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(Immunodosaggio a fluorescenza a secco)

[NOME]
(COVID-19) IgM/1gG Test Kit (Immunodosaggio a fluorescenza a secco)

[TIPO/MODELLO]
64827

[CONTENUTO DELLA CONFEZIONE]
25 test/kit

[DESTINAZIONE D'USO]

Questo dispositivo e destinato alla rilevazione di IgM/1gG da SARS-CoV-2 in
siero diretto/plasma entro i primi sette giorni dall’insorgere dei sintomi su
individui in cui il medico competente sospetta una infezione da COVID-19.
Si raccomanda ('utilizzo del kit e dell’analizzatore da parte di professionisti
sanitari e di laboratorio. Solo per uso professionale.

[PRINCIPIO DEL TEST]

(COVID-19) IgM/1gG Kit Test (Immunodosaggio a fluorescenza a secco)
utilizza il metodo di immunofluorescenza per rilevare gli anticorpi IgM/1gG
COVID-19 nel siero umano e nel plasma. Il campione da esaminare scorrera
lungo la striscia reattiva della cassetta in maniera capillare, in questo modo
gli anticorpi IgM/1gG del campione si uniranno con ’anticorpo collegato
alle microsfere di fluorescenza. Questo complesso in evidenza si attacca
all’area di rilevamento degli anticorpi immobilizzati, mentre le microsfere
fluorescenti aderiscono all’area di controllo. Quando la cassetta contenente
la striscia reattiva viene inserita nell’analizzatore, viene eseguita automati-

camente la scansione delle due aree e rilevata Uintensita di fluorescenza de-

rivante dall’emissione composita dall’area di prova e dall’area di controllo.
L’analisi dei valori di fluorescenza viene utilizzata per calcolare il contenuto
delle sostanze rilevate.

[COMPONENTI PRINCIPALI]

1. Striscia reattiva IgM/IgG in una busta sigillata con essic- 25 test
cante

2. QR code card per calibrazione 1pz

3. Foglietto illustrativo 1pz

4. Reagente per campione 1pz

Nota: non mischiare o scambiare componenti di diversi lotti di kit.

[CONSERVAZIONE E VALIDITA]

Conservare il kita 4 °C - 30 °C, con un periodo di validita di 18 mesi.

La striscia reattiva & confezionata singolarmente. La striscia reattiva deve
essere utilizzata entro 1 ora dall’apertura della busta di alluminio. Il reagen-
te puo essere trasportato a temperatura ambiente per un breve periodo di
tempo. Durante il periodo pil caldo dell’estate e in inverno, dovrebbero
essere intraprese misure di protezione per evitare alte temperature o con-
gelamento e scongelamento.

[DISPOSITIVI UTILIZZABILI]
1. LS-1100 Analizzatore immunologico a fluorescenza a secco

[REQUISITI DI CAMPIONE]

1. Utilizzare con siero umano, plasma umano e sangue intero. Siero e
plasma sono fortemente raccomandati. Altri fluidi corporei e altri tipi di
campioni potrebbero dare un risultato non accurato.

2. siero puo essere vascolarizzato sotto vuoto e senza anticoagulante.

Il plasma e il sangue intero possono essere anticoagulanti con EDTA.
Raccolta di sangue: 5mL.

3. Il campione deve essere analizzato immediatamente dopo la raccolta.
Ilsiero da analizzare puo essere conservato trai2 °C - 8 ° C per 3 giorni
se non & possibile analizzarlo immediatamente. Per la conservazione a
lungo termine, dovrebbe essere conservato a -20 ° C. | campioni devono
evitare ripetuti congelamenti e scongelamenti.

4, Per garantire "accuratezza del risultato, evitare di utilizzare un campione
con una grande quantita di lipidi, emolisi o torbidita, cosi come & neces-
sario evitare di utilizzare campioni con contaminazione microbica.

