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

[TIPO/MODELLO] 
64827 

[CONTENUTO DELLA CONFEZIONE] 
25 test/kit 

[DESTINAZIONE D’USO] 
Questo dispositivo è destinato alla rilevazione di IgM/IgG 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 l’utilizzo del kit e dell’analizzatore da parte di professionisti 
sanitari e di laboratorio. Solo per uso professionale. 

[PRINCIPIO DEL TEST] 
(COVID-19) IgM/IgG Kit Test (Immunodosaggio a fluorescenza a secco) 
utilizza il metodo di immunofluorescenza per rilevare gli anticorpi IgM/IgG 
COVID-19 nel siero umano e nel plasma. Il campione da esaminare scorrerà 
lungo la striscia reattiva della cassetta in maniera capillare, in questo modo 
gli anticorpi IgM/IgG del campione si uniranno con l’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 l’intensità 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- 
cante 

25 test 

2. QR code card per calibrazione 1 pz 

3. Foglietto illustrativo 1 pz 

4. Reagente per campione 1 pz 

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

[CONSERVAZIONE E VALIDITÀ] 
Conservare il kit a 4 °C - 30 °C, con un periodo di validità di 18 mesi. 
La striscia reattiva è confezionata singolarmente. La striscia reattiva deve 
essere utilizzata entro 1 ora dall’apertura della busta di alluminio. Il reagen- 
te può essere trasportato a temperatura ambiente per un breve periodo di 
tempo. Durante il periodo più 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. Il siero può 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. 
Il siero da analizzare può essere conservato tra i 2 °C - 8 ° C per 3 giorni 
se non è possibile analizzarlo immediatamente. Per la conservazione a 
lungo termine, dovrebbe essere conservato a -20 ° C. I campioni devono 
evitare ripetuti congelamenti e scongelamenti. 

4. Per garantire l’accuratezza del risultato, evitare di utilizzare un campione 
con una grande quantità di lipidi, emolisi o torbidità, così come è neces- 
sario evitare di utilizzare campioni con contaminazione microbica. 

5. I 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 più 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 5µL di campione nell’apposito vano della striscia reattiva e 

aggiungere quattro gocce di diluente (100µL-140µL), nello stesso vano 
immediatamente, poi attivare un timer. È necessario assicurarsi che non 
vengano generate bolle durante l’operazione. 

 
4. 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). 

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

6. Rimuovere la striscia reattiva usata. 

7. Controllo qualità: il kit del test non include i controlli. 
 

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

[INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO] 

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

2. IgG 
IgG < 0,04, indica che il test degli anticorpi è negativo. 
IgG ≥ 0.04, indica che il test degli anticorpi è positivo. 
Se il test è positivo, si consiglia di eseguire altri test per confermare la 
diagnosi. 

 
3. Il kit non esclude completamente la possibilità di falsi positivi a causa 

della specificità di IgM/IgG 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. Il risultato di questo kit rappresenta esclusivamente un ausilio diagnosti- 

co per i medici. 
2. I 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 affidabilità risultato negativo: soddisfa il livello standard per i 

risultati negativi. 
2. Livello di affidabilità risultato positivo: soddisfa il livello standard per i 

risultati positivi. 
3. Limite di rilevamento: soddisfa il livello standard per il limite di rileva- 

mento. 
4. Ripetibilità: soddisfa il livello standard di ripetibilità. 

[SENSITIVITÀ CLINICA, SPECIFICITÀ E ACCURATEZZA] 
Il COVID-19 IgG/IgM test kit (immunologico a fluorescenza a secco) è stato 
valutato con campioni prelevati da pazienti. Un test molecolare commer- 
cializzato è stato usato come metodo di riferimento. I risultati dimostrano 
che COVID-19 IgG/IgM test kit (immunologico a fluorescenza a secco) ha in 
generale un’elevata accuratezza relativa. 

 
Sensitività relativa: 92.31% (95%CI:85.1%-99.6%) 
Specificità relativa: 96.03% (95%:92.9%-99.1%) 
Accuratezza: 95.07% 
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