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Tt rapido per o rievagons cusitaia dogl anigen del Proeina
Nacloocapide del SARS-Col2 presen ol campioni d lampons

St por uso auto-dagnastico nviro,

I Test Rapido di Rievazione Antgeni (Tampone Nasale) per la
SARS. oV duntes monouso destnalo g levarea SARS.CoV.2che
causa il COVID-19 con campioni di tampone ceolt
auww;mameme o i Soman cho & soopeta san it oa

| risutati sono per i _rilevamento_degli Antigeni
Nudisocapside i SARS-Cov.3. Un antgess  goneramonte mmwe

el 1 GEVID dorabiers woers: o ropas oporaors santa.

Il nuovo coronavirus appartiene al genere B. Il COVID-19 & una

raltle felve respraore acila Le persone | sono
eneraments sensll. A momerto, | pazent et dl nuovo

Soronavis sono a magglo fonte di infezione; anche Ie

delle ndagin eplderilogihe aiua, | perodo ibasione va
nels maggir pare del casi da 3.3 7 glom Le

manifestazion Dﬂm:\paH “ineludono.Tebbre, stanche

secca. Congestione nasale, naso che cola, mal i gola, miaigia e

arrea son present i un numero milao d casi

Il Test_Rapido di Rilevazione Antgeni (Tampone Nasale) per la

SARS-CoV-2 & un test_ mmunologico qualtatio su membrana per
rilevazione degli antigeni della proteina nucleocapside di SARS-CoV-2 n
campioni di tampone um:

si g loggere tut o informazion contente in questo
foghets lusrato prima i ssequre i es
Ia data d scadenza

+Non mangiare, bere o fumare nellarea in cui si manipolan | campioni
ot

* Non iquido del tampone contenuto nel kit. Maneggiare con
SlroT tarpone o vk o v s contata Son i poke Sl e
Sciacquare mmediatamente con abbondante acqua cortente in caso




+ Gonservare in un luogo asciutio a 230" G (36-86° F), evitando zone i
(i occestva. Sl iega d o uizzare e aconfezone i afumini
Sdanneggiaa o & st

* Glasta R po | oot deve ossere usalo solo come test prelminare ¢ |
sl petfaments animal Geveno essre cues con o medes o

STente | tempo ncicat,
i umwﬂ TGsi na ola vata, Non smontare ¢ occara Ia fnesta del
fent il Casela dorovs

ki non deve esacro congelato o ulizzato dopo la data di scadenza
sempeizliscoriszin i
*aner foon dala portata deibambin

L estperSambin  adlescem dosbbe essere fetiuat i resenza
N lzZae i es s bambii et fiors o1 2
‘Bambint piccoll dowreboero eetuare | fmpone con falto i un
sicandc uﬂu\c‘ . : "
AR S ehgh ke i Quantts adeguata di
bl p;y st iopos o eppo poco campione pub porae sia

Conserars comecafagonaio el ustauplala  amporausaiets
©). I test & stabie mpata

NON CONGELARE. Non utiizzare o Ia data di scadenza.

Materialo fornito

]
Buiding 17th Hengy Lane,Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park.

Business Complex. 1 BeraghmoreRD. Derry, BT 488SE
UK)

Material richiesti ma non forniti
“Timer

iitest.
e mani con aimeno i 60% di alcol.

[ 4

Rimuovere il coporchio della provetta

con il tampone i estrazione o mettere

s proveti nel poraprovata nala

scatol .




Raccolta del campions di tampone Nasale

1 Rimuovere | ampon steio dalia busta

2. Inserire I tampone nella narice ino a sentre una leggera resistenza

e cm s per 1230 Ruoireertamerte | lampne, svafnandolo
510

Goesio pus sutars asidoso Non nseriel tampone i  fondo se s

Sa'5 stanno raccogliendo tamponi da al, si praga di
maschera facciale. Con | bam mupuonunessevenecessanemsemeﬂ

Gambnimolo pecol, pud essere
necessaria uniaia persona che tenga
forma la testa dol bambino durante |
proliovo del tampore.

& Rimuovere delicatamente il tampone.

4 Usando lo stesso tampone, rpetere |

passi due nellalra narice.
B Ritrare il 1 fori

Preparazione del Campione
1. Mietere i tampone nella proveti di estrazione, assicurarsi che focehi
i1 ondo e agtare i ampone per mescolaro bene. Premere la testa el

secondi. o . °
el e

wovere Ia cassefta df prova dalla busta di alluminio sigilata &
Lissad snvo o I o oo 9 ohengons e B (e vir

Posizionare la cassetia di prova su una

Lot 3 goc ce

3 ot g iccolo ¢ verirelaproveta  Samgne ssat

i Saresons se campns & agungers

oces e camplone enate 5 pesaeits

e Camons aska cosat o prova ¢

wiare & uny Non sposre  coset o

v rons o oo e 3
fis

eggere il risultato a 15 minuti. Non
leggere i isultato dopo 20 minut



Nota: Al termine del test, metere tut | componenti in una Sacca di
Biosicurezza n plasica e smalire secondo la normatva locale.

