COVID-19 Antigen Testo

Mono-Test rapido per la ricerca
dell'antigene SARS-CoV-2

4BShaplab




Rivolto a pazienti con sospetta infezione
in corso da COVID-19
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Prodotto Italiano

Risultati in tempi rapidi,
risposta in soli 15 minuti

Elevata Affidabilita

= Specificita = 98%

» Sensibilita = 96%

» Concordanza con il test molecolare = 98%

Mono-Test confezionato in busta di alluminio
completa di reagenti singoli
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ESECUZIONE DEL TEST

Rev. 3 - 2020/12

Prelevare il campione usando il tampone {
incluso nel kit come da procedura standard

contenente il reagente di estrazione

Forare la membrana sigillante della provetta ﬁ vﬁ
con la punta del tappo gocciolatore ﬂ D@

Estrarre il campione agitando e schiacciando il tampone
nella provetta di estrazione, assicurarsi che tutto
il liquido sia stato rimosso dal tampone

Miscelare il contenuto della provetta,
lasciare riposare per 1 minuto

Scartare le prime 2 gocce e depositare 3 gocce
nel pozzetto SAMPLE, attendere 15 minuti

Leggere il risultato

. SPECIFICHE TECNICHE

Tipo di campione: tampone nasofaringeo
Durata del test: 15 minuti
Conservazione: 2°C - 30°C
Contenuto kit:
» 25 Mono-Test rapido SARS-Cov-2 Antigen
confezionate in buste di alluminio
= 1 istruzioni per l'uso.
Contenuto singola busta:
= 1 dispositivo di test
= 1 tampone nasofaringeo
= 1 provetta di estrazione con reagente di estrazione
C € = 1 gocciolatore
= 1 guida d'uso rapida



INFORMAZIONI D'USO

Test rapido immunocromatografico per la
determinazione qualitativa dell'antigene
SARS-CoV-2 (Ag) in tampone
nasofaringeo su individui sospetti di
COVID-19in fase acuta o con sintomi
tipici della malattia.

Il test rapido SARS-Cov-2 Antigen é per
uso esclusivamente diagnostico “in vitro”
Il test cromatografico rapido antigenico,
sebbene con una sensibilita inferiore al
molecolare, rappresenta quindi un mezzo
efficace, di semplice esecuzione manuale
e rapido per il monitoraggio di massa
dell'infezione.

Il test puo essere utilizzato in qualsiasi

O

contesto di laboratorio e non di
laboratorio che soddisfi i requisiti
specificati nelle Istruzioni per I'uso e nelle
normative locali.

Un risultato negativo non esclude quindi
la possibilita di una presenza di carica
virale al di sotto del limite di sensibilita
del prodotto, pertanto i risultati del test
di questo prodotto sono solo di ausilio
diagnostico e non possono essere
utilizzati come unica base per confermare
0 escludere la diagnosi. Per raggiungere
scopi diagnostici, i risultati devono essere
sempre valutati in combinazione con
I'esame clinico, la storia medica e altri
dati di laboratorie:
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