96% Sensitivita - 97% Specificita
GENE

NUOVO METODO DI CAMPIONAMENTO DELL’ESPETTORATO: PIU FACILE E SICURO DA ESEGUIRE,
MAGGIORE PRECISIONE DEI RISULTATI, NON INVASIVO E NON FASTIDIOSO PER IL PAZIENTE

Il test dell'antigene serve a rilevare il virus stesso, quindi la selezione del campione & molto importante. Poiché
'espettorato & la secrezione dal tratto respiratorio dove i virus si raggruppano maggiormente, & relativamente
piu facile e accurato il rilevamento rispetto al campionamento nasale o nella gola.
A causa della distribuzione non uniforme del virus nella mucosa orofaringea, & molto probabile che durante
il campionamento non venga assunto alcun virus o in piccolissima quantita e porti a risultati falsi negativi.
Pertanto, I'affidabilita & inferiore a quella effettuata con l'espettorato.
Laraccoltadell’espettorato pud anche essere anche eseguita direttamente dal paziente nel pratico bicchierino
in carta monouso fornito nel kit per ridurre il rischio di contagio per I’operatore rispetto all’esecuzione
ravvicinata del tampone naso-gola.

Utilizzabile anche con tamponi orofaringei 88020-G e rinofaringei 88020-N

Caratteristiche del prodotto

1 Nuovo rilevamento dell’antigene del coronavirus

2 Utilizza campioni di espettorato

3 Rilevamento veloce: risultato in 15 minuti

4 Alta precisione e facile da usare

5 Ogni kit contiene tutto il necessario per eseguire il test

6 Dispositivo IVD certificato CE registrato al Ministero
della Salute

Componenti Scatola (25 pezzi)

N° 25 « Kit di rilevamento

N° 25 ¢ Provetta per estrazione del campione J
N° 25 « Bastoncino con batuffolo di cotone

N° 25 ¢ Bicchierino di carta

N° O1 ¢ Foglietto illustrativo

Nuovo kit salivare per il
rilevamento dell’antigene Covid-19
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ESEMPIO UTILIZZO KIT:

a

‘f\

a) risciacquare il cavo orale con acqua

b) svuotare dalla saliva residua

c) inspirare profondamente (con la mascherina)
n d) espirare (con la mascherina)

e) tossire 2-3 volte (con la mascherina)

f) sputare I'espettorato nel bicchierino

g) prendere un campione dell'espettorato
- h) spezzare il tampone all'interno della fialetta

i) agitare piano la fialetta ed attendere 1 minuto

’5’ I) tagliare il beccuccio della fialetta
m) estrarre 3 gocce sulla cassetta test
n) attendere 15 minuti per leggere i risultati

Distributore esclusivo:

AXELMED S.R.L.

Via della Liberazione, 58 / IT 20098 S. Giuliano Milanese (M) / Italy
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Kit di rilevamento del Nuovo Coronavirus (Oro Colloidale)

Ref.: COVID-19-NG02

Specifiche: Espettorato/Feci
Version: 04

Data: 2020-10
ISTRUZIONI PER L'USO

Ce

Ad esclusivo uso diagnostico professionale

NOME DEL PRODOTTO
Kit per la rilevazione dell'antigene del Nuovo Coronavirus (oro colloidale) COVID-19/NG02

PACKAGING
1 pezzo/confezione - 25 pezzi/box

DESTINAZIONE D'USO
Questo prodotto & stato progettato per lindividuazione qualitativa del nuovo Coronavirus attraverso le
feci e l'espettorato, Aiuta pertanto nella realizzazione della diagnosi di infezione da nuovo Coronavirus,

SINTESI

II nuovo Coronavirus appartiene al genere Beta. Il COVID 19 & un'infezione respiratoria acuta e le persone
sono, normalmente, suscettibili, Attualmente i pazienti affetti da Coronavirus sono la principale fonte di
trasmissione dell'infezione a anche gli individui asintomatici possano trasmettere l'infezione. Sulla base
delle attuali indagini epidemiologiche, il periodo di incubazione va da 1.a 14 giorni e, nella maggior parte
dei casi, da 3a7 giorni. | sintomi principali includono: febbre, stanchezza, tosse secca, raffreddore, conge-
stione nasale, mialgia e, in alcuni casi, mal di gola e diarrea,