i condidere i risulato del test con Il proprio peratore
iar o di Seguir alentaments e inee guidarequai COVID ocal

S| POSITIVO: *Appaiono due linee colorate distinte. Una
ct g linea colorata dovrebbe comparire nella zona di controllo

" un'alra inea colorata dovraobe comparre nella
{ocione tost (1),
“NOTA, I'ntansita del colore nelia regione della linea del

csi
mpione. Gindia presenza d na qualsasi sumatura di colore noll

contagiata d COVID-1S, 1 campioni positii devono essor conferma;
Nitorsi Secondo

i
4 assstonza Sanitaria secondo e iinizion el autoia focal, I tost
sara veriicato tramite un test molecolare (PCR) i conferma e saranno
Tomite e sinzioni sui passi saguen

NEGATIVO: compare una sola linea colorata nella
regione. 1o (C) Nessuna inea colorata compare
nalia regiono dela finea dol test (T)

E improbable che 1 abbia COVID-19. E' tutavia
possiblle che quosto test da un risultato erralo (un falso

aver contratto Il COVID-19 anch se il est ha dato un rsultato negativ.
emicrania, febbre,
olfato, contatare il i vicino punlo di assistonza santaria socondo lo

K In caso di sospetlo, rpotore il test dopo 1-2 giorn, poiché i

nchocon un iualsnegatve, ¢ el  dtanziaments o4
dovono  continuare  ad  essere  osservatel  miligazione/viagg,

jone a ovenl o cosl via dovrebbero seguire le. lnee
‘guidalrequisiti COVID locall

INVALIDO: La lnea di controllo non appare.
Un volume insuficiente di campione o eeniche procedura

© scoretta sono e pid probabil cause della mancanza della

T finea i controlo. Rivedere la procedura e rpetere i st

o on un nuovo kit o contalare i proprio medico curante o
un centro per la diagnosi del COVID-19.

1. Lo presiazioni sono state valutate solo con campioni di tampone.
nasale, uiizzando e procedure fornite in questo fogletto flustratio.



21| Test Rapido di Rievaziono Antigeni (Tampone Nasale) por la
SARS-Cov-2 " ndichera solo la presenza di aniigeni SARS-CoV-2 nel

573 sutato de test & negativ o non reativo e i sintomi cinici
ko 4 50chs s S na s sz povahe o
S Tl Taccomanc e nuovamen | test con un
S i 5 o fat con un Usposivs. dagnosies molecoire par
SScludere infezions in auesh indiul
§Risihay megahi non- sschidons linfezione da SARS-CoV-2, in
pacsae 1 oo the oo Skt i corat con § i | e 0
ol con una diagnosiea. mIECaArS dowabbaro sere pres in
Coniaerasont per eaguter [Etione it et manvr
STt poln da COVIS16 piatong ik dovs affezionscon
i non SARS-Covi o ad i ation d nerfrenza
P mancats napoo o qussis procedrs pus aarael prestasion dol
est
Rt o nogath possanovrfcar s n campione  racoto o
a2 Magan e el
Sl Tl ogAiM possono verfcars se sono presend el
insuffcent drvrus el carpone.

Prestazioni cliniche
£ stata condota una valutazione cliica confrontando | risulat ottenut]
Uiilzzando i Test Rapido di Rilevazione Aniigeni per SARSCoV-2 con i
at e e TPGR. Lo sudo clnico ha nclise 347 campion
fampone nasale. | risulfatl hanno dimosirato una Specificita del 99.4%
na sensibiita del 95.4% con una precisione complessiva del 57,8%

] w | ow | e
Camelons| 500 97| (spechn)
Toue | oa7 2| proctone o)

Sensioita al 5.4% - In otle 347 camplon posit confermat dala
campioni positi confermati dalla PCR sono_stal rlevall

Comstaments 44 Tosl Rapio & Kiovasions Anton por SARS-COL:

i S0n0 16 casi di fasi negati

‘Speciicia 99,4% I totale 500 camploni negativi confermai dalla PCR

497 campion nogai confernail Galla’ PCR'sono statl_ el

correttamente dal Test Rapido di Rilevazione Aniigeni per SARS o2

& ons so s cas il posi

Procisions dof 673 In el 847 campioni corfemal dal PR 828

PCR sono stay
Rapico di Rilevazione Anfigen per SARS-CoV-2.
L

nella popolazione.

Reattvita crociata
1 isultat del test ron saranno infuenzat Ga alr virus respirator @ dalla
flors’ mcrbica somunomente ncontaa e i coronauiys o bassa
palogenicla siencal nella tabella sotosiane. o determinate




Descrizion
‘Coronavirus umano 229E

50

rova

o
10° TCIDo/m!

