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Video sull* Uso operativo
Solo per uso diagnostice in vitro.
Si prega di leggere attentamente le istruzioni prima dell’oso.

[Destinazione d'uso]

Il prodotto & usato per il rilevamento gualitativo in vitro
dell’antigene SARS-CoV-2 in campione da tampone nasale
umano. E' progettato per 1"uso personale da parte di un
profanc non addestrato come un metodo di test rapido per
I"infezione dal nuovo coronavirus. Tuttavia, per favore non
prendere una decisione medica senza la consulenza del
medico.

E" indicato per utenti di etd maggiore di 15 anni, Utenti
minori di 15 anni devono essere testati con l'assistenza di
un adulto. Sia le infezioni sintomatiche che asintomatiche
possono essere rilevate.

[Materiali ¢ Componenti]
mmuﬂ:-lﬁ—-ll-u
Dispositivo di test P
Istruzionir
LX)
Tubo d'Estrazione Tampone
dell’ Antigene con Reagente Sterilizzato

assicurarsi che siano asciutte
prima di avviare il test.

Controllare tutte le parti del kit
di test per assicurarsi che tutte
le parti siano complete e non
danneggiate.
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s
{Materiali
richiesti ma non
forniti)
Sacchetto Timer
di Raccolta
[Preparazione al test]
Soffiare il proprio naso alcune Leggere
volte prima di raccogliere il attentamente le
campione. Pulire le mani e Istruzioni

—

Controllare la data di

scadenza stampata sul
sacchetto di alluminio
del dispositivo di test.

[Procedura del Test]

Permettere al reagente d’estrazione del dispositivo di test
¢ ai campioni di equilibrarsi a temperatura ambiente
{15 ~30°C) prima del test. Per favore mantenere la
temperatura tra 15 ~30°C) e Pumidita tra 20%~80%
durante tutto il test.

5 Finestra d" esservazione =
i— l

o di campiome
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Aprire I'imballo ed estrarre il
dizposilivo di test. Conoscere la
finestra d’osservazione ed il
pozzo di campionamento (5). Da
usare entro un’org,

Svitare il coperchio
del tubo d'estrazione
in senso antiorario.

3. 49 &
- /

Premere sul cerchio preforato Rimuovere il
preventivamente, fare un foro tampone sterilizzato
nella scatola esterna, e inserire dall'imballo.

poi il fondo del tubo
d'estrazione dell’antigene nel
foro,




Rilassare naturalmente la

propria testa. Inserire
attentamente il tampone
nella narice, la punta del
tampone deve essere

inserita fino a 2 cm, dove

&l incontra resistenza.

Estrarre il
tampone dalla
cavitd nasale.
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Avvitare il coperchio del

tubo d'estrazione in senso

OTario.

6. @%,S Zﬁig@

Ruotare fermamente il
tampone all'interno della
narice, facendo 5 giri
completi. Con lo stesso
tampone, ripetere il processo
per 1'altra narice per
assicurarsi che venga
raccolta un’adeguata
quantitd di campione.
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Inserire il campione del tampone
nel tubo d'estrazione, girare il
tampone per circa 10 secondi,
guindi premere la testa di
tampone contro le pareti del tubo
3 volte per rilasciare "antigene
nel tampone.

16.

== ]

Svitare il piccolo
coperchic bianco in cima
al tubo d’estrazione,

2% d'estrazione e aggiungere due
gocee di campione di test nel

o pozzo di campionamento (S).
a 'EE Avviare il timer,

11. h‘ Tenere verticalmente il tubo
It

Leggere i misultati 15 minuti dopo,
Non leggere il risultato dopo 30
minuti.

come rifiuto domestico normale in
conformita ai regolamenti locali applicabili.

13. 2% fiigy 2

3 Metters tutti i materiali usati nel sacchetto
di raccolta chiuso per un corretto
smaltimento. [1 kit di test viene smaltito

|Interpretazione dei risultati del test|

Risultato S¢ ¢'¢ solo una linea di controllo(C) ¢ la linca
negative: del test(T) ¢ incolore, cid indica che "antigene
SARS-CoV-2 non ¢ stato rilevato ed il risultato
¢ negativo.