MECCANISMO D'AZIONE

11 it di rilevamento dell'antigene Coronavirus & un testimmunocromatografico su membrana che utilizza
anticorpi monoclonali altamente sensibili per rilevare la proteina nucleocapsidica da SARS-CoV-2 in tam-
pone nasofaringeo (NP). La striscia reattiva & composta dalle seguenti parti: ovvero tampone campione,
tampone reagente, membrana di reazione e tampone assorbente, Il tampone reagente contiene 'oro col-
loidale coniugato con gli anticorpi monoclonali contro la proteina nucleocapsidica di SARS-CoV-2; la mem-
brana di reazione contiene gli anticarpi secondari per la proteina nucleocapsidica di SARS-CoV-2 Lintera
striscia & fissata all‘interna di un dispositivo di plastica. Quando il campione viene aggiunto nel pozzetto
del campione, i coniugati essiccati nel tampone del reagente vengona sciolti e migrano insieme al campio-
ne. Se ['antigene SARS-CoV-2 & presente nel campione, un complesso formato tra il coniugato anti-SARS-2
eil virus verra catturato dagli anticorpi monaclonali anti-SARS-2 specifici rivestiti sulla regione della linea
del test (7). Lassenza della linea T suggerisce un risultato negativo, Per fungere da controllo procedurale,
unalinea rossa apparira sempre nella regione della linea di controllo (C) indicando che & stato aggiunto
volume appropriato di campione e che si é verificato il passaggio della membrana,

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE DEL TEST
Ogni confezione di kit per il test rapido include:
1Test monouso

1kit monouso per Iestrazione dei campioni
1Batuffolo di cotone

1Bicchiere di carta monouso

CONFEZIONAMENTO E STABILITA

1. Conservare in una borsa ermetica alla temperatura (2-30 oC o 38-86 of ) ed evitare il contatto con la luce
del sole. I Kit & stabile fino alla data di scadenza riportata sulla confezione,

2, Una volta aperta la confezione il test deve essere utilizzato entro 1 ora. Un'esposizione prolungata po-
trebbe causare un deterioramento del prodotto.

3.l numera dilotto e Ia data di scadenza sono riportate sulla confezione.

CONSERVAZIONE E STABILITA
1. Conservare come confezionato nella busta ermetica alla temperatura (2-30 ° C 0 38-65 ° F) ed evitare
la luce solare diretta,

CAMPIONE

DIESPETTORATO 7

Jgocee

Jgocce

PROCEDURA PER LUTILIZZ0

1. Campionamento espettorato: usare il tampone con batuffolo di cotone per prelevare 10-50 mg di espet-
torato dalla coppetta monousa fornita (equivalente alle dimensioni della testa di un fiammifera). Aprire il
tappo della bottiglietta, rompere il supporto utilizzato per il campionamento all'interno della boccettina,
Chiudere il tappo e miscelare il campione in maniera accurata, Lasciare il tampone nel tubo di estrazione
per 1 minuto.

2.Campionamento con tampone orofaringeo: il prelievo in gola della saliva & possibile utilizzando un tam-
pone con batuffolo di cotone il lungo (opzionale). Data comungue la maggiore affidabilita del prelievo
dellespettorato si consiglia il metodo al punto precedente,

3. Campionamento feci: svitare la boceettina, usare 'astina di campionamento per prelevare 10-15 mg di
feci fresche (equivalenti alle dimensioni della testa di un fiammifero). Inserire il campione prelevato nel
tubo e agitare per permetterne la miscelazione.

4. Estrarre il test. Posizionarlo sul tavolo. Tagliare la porzione di tubicino pil esterna e applicare 3 gocce
nell’apposita loggia all‘interno del test, mantenendo la boccetta in posizione verticale,

5. Leggere i risuftati entro 15 minuti. I risultato & da considerarsi inaccurato & non valido dopo 30 minuti,

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

COoVID-19
‘Antigen

POSITIVO NEGATIVO NON VALIDO

POSITIVO
La presenza di due linee come linea di controllo (C) e linea di test (T) allinterno della finestra dei risultati
indica un risultato positivo.

NEGATIVO
La presenza della sola linea di controllo (C) allinterno della finestra dei risultatiindica un risultata negativo,

NON VALIDD
Se fa linea di controllo (C) non & visibile all‘interno della finestra dei risultati dopo aver eseguito il test, i
risultato & considerato non valido. Si consiglia di ripetere il test del campione utilizzando un nuovo test,

NOTE
1.11Kit di rilevamento dellantigene Coranavirus & utilizzabile con feci o espettorato, Sangue, siero, plasma
e urine potrebbero causare risuttati anomali.

2. Assicurarsi che venga utilizzata una dose corretta di campione. Una quantita eccessiva, o eccessiva-
mente ridotta potrebbero inficiare il risultato.