5. | campioni congelati devono essere completamente sciolti e miscelati in

modo uniforme prima dell’uso. Evitare ripetuti congelamenti e scongela-
menti. Si raccomanda che il congelamento-scongelamento del campio-
ne non avvenga pili di una volta. Se sono presenti sedimenti nel campione
scongelato, il campione deve essere centrifugato prima del test.

[PROCEDURA DEL TEST]

1. Preparazione
La striscia reattiva, il campione e il diluente del campione devono essere a
temperatura ambiente (15 °C - 30 °C) prima del test.

2. Taratura
Accendere il dispositivo e inserire la curva di calibrazione scansionando il
codice QR del kit per completare la taratura.

3. Inserire il campione

Versare 5uL di campione nell’apposito vano della striscia reattiva e
aggiungere quattro gocce di diluente (100uL-140uL), nello stesso vano
immediatamente, poi attivare un timer. E necessario assicurarsi che non
vengano generate bolle durante ’operazione.

IS

. Dopo 15 minuti, inserire la cassetta contenente la striscia reattiva con
la miscela campione nel dispositivo per il test (per i dettagli, vedere le
istruzioni d’uso del dispositivo).

w

Il dispositivo esegue i test analitici e ne visualizza i risultati.

o

. Rimuovere la striscia reattiva usata.

-

. Controllo qualita: il kit del test non include i controlli.

Note: & necessario effettuare una calibrazione con QR code ogni volta
che si usa un nuovo lotto di kit.

[INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO]

1. 1gM
IgM < 0,04, indica che il test degli anticorpi & negativo.
IgM > 0.04, indica che il test degli anticorpi & positivo.
Se il test e positivo, si consiglia di eseguire altri test per confermare la
diagnosi.

2.1gG
1gG < 0,04, indica che il test degli anticorpi e negativo.
1gG > 0.04, indica che il test degli anticorpi & positivo.
Se il test e positivo, si consiglia di eseguire altri test per confermare la
diagnosi.

w

. ILkit non esclude completamente la possibilita di falsi positivi a causa
della specificita di IgM/1gG e dell’anticorpo nel campione, nonché delle
differenze nella struttura complessa delle sostanze biologicamente atti-
ve. Il risultato del test deve essere valutato nel contesto di tutti i dati cli-
nici e di laboratorio disponibili. In quei casi in cui i risultati di laboratorio
non concordano con la valutazione clinica, devono conseguentemente
essere eseguiti test aggiuntivi.

[LIMITAZIONE]

1. ILrisultato di questo kit rappresenta esclusivamente un ausilio diagnosti-
co per i medici.

2.1 campioni contenenti sostanze interferenti influenzeranno i risultati del
test. Le concentrazioni massime consentite sono: 3 mg/ml di emoglobi-
na, 2 mg/ml di bilirubina e 10 mg/ml di trigliceridi.

[PRESTAZIONI DEL PRODOTTO]

1. Livello di affidabilita risultato negativo: soddisfa il livello standard per i
risultati negativi.

. Livello di affidabilita risultato positivo: soddisfa il livello standard per i
risultati positivi.

. Limite di rilevamento: soddisfa il livello standard per il limite di rileva-
mento.

. Ripetibilita: soddisfa il livello standard di ripetibilita.
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[SENSITIVITA CLINICA, SPECIFICITA E ACCURATEZZA]

ILCOVID-19 1gG/IgM test kit (immunologico a fluorescenza a secco) e stato
valutato con campioni prelevati da pazienti. Un test molecolare commer-
cializzato é stato usato come metodo di riferimento. | risultati dimostrano
che COVID-19 I1gG/IgM test kit (immunologico a fluorescenza a secco) ha in
generale un’elevata accuratezza relativa.