¢ Qualora il risultate del test ¢ negativo:

T continuare a rispettare tutte le regole
applicabili riguardo al contatto con altri e
alle misure protettive, Anche se il test &
negativo, potrebbe esserci un’infezione, In
caso di dubbio, ripetere il test dopo 1-2
giorni, in quanto il coronavirus non pud
essere rilevato precisamente in tutte le fasi
dell’infezione.

Megativo

Risultato Se appare sia la linea di controllo(C) che la
positivo:  linea del test(T), cio indica che I'antigene
SARS-CoV-2 ¢ stato rilevato ed il risultato &

positivo.

Qualora il risultato del test & positivo:
C™C s Attualmente ¢'é una sospetta infezione
T™T  da cOVID-19.

e Contattare immediatamente il proprio
medico o dipartimenio sanitario locale.

* Ottemperare alle linee guida locali
sull’autoisolamento.

# Esegoire il test PCR per conferma.

Positive

Risultato Qualora non s1 osserva la linea di
invalido: conirollo(C), il test € ritenuto invalido a
prescindere che la linea di test(T) sia visibile
o no. 5i deve eseguire un nuovo test usando
€| |€ un nuovo dispositivo di test.
Tl T Qualera il risultato del test & invalido, cid

pub essere stato cansato da una scorretta
esecuzione del test. Per favore ripetere il

Invalido  test. Qualora il risultato del test rimane
invalido, per favore contattare il medico o
il centro di test COVID-19.
[Riassunta]

I nuovi coronavirus appartengeno al genere fi. [1 COVID-19
& una malattia infettiva respiratoria acuta. Gli uomini sono
generalmente suscettibili. Attualmente, 1 pazienti infettati

dai nuovi coronavirus sono la fonte principale dell’infezione,
anche i soggetti infetti asintomatici possono essere una fonte
di infezione. Basandosi sull'indagine epidemiologica attuale,
il periedo d'incubazione va da 1 a 14 giorni, maggiormente
da 3 a 7 giomni. Le manifestazioni principali includono
febbre, affaticamento ¢ tosse secca. In alcuni casi sono anche
presenti congestione nasale, rinorrea, mal di gola, mialgia e
diarrea.

Una volta infettato dal virus SARS-CoV-2, Lei potrebbe
essere ricoverato e potrebbero intervenire alcune
complicanze. [l mancato trattamento potrebbe portare alla
maorte.



[Principio di test]
11 prodotto impiega il metodo sandwich a doppio anticorpo
per tilevare la proteina N di SARS-CoV-2. Quando il
campione contiene 'antigene del coronavirus, appariranno
sia la linea di test{T) che la linea di controlloe(C), e il risultato
sard positivo. Quando il campione non contiene 1’ antigene del
coronavirus o nessun antigene del coronavirus € rilevato, la
linea di test(T) non apparira, solo la linea di controllo{C)
apparir,

|Limitazioni dei metodi d’ispezione|

1. Questo kit di test viene usato solo per la diagnosi in vitro.
2, Questo kit di test viene usato solo per indagare il tampone
nasale umano. [ rigultati di altri campioni potrebbero essere
errati,

3, 11 kit di test viene usato soltanto per il rilevamento
qualitativo e non indiea il livello d’antigene SARS-CoV-2 nel
campione,

4. Questo kit di test & solo uno strumento diagnostico ausiliario
clinico. Se il risultato ¢ positivo, si consiglia di usare aliri
metodi per un ulteriore esame puntuale e la diagnosi del
medico prevarra.

5. 11 test non determina "eziologia dellinferione respiratoria
causata da microorganismi diversi dal virus SARS-CoV-2,

6. 11 test pud rilevare i virus SARS-CoV-2 vitali e non vitali,
I'accuratezza del test dipende dalla qualitd del campione del
tampone: possono essere forniti risultati falsi-negativi in
seguito a un campionamento scadente.

7. Ogni mancato rispetto della procedura di test potrebbe
compromettere negativamente la performance del test eo
farebbe invalidare il risultato del test.