3. Il risultato positivo appare entro 3-15 minuti, Per quello negativo atiendere almena 15 minuti dopo il
posizionamento del materiale campione,

4, Il prodotto & monouso e non riutilizzabile,

5. Losmaltimento del prodotto deve essere realizzato secondoi criteri di legge.

6. Sela linea del test o la linea del contrallo sono fuori dalla finestra non usare il test. In entrambi i casi il
testnon & valido ed & necessario eseguire un altro test,

INDICE DEI SIMBOLI

Istruzioni d'uso
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FAQ

1.Cos'® il Coronavirus Antigen test?

II Coronavirus Antigen test rileva il virus stesso attraverso specifiche proteine (ciod gli antigeni) sulla sua
superficie, in modo da identificare l'esistenza del virus,

2. Qual & la differenza tra il test dell'antigene del Coronavirus e l test degli anticorpi?

II'test degli anticorpi serve per rilevare le molecole (ciod gli anticorpi) che le persone producono dopo
essere state infettate dal virus, La produzione di anticorpi pud richiedere diversi giorni dopo lnfezione e
di solito rimane nel sangue per diverse settimane dopo la guarigiane del paziente, Ciod, il paziente guarito
pud anche essere risultato positivo per un periodo di tempo pil lungo, Pertanto, il test degli anticorpi ha
un uso molto limitato nella diagnosi di COVID-19,

I test dellantigene serve per rilevare il virus, che & direttamente correlato all‘infezione stessa,

3. Qual & a differenza tra il test dell'antigene e il test dell'acido nucleico?
Itest dell'antigene si basa sulla reazione immunitaria, mentre l test dellacido nucleico si basa su infor-
mazioni genetiche, Pertanto, il test dell'antigene pud essere molto pib veloce del test degli acidi nucleici
(PCR) (15 minuti contro 4 ore). Certamente, il prezzo da pagareper la velocita & la sensiilita, Cio, il test
dellantigene non & cosi sensibile come il test degli acidi nucleici. La PCR pud rilevare micro quantita di
virus SARS-CoV-2 a causa del processo di amplificazione delle informazioni genetiche del virus, Questo &
anche il motivo per cui il test PCR richiede spesso diverse ore e pud causare contaminazione da aerosol

4.Vantaggi del test dell'antigene e precauzioni nell'applicazione

Fatta eccezione per altri vantaggi del test rapido, esso non richiede 'elaborazione di laboratoria e profes-
sionisti medici per operare. Pertanto, & molto adatto per lo screening generale sularga scala in mancanza
dicondizioni di laboratorio e professionisti medici, Tuttavia, se il corpo umano contiene una quantita molto
bassa i virus e senza sintomi clinici evidenti, @ probabile che ci siano risultati negativi. Anche la capacita
di tali persone infette di diffondere il virus & molta inferiore a quella dei pazienti normali, Pertanto, per le
persone infette asintomatiche, si consiglia di adottare I'scido nucleico per il rilevamento. I test dellanti
gene aiuta a identificare rapidamente le persone con alti livell di infezione (quelle che hanno maggiari
probabilita di infettare gl altri), Pertanto, il test dell'antigene pub aiutare a prevenire la diffusione della
pandemia, identificando coloro che hanno maggiori probabilita di diffondere [a malattia e isolandoli dagli
aliri, Quindi, sposta lattenzione per identificare le persone pi contagiosz,

5. Precauzioni per le operazioni di test dell'antigene

Il test dell antigene serve a rilevare il virus stesso, quindi la selezione del campione & molto importante,
Raccomandiamo un campione di espettorato, dato che Iespettorato & la secrezione dal tratto respirato-
rio in cui i virus si raggruppano maggiormente, quindi & relativamente pil facile da rilevare rispetto al
tampone orofaringeo.

A causa della distribuzione non uniforme def virus sullaspetto della mucosa nasofaringea, & molto proba-
bile che durante il campionamenta non venga prelevato alcun virus o una quantita molto piccola di virus
e portia risultati falsi negativi, quando si campiona tramite tampone faringeo. Pertanto, la precisione sara
inferiore a quella dell'espettorato,

Inotre, studi hanno dimostrato che dopo che e persone sono state infettate, i virus possono essere rilevati
nel tratto digerente, specialmente nelle feci intestinali. Pertanto, se conveniente (ad s, in ospedale 0 a
vasa), il campione di feci & un‘altra opzione per il test. Anche i campion di saliva mescolati con espet-
torato hanno una certa probabilita di essere rilevati, sebbene la quantita di virus contenuta sia inferiore
allespettorato puro,