Sensitivita relativa: 92.31% (95%Cl:85.1%-99.6%)
Specificita relativa: 96.03% (95%:92.9%-99.1%)
Accuratezza: 95.07%
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Tabella 1. COVID-19 IgM/IgG Test kit a confronto con PCR

Metodo PCR Risultato
COVID-19 Ig6/IgM Positivo Negativo Totale

Positivo 48 6 54

Negativo 4 145 149
Risultato Totale 52 151 203

[CROSS- REATTIVITA]

La cross reattivita del COVID-19 13G/IgM test kit & stato valutato utilizzando
campioni clinici di siero contenenti anticorpi ai potenziali reagenti crociati
elencati sotto. Cinque campioni con anticorpi ai potenziali cross-reagenti
elencati sotto da 1 a 7 e 20 campioni con anticorpi a cross-reagenti elencati
da 8 a 13 sono stati testati singolarmente con 3 lotti di COVID-19 IgM/IgG
tost kit. Nessuno degli anticorpi ai potenziali cross-reagenti sotto ha reagito
con COVID-19 IgM/1gG test kit generando falsi positivi.

6. Lo strisce usate devono essere smaltite correttamente secondo le norma-
tive locali per evitare contaminazioni.
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Dispositivo diagnostico in vitro
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Tabella:
Cross-Reattivita: COVID-19 IgM/IgG Test Kit Fabbricante
Numero campione | Nome del potenziale reagente crociato
1 Anti-influenza A (IgG and Igh) Rappresentante Europeo
2 Anti- influenza B (IgG and Ig) EC |REP autorizzato
3 Anti-HCV (IgG and IgM)
. Anti-HBY (126 and Igh) Data di fabbricazione
5 ANA &
6 Anti-SARS-CoV-1(IgG) Data scadenza
7 Anti--RSV(IgG and Igh) 8
8 Anti-Haemophilus influenzae (IgG and Igh) Leggere foglietto illustrativo
9 Anti-229E IgG [jﬂ
10 Anti-0C43 IgG pren Conservare a 4-30°C
1 Anti-NL63 IgG l/
12 Anti-HKU1 IgG v
3 Anti-rhinovirus IgG Contenuto sufficiente per 25
test
[INTERFERENZE]

Sono stati preparati un set di reagente per campione, campioni di siero
positivo agli anticorpi IgM/1gG COVID-19, campioni di siero negativi agli
anticorpi IgM/1gG COVID-19. Ciascun set & stato combinato con una delle
soguenti sostanze alle concentrazioni specificate sotto, e testate in piu

Mono-uso; non riutilizzare

<

L%pnli;::;gl?;;l;?srlssl{lat:t; Talso positivo né falso negativo & stato riscontrato >\ : ,/\ Tenere lontano dalla luce diret-
Sostanza interferente Concentrazione s \ tadelsole
Purified mucin 60g/L Fragile, maneggiare con cura
Purified Mucin 5%
Rheumatoid factor 30 lU/mL I
Hemoglobin 2me/ml PR Proteggere dall'umidita
Bilirubin 1.28mg/mL ?
Triglyceride 8me/ml Non Capovolgere
HAMA 25 mg/mL T T
a interferon 40 ng/mL —
Tobramycin 128pg/ml
Fluticasone 126ng/ml
Ribavirin 20mg/mL

[LIMITE DI RILEVAZIONE]
Il valore LOD per campioni negativi & stato determinato con campioni; il
tost @ stato ripetuto 60 volte, 0.04mlU/ml & il valore LOD determinato.

[AVVERTENZE]

1.[IVD] : Dispositivo medico diagnostico in vitro.

2. Dopo che la striscia reattiva e stata rimossa dalla busta sigillata, eseguire
il test il prima possibile per evitare un tempo eccessivo di contatto con
|’aria e conseguente umidita.

3. Non @ possibile utilizzare la striscia reattiva o la confezione danneggiate.

4. Non mischiare i componenti di kit diversi.

5. Tutti i campioni dei pazienti devono essere trattati come potenziali fonti
diinfezione.

BioForniture..

HOSPITAL SOLUTION

Via V. Petruzzi, 16 — 70017 Putignano BA
P.l. n. 03353790722 - Tel. 080/4913786 — Fax 080/9902800

mastrangelo.daniela@biofornituresrl.com
www.biofornituresrl.com

Revisione: 13 Aprile 2021
Versione No.: 0.0
Data di produzione e scadenza: consultare I’etichetta.