8. Se il risultato del test & negativo, ma 1 sintomi clinici
persistono, si consiglia di eseguire test aggiuntivi usando altri
metodi elinici. Un risultato negativo non esclude la presenza
degli antigeni del virus SARS-CoV-2 nel campione, in quanto
sarebhero presenti ma a livello inferiore al limite minimo di
rilevamento del test, o se il campione non ¢ stato raccolto
correftamente.

9. Un risultato negativo non esclude I'infezione dal virus
SARS-CoV-2, in particolare nelle persone che sono venute a
contatto con il virus, I test di follow-up con diagnosi

maolecolare vengono programmati per escludere 'infezione in
tali soggeiti. Gli uomini che mostrano sintomi della malattia
ma hanno un fsultato negative fino all'esclusione dell’inferione
devono seguire specifiche restrizioni nazionali,

10. I test non sostituisce la consulenza medica, né il risultato
di un’analisi biologica eseguita in un laboratorio d'analisi.

11. I risultati positivi del test non escludono la possibilita di
co-infezioni di altri patogeni,

|Avvertenze ¢ Precauzioni]

1. Leggere attentamente le istruzioni prima di usare il kit, ¢
controllare attentamente il tempo di reazione. Qualora non
segua le istruzioni, otterrd risultati imprecisi,

2. Proteggere dall"umidita, non aprire il sacchetto di alluminio
prima che sia pronto per il test. Non usare il dispositivo di test
qualora il sacchetto di alluminio sia danneggiato.

3. Per favore usare entro la data di scadenza,

4. Equilibrare tutti i reagenti ¢ i campioni a temperatura
ambiente (15 ~ 30°C) prima dell’uso.

5. Non sostituire 1 componenti in questo kit con quelli in un
altro kit.

6. Non diluire il campione durante il test, alirimenti otterrebbe
risultati imprecisi.

7. 11 kit deve essere conservato in rigorosa conformita con le
condizioni specificate in questo manuale. Non conservare il
kit in condizioni di gelo.

8. I metodi e risultati del test devono essere interpretati in
rigorosa conformitd a questa specifica.

9. Risultati negativi sarebbero possibili se il titolo
dell’antigene SARS-CoV-2 nel campione fosse al di sotio del
limite minimo di rilevamento di questo kit

10. T reagente d’estrazione & imballato singolarmente, il
numero di lotto, la data di scadenza ed altre informazioni non
possono essere contrassegnate separatamente poiché lo spazio
¢ limitato, ma queste informazioni saranno coerenti con il kit
di test corrispondente.

11. Non c’é riduzione di sensibilita del test dell’antigene
Deepblue contro la variante britannica, la variante brasiliana
¢ la varianie sudafricana,

|Condizieni di conservazione e periodo di validita)

Conservare a 4°C ~ 30°C per 24 mesi.

Dopo 'apertura del sacchetto di alluminio, il dispositivo di

test deve essere usato il pil presto possibile ed entro un’ora
(15°C~30°C, Umidita < 80%).

[Trasporto e Conservazione del Campione|

Campioni freschi raccolti devono essere processati il pil presto
possibile. Devono essere trattati entro un’ora dalla raccolta.

I campioni processati possono cssere conservati a 2°C-8°C per
non pit di 24 ore,

[Controllo Qualitative]

Un programma di controllo & incluso nel test. Una linea rossa
apparsa nella regione di controllo{C) & un conirollo procedurale
interno. Cio conferma un sufficiente volume del campione.

[Indice di Performance]

1.Limite del Rilevamento (LOD): TCIDsy/'mL ¢ 80,

2.Effetto gancio ad alte dosi: Quando la concentrazione virale
supera 1.4 * 10° TC1Dso/mL, il risultato potrebbe essere falso
negativo.

3. Reattivitd Incrociata: Non ¢’é nessuna reattivitd incrociata,
inclusi coronavirus umano 229E, coronavirus umano OC43,
coronavirus umano NLG3, coronavirus umano HELUL,
MERS-coronaviras, coronavirus SARS, adenovirus 3 e virus
parainfluenzale di tipo 2, Enterovirus, virus respiratorio
sinciziale (A), virus parainfluenzale di tipo 3, virus
parainfluenzale di tipo 4a , influenza A H3N2
(Wisconsin/67/03), influenza A HIN1, influenza B
(VICRTORIA), Rhinovirus (HRVA3(), Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida
albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumoniae,
Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis, Pseudomonas
Bacteria, virus della polmonite umana (hMPV), virus
parainfluenzale di tipo 1, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus salivarius ece.