Coronavirus umano NL63

1x10° TCID.g/m

Coronavirus umano 0C43

X 10" TCIDw/ml

Coronavirus MERS Florida

1

710 TCID fm!

‘Coronavirus umano HKUT

X 10° TCIDyg/m

influonza A HINT

3,16 x 10°TCID,/ml

influonza A H3NZ X107 TCID/ml
influenza B 3,16 x 10 TCID,ml
Virus parainfivenzalo 2 1,58 x 107 TCID,Jmi
Virus parainfivenzale 3 1,58 x 10° TCIDyJm
Virus respiratorio sincizialo 8,89 x 10 TCID,/ml
‘Adenovirus di ipo 3 3,16 X 10° TCID/ml
‘Adenovirus di ipo 7 158 x 10 TCID,m
Rinovirus umano 2 2,81 x 10 TCID,/ml
Rinovius umano 14 1,58 x 10 TCID,Jm
Rinovius umano 16 8,89 X 10° TCID/m
Morbilo 1,68 x 10° TCID,y/ml
Parotite 1,68 x 10° TOIDsy/ml
Arcanobactorium 1,0x107orgimi
Candida albicans 1,0x107orgim.
Corinobatterio 1,0x107orgim.
Eschorichia coll 1,0x107orgim.
WMoraxola catarrhalis 1,0x107orgim.
Noisseria lactamica 1,0x107orgim.
Sotto lava di Neisseria 1,0x107orgim.
Pseudomonas aeruginosa 1,0x10"orgim.

Stafilococco aurco

1,0x10"orgimi

Stafilococco della cute

1,0x10"orgim.

Pneumococco

1,0x10"orgim.

Stroptococco Beta Emolitico

1,0x107orgim.

Streptococco sallvarius

1,0x10"orgim.

Streptococco sp gruppo F

1,0x107orgim.




Sostanze interferenti

It gl tst non sararno aerad e seguent sosianze o
nate oonmnlr:x\om

[ Concentrazione | _Sostanza__| Concentrazione |

20 Wil ___| Ossimetazolina (Yﬁm/m\

[ Sopgim | Fenlefina

;;eg;ﬂg; 200pm Aiug/m\

g gt
mesohue -m'm-
243 it

1. Come funziona il Test Rapido di Rilevazione Antigeni per

SARS-CoV:27

IItest & per findividuazione qualtativa degii antigeni di SARS-CoV-2 in

camplont raccoll. aulonemamente’ Un rslto posiiv inda
mpior

o respiatono. & raccomanca  ssegurs it auando | Shiomi
includons Ia omparsa mprowisa dl ameno uno g seguent 1osse
fabbre, respiro corto, afallcamento, diminuzione del'appetio, miaigia.
3. isultato pus essere sbagliato?

ispetiate
Tuttavia, Il risultalo pub essere errato se il volume del campione &
insuffcianc o I Tst Rapido d Rvazione Angonper SARS Col:2
i bena prime Gelfscoon ol el o so | numero  gocee el
fampone df esirazione & nferore a 3 0

2 causa dtprocs mmanclogic Coinvo, sssiono 1 possbita
di falsi risutat In rar casi, Una consultazione con il medic
consigata por aues st basat o rnlp imuciogc
4. Come devo interpretare il test se le due linee sono di colore o
inenait diverse

o important per
dal rsultato Il lest deve essere consideralo positivo, qualunque sia I
colore o lintensia dalla nea deltost.

5. Cosa devo fare se il risultato del test & negativo?

& lroppo bassa per essere ndividuala Gal test. E' itavia possibie che.
questo test dia un risultalo erato (un falso negalivo) in aicune persone

con COVID-15. Cié signiica che polresto avere | COVID-13 anche so il
s ha dto un sl egate
i teata, emicrania, febbt

o ocas. e

possibie ripetere i test con un nuovo kL. In

pub essere deferminato in tuite e fasi delfinfezions. Le regole di
e

on un isulalo Negaivo del test, dovono essere osservats Ie regale o
distanza e iginiche, miligazione | viaggio. la partecipazion @ eventi o
osi via dovrebbero seguir Is Inee guidalequisi COVID focal,

78



§,Cosa devo frese il isultato del test & positive

Un rsulato posiivo. indica Ia presenza i antige

geutal posifosgifcsche o robabila i ver cumv:nu S1CouD18
molo isulato ere. conformato. Meltersi

Inectamants In Seeismare Sosords quans Sroscite Aot

egolament focal & contaitare I propria mecico curanto o i ol 41

‘skisienza sanitaria secondo o Isurion el sutora local Il est sara

verificato ramie un test molecclare (PCR) o conferma e saranno fornte

Ie sirzoni sui passi seguen

Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus Preumonia
(Trial Version 7). National Heaith Commission & National Admiristration
of Traditional Chinese Medicine. 2020

‘Solo per uso diagnostic in viro

A

Gonservare ra 2:30°C

Non usare se Ia confezione ¢ danneggiata

Faborcante

Rappresentante autorizzato

N Catalogo

Tost por kit

Usare entro

Numero otto

Leggere le isruzion per fuso

eEExdEf ko

Non rutizzare

MedNet GmbH
Borksuasse 1048163 Muensier Germany

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#4550 Yinhai Seet,
Hiangznou Economic & Technolagial Development Aea
Hangehou, 310018 PR, China

5w altests com.cn  Emal:info@atests.com.cn
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