Per risultati alsi negativi (PCR positivo, test antigene negativo), se il paziente ha un'infezione asintomati-
ca, i consiglia di assumere I'acido nucleico come standard e se i pazientitossiscono o hanno altri sintomi,
si suggerisce di ripetere il campionamento e ripetere il test. Inoltre, [a proteina S viene selezionata come
oggetto di prova nel test del New Gene's Antigen. La proteina S mostra una buona specificita e di solito
non causa risultati falsi positiv

6.Altro

L'OMS & sempre stata una sostenitrice del test dellantigene. Gli esperti hanno sottolineato che rispetto
allesecuzione di un test accurato ogni due settimane, I'esecuzione di un test rapido relativamente in-
sensibile due volte a settimana pud contenere pil efficacemente la diffusione della SARS-CoV-2. Ciog,
[obiettivo del rilevamento del virus dovrebbe essere ldentificazione di coloro che potrebbero diffondere
SARS-CoV-2, piuttosto che localizzare chiunque sia infetto da SARS-CoV-2, Delhi & stato il primo posto in
India in cui si & ufilizzato il test rapido dellantigene a giugno. A meta luglio, il numero di casi era stato
ridotto e anche il bilancio delle vittime giomnaliere si era stabilizzato, indicando che il test dell'antigene
ha svolto un certo ruolo nel controllo della diffusione del virus. Sebbene dopo che i casi siano diminuiti,
I'ndia ha iniziato a revocare le restrizioni al blocco e a far aumentare nuovamente I'infezione. UAssocia-
zione filippina di micrabiologia e malattie infettive ha pubblicato linee guida provvisorie per i medici ¢ il
persanale medico, affermando che il test dell'antigene pub essere utilizzato come sostituto della PCR per
diagnosticare ['infezione da coronavirus in persone con sintomi nella fase iniziale, specialmente durante
il periodo di infezione acuta

Studio Clinico - Estratto
Nome del reagente in vitro utilizzata per il test: kit per il rilevamento dellantigene del nuovo coronavirus
(orocolloidale)

REF: COVID-19/NG02
Specifiche: 25 test/ box
Data del report: 29 agosto 2020

Sintesi

Ikt peril ilevamento dell'antigene del nuovo coronavirus pud rilevare rapidamente e qualitativamente fa
proteina nucleocaspide del nuova coronavirus (SARS-COV-2) in campioni di espettorato / feci umani, Pud
essere utilizzato come test supplementare per la diagnosi di COVID-19. Secondo il piano di sperimentazio-
ne clinica, kit per il rilevamento dellantigene del nuova coronavirus (oro colloidale)o ‘reagente di prova’,
cansiste nel testare campioni di espettorato/ fec di pazienti sospetti COVID-19, | risultati del test sono stati
confrontati con un altro kit commerciale di rilevamento degli acidi nucleici SARS-COV-2 con approvazione
NMPA, definito come “gold standard’ La sensibilits, la specificita e il tasso di concordanza totale vengono
utilizzat per valutare ['affidabilita del reagente del test nelle applicazioni cliniche. Metodo: una raccolta
di campioni clinici viene esaminata in parallelo dal reagente del test e dal gold standard, per calcolare la
sensibilita clinica, la specificita clinica e il tasso di concordanza totale del reagente del test,
Lostandard dei criteri per un reagente di test qualificato & l seguente: sensibilita clinica >90%, specificita
inica >90% e tasso di concordanza totale >30%.

Risultati
Rispetto al gold standard, la sensibilita clinica del reagente del test & del 96,0%, la specificita clinica & del
970% el tasso di concordanza totale & del 96,7%.

Conclusione

Rispetto al reagente gold standard, il reagente del test ha prestazioni affidahili nella diagnosi dei casi
i COVID-19. Il metodo di campionamento con il campione di espettorato & relativamente facile per
rilevamento del virus, A causa della distribuzione non uniforme del virus sullaspetto della mucosa na-
sofaringea, & probabile che durante il campionamento non venga prelevato alcun virus o una quantita
molta piccola di virus, Questa condizione pub portare a risultati falsi negativi durante il campionamento
con tampone faringeo, Pertanto I'accuratezza del prelievo con tampone faringeo & inferiore a quella del
prelievo di espettorato.

[

R i

€

VID-19

e

DM CE IVD Registrato al Ministero della Salute al numero di repertorio 2021549
Distributore esclusivo:

AXELMED SRL

Via della Liberazione, 58

20098 San Giuliano Milanese (MI) - Italy
Telefono (+39) 02.98.28.26.94
info@axelmed.com - www.myaxelmed.com
Azienda Certificata IS0 13485:2016