4.5tudi dell'Interferenza Microbiale: Non c’é nessuna
interferenza negli studi sui seguenti microorganismi o patogeni,
inclusi virus parainfluenzale di tipo 1, virus parainfluenzale di
tipe 2, virus parainfluenzale di tipo 3, virus parainfluenzale di
tipo 4a, adenovirus, virus della polmonite umana (hMPV),



influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza HIN1,
Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, influenza B (Malesia/2506/04),
enterovirus, virus respiratorio sinciziale, Rhinovirus, Chlamydia
poeumeoniae, Legionella pneumoniae, Mycobacterium
tuberculosis, Pneumocystis, Psendomonas, Candida albicans,
Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumeniae, Staphylococcus
epidermidis saliva, Streptococcus coronavirus, Human 229E,
coronavirus umano OC43, coronavirus umano NLG3,
coronavirus umano HEU1, coronavirus MERS, ece.

5.5tudi dell’Interferenza Endogena: Non ¢'é nessuna
interferenza negli studi sulle sostanze seguenti, compresi
sangue, mucina, alcalolo, desametasone, Neilmed, benzocaina,
oseltamivir, tobramicina, mupirocina, biotina ecc.

[Performance clinica|

C’erano 520 casi in tutto nello studio, comprendenti 110
campioni positivi e 410 campioni negativi. Le statistiche dei
risultati del test del tampone nasale sono le seguenti,
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Sensibilita: 96,4% (95% CI: 90,8% - 98,2%)

Specificita: 99,8% (95% CI: 94,4% - 99,9%)
Sensibilita:confrontato con 1l test RT-PCR, tra i soggetti infettati
dal virus SARS-CoV-2, la probahilita del corretto rilevamento
dal Kit di Test DeepBlue SARS-CoV-2 Ag.

Specificiti: confrontato con il test RT-PCR, tra i soggetti non
infettati dal virus SARS-CoV-2, la probabilita del corretto
rilevamento dal Kit di Test DeepBlue SARS-CoV-2 Ap.

[ Indice dei Simboli]
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ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

4th Floor, D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106 Innovation
Avenue,High-Tech Development Zone, 230088 Hefe,
Anhui, China.

LUXUS LEBENSWELT GMBH

ECIREA g nchstr. 1, 47877, Willich, Germany

UK
Responzabile
Persona

Informazioni
sul tampone

Lotus Global Co Ltd

23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, England,
United Kingdom.
E-mail:peter(@lotusglobaluk.com

Shenzhen KangDaAn Biological Technology co, LTD,
Easgi-1, 3rd Aoor, Building 2, Shunheda factory,
Liuxiandong mdustrial zone, Xili street, Nanshan
district, Shenzhen China.

Goodwood Medical Care Ltd,
1-2Floor, 3919 Yongzheng Street Jinzhou Districet,
Dalian, China.

Speeifiche REF
Confersone dn | pa LG SHET=]
Cenfetone da 2 g SLOABININST-2
Caonfezione do 3 pz SLOG0IGINST-3
Confesone da 5 px BLOF0ININETS
Canfezsane do 6 pz SLAROIH NS TS
Canfersone da T pe BLOFDNHNET-T
Confeesone da 8 pe SLO3DI0LNST-E
Confezong da 9 pz BLOFOMHNSTS

Canfersone da 10 pz

SLODIHNET-I0

Confmsone da 11 pe SLOA0I0INAT-11
Cemferbone da 12 px SLOSDI0INET-12
Confeziane da 15 pz SLOSOIMNAT-18

Canfeziane da 16 pz

SLOSDINNAT-16

Confeztone da 17 pz

SLOADIUINET-LT

Comffersone da 1% pz

ELO3DI0INET-1®

Confezsane do 15 px

ELOSDIIINET-19

Confezione da 20 px

SLO3DIOLNET-20

Conferbone da 25 pz

SLOSDI0LNST-25

Scandire il codice
QR per IFU in
diverse fingue.




