act geni virsti poteobbero portare a cambiamenti nnhl'npitopo dell' 
antigere, portando cosl s Istst elsultotl segalini. 



Oggetto: Test rapido Hightop su antigene SARS-COV-2 

Ii SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test si basa sull' immunocromatografia oro colloidale per Ia 
rilevazione qualitativa dellantigene contro la SARS.CoV-2 in campioni clinici. La proteina 
fondamentale della SARS-CoV-2 è Ia proteina N (Nucleocapside), che è un componente proteico 

situato allinterno del virus. E relativamente conservata tra i 3-coronavirus ed e spesso utilizzata 

come strumento per la diagnosi dei coronavirus. ACE2, come recettore chiave per Ia SARS-CoV-2 
per entrare nelle cellule, e di grande importanza per la ricerca del meccanismo di infezione virale. 

Lattuale test si basa sulla specifica reazione antibody-antigene e sulla tecnologia di immunoanalisi. 
La cassetta di prova contiene Panticorpo monoclonale della proteina della SARS-CoV-2 N marcato 
in oro colloidale che è pre-rivestito sul tampone di combinazione, l'anticorpo monoclonale della 
proteina della SARS-CoV-2 abbinato immobilizzato sullarea di prova e lanticorpo corrispondente 

nellarea di controllo di qualità (C). 

Durante ii test, la proteina N nel campione si combina con lanticorpo monoclonale della proteina 
colloidale della SARS-CoV-2 N marcato in oro, che è pre-rivestito sul tampone di combinazione. I 
coniugati migrano sotto leffetto capillare, e successivamente catturati dallanticorpo monoclonale 

della proteina N immobilizzato nellTarea di test. Pi alto è ii contenuto di proteina N nel campione, 
pili i coniugati catturano e piü scuro e ii colore nellarea del test. Se non vi è alcun virus nel 

campione o se ii contenuto di virus ê inferiore al limite di rilevazione, allora non viene dimostrato 

alcun colore nellarea del test . Indipendentemente dalla presenza o dall'assenza del virus nel 

campione, nellarea di controllo della qualità (C) appare una striscia rossa. La striscia rossa nellarea 
di controllo della qualita (C) e un criterio per giudicare se ce o meno un campione sufficiente e se 

la procedura cromatografica e normale o meno. 

Requisiti del campione 

11 prodotto viene utilizzato per testare ii 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 ii contatto diretto con ii campione. In caso di contatto accidentale, ii 
trattarnento di disinfezione deve essere effettuato in tempo e devono essere prese le misure 
necessarie. Campione con tampone nasale: inserire delicatamente e lentamente ii tampone nel 
rinofaringe attraverso la cavitâ nasale. Quando si incontra resistenza, ii tampone arriverà al 
rinofaringe posteriore. Dopo alcuni secondi di aspirazione, ruotare delicatamente ii tampone, quindi 

estrarre il tampone per ottenere ii campione nasale. Conservazione del campione: dopo la raccolta 

del campione, completare il 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 gin in senso orario e antiorario 

rispettivamente nella soluzione di trattamento del campione. 



Rimuovere ii tampone e chiudere la provetta. Applicare nel pozzetto della casetta di prova, 2/3 

gocce della provetta contenente ii campione da analizzare . Ii risultato del test deve essere letto 

entro 15-20 minuti. 

La spiegazione dei risultati dei test 

• Positivo (+): Ci sono strisce rossa sia nellarea di controllo qualità (C) che in entrambe le aree di 

test (T). 

• Negativo (-): Ce solo una striscia rossa nelParea di controllo qualità (C), e senza striscia rossa in 

entrambe le aree di test (T). 

• Invalido: Non ce una striscia rossa nellarea di controllo della qualità (C), ii che indica procedure 

operative errate o Ia scheda di prova ha già un ritardo nella valutazione. In questa condizione, deve 

leggere nuovamente con attenzione le istruzioni per luso, e quindi utilizzare la nuova scheda di 

prova per effettuare un nuovo test. 

Ii Ministero della Salute ( circolare 31400 del 29/09/2020) pur individuando ii test molecolare 

come test piü affidabile per Ia diagnosi di infezione da coronavirus, ne evidenzia il limite di poter 

essere effettuato solo in laboratori altamente specializzati, individuati dalle autorità sanitarie e 

richiede molte ore per la processazione, dal momento in cui ii campione giunge al laboratorio, e 

quindi non è 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 e perché ha 

densità variabile e puO creare problemi ai sistemi automatizzati. 

I test antigenici rapidi si basano invece sulla ricerca, nei campioni respiratori ( naso/faringei), di 

proteine virali ed hanno dei tempi di risposta molto brevi ( 15 minuti) e che mostrano elevata 

sensibilità e specificità su campioni freschi. Questo tipo di tampone rapido, anche considerando i 

"periodi finestra" fra ii momento di esposizione e la comparsa della positività, 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 alla popolazione , oltre all'uso attuale fatto in porti ed 

aeroporti. 

Nella popolazione scolastica, in caso di comuni episodi febbrili, la pratica del tampone rapido è 

necessaria per esciudere in tempi brevi la possibilità che si tratti di Covid-19, nonché per 

individuare prontamente i caSi, isolarli e tracciarne i contatti. 

Ii test rapido Hightop ê in possesso di tutte queste caratteristiche elencate e consigliate dal 

Ministero della Salute ( circolare 31400 del 29.09.2020) ed ê 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 conformità 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 dal TUV ed e inoltre conforme alle normative di qualita: 

EN ISO 13485/2016 

EN ISO 14971/2019 

EN ISO 15223-1/2016 

EN ISO 1041/2008 A1/2013 

EN ISO 18113-1/2011 

EN ISO 18113-2/2011 

EN ISO 23640/2015 

Roma 10.11.2020 
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