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Uso previsto

STANDARD F COVID-19 Ag FIA è il test 
immunologico fluorescente per la rilevazione 
qualitativa di antigeni nucleoproteici (proteina N) 
specifici di SARS-CoV2 presenti nel rinofaringe 
umano.

Questo test è destinato all'uso diagnostico professionale in 
vitro e inteso come ausilio per la diagnosi precoce 
dell'infezione da SARS-CoV-2 in pazienti con sintomi 
clinici con infezione da SARS-CoV-2. 

Fornisce solo un risultato iniziale del test di screening. 
Metodi di diagnosi alternativa più specifici devono essere 
eseguiti al fine di ottenere la conferma dell'infezione da 
SARS-CoV-2.

Questa foto di Autore sconosciuto è concessa in licenza secondo CC BY-NC-ND.
ZANNI M. RITA LAB DELTA AUSLFE

https://www.wired.it/scienza/medicina/2020/02/22/coronavirus-ricerca/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/


Principio del test

ZANNI M. RITA LAB DELTA AUSLFE



STANDARD F COVID-19 
Ag FIA

CONTENUTO DEL KIT

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI 

• Analizzatore STANDARD F200

• Timer
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RACCOLTA DEL CAMPIONE

1. Per raccogliere un 
campione di tampone 
rinofaringeo, inserire il 

tampone sterile A nella narice 
che presenta più secrezione al 

controllo visivo.

2. Imprimendo una rotazione 
delicata, spingere il tampone 
sterile A fino a quando non si 
incontra resistenza a livello 

del turbinato.

3. Ruotare alcune volte il 
tampone sterile A contro la 

parete nasofaringea. 

4. Rimuovere il tampone 
sterile A dalla narice con 

attenzione.
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PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

• . I campioni devono essere testati il più presto possibile dopo la raccolta.

• . I campioni possono essere conservati prima del test a temperatura ambiente per un 
massimo di 24 ore o a 2-8 ° C in un contenitore pulito, asciutto e chiuso.​
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PROCEDURA DEL TEST

Preparazione

• Lasciare il dispositivo diagnostico e il campione 
raccolto a temperatura ambiente (15-32 ° C) prima 
del test.

• Leggere attentamente le istruzioni per l'uso dello 
STANDARD F COVID-19 Ag FIA.

• Controllare la data di scadenza sul retro della busta 
di alluminio. Non utilizzare il kit se è passata la data 
di scadenza

• Controllare il colore dell'essicante.

• Controllare che sia presente la linea viola sulla 
membrana del dispositivo.
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Estrazione del campione
(funzione: esporre la proteina N al legame con l'anticorpo)
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Analisi del 
campione: 
MODALITA' 
STANDARD TEST

• Estrarre il dispositivo dalla busta di alluminio e posizionarlo su 
una superficie piatta. Scrivere eventuali informazioni 
sull’etichetta del dispositivo..

• Inserire il dispositivo diagnostico nella fessura 
dell'analizzatore.

Quando si inserisce la card, l'analizzatore leggerà i dati del 
codice a barre e verificherà che il dispositivo sia valido.

• Selezionare il tipo di campione corretto: tampone
nasofaringeo

• Applicare 4 gocce di campione miscelato al pozzetto campione 
sul dispositivo e premere START

• L'analizzatore visualizzerà automaticamente il risultato del test 
entro 30 minuti.
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Analisi del campione: Modalità ‘READ ONLY’

• Estrarre il dispositivo diagnostico dalla busta di alluminio e posizionarlo su 
una superficie piana e asciutta. Scrivere eventuali informazioni nello spazio 
bianco sul dispositivo

• Applicare 4 gocce di campione miscelato sul pozzetto del campione nel 
dispositivo di test

• Incubare per 30 minuti all’esterno dell’analizzatore.

• Preparare un analizzatore F STANDARD e selezionare la modalità

"Sola lettura" in base al manuale dell'analizzatore.

• Inserire il dispositivo nella fessura dell'analizzatore.

• Selezionare il tipo di campione corretto: tampone nasofaringeo

• L’analizzatore testerà automaticamente il dispositivo e mostrerà il risultato 
immediatamente dopo la selezione del tipo di campione..
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INTERPRETAZIONE 
DEL RISULTATO
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Calibrazione 
degli 

analizzatori 
Standard F

• Il test del set di calibrazione degli analizzatori 
STANDARD F deve essere condotto secondo il manuale 
dell'analizzatore.

• [Quando usare il set di calibrazione]

• Prima di utilizzare l'analizzatore per la prima volta

• Quando lasci cadere l'analizzatore

• Ogni volta che non sei d'accordo con il tuo risultato

• Quando si desidera controllare le prestazioni di un 
analizzatore e di un dispositivo di prova

• [Come usare il set di calibrazione]

• Il test del set di calibrazione è una funzione richiesta 
che garantisce prestazioni ottimali controllando l'ottica e 
le funzioni interne dell'analizzatore.

• Seleziona il menu "Calibrazione".

• Il set di calibrazione specificoè incluso con 
l'analizzatore.

• Inserire prima il CAL-1, quindi inserire nell'ordine 
CAL-2 per il test UV-LED e CAL-3 per il test RGB-LED.

• L'analizzatore STANDARD F100 
calibra e identifica 
automaticamente le prestazioni 
ottiche misurando la membrana 
del dispositivo di test ogni volta 
che il test viene condotto in 
modalità "Standard Test".

• Se sullo schermo viene 
visualizzato il messaggio "EEE", 
significa che l'analizzatore ha un 
problema, quindi verificare con i 
dispositivi CAL. Contattare il 
distributore locale SD 
BIOSENSOR 
seilmessaggio"EEE"continua ad 
essere visualizzato
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Controllo 
procedurale 
interno

1. La zona di controllo procedurale interna si trova 
all'estremità della membrana del dispositivo di test 
STANDARD F

Gli analizzatori leggono il segnale di fluorescenza 
della zona di controllo procedurale interna e 
decidono se il risultato è valido o non valido.

2. Il risultato non valido indica che il segnale di 
fluorescenza non rientra nell'intervallo 
preimpostato.

Se lo schermo degli analizzatori STANDARD F mostra 
"Dispositivo non valido", spegnere e riaccendere 
l'analizzatore e ripetere il test con un nuovo 
dispositivo di test.
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STOCCAGGIO E 
STABILITÀ DEL KIT 

• Conservare il kit a temperatura 
ambiente, 2-30°C, fuori dalla luce solare 
diretta.

• I materiali del kit sono stabili fino alla 
data di scadenza stampata sulla scatola 
esterna.

• Non congelare il kit.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Non riutilizzare il kit.
2. Non uti lizzare il kit se la busta è 

danneggiata o la guarnizione è rotta.
3. Non uti lizzare il buffer di estrazione di 

un a l tro lotto.
4. Non fumare, bere o mangiare mentre 

s i  maneggia il campione.
5. Uti l izzare STANDARD F COVID-19 Ag 

FIA a  15-32°C e 10- 90% di  umidità.

6. Indossare dispositivi  di protezione 
personali, come guanti e camici da 

laboratorio durante la movimentazione 
dei  reagenti del kit. Lavare 

accuratamente le mani dopo aver 
completato i  test.

7. Pul i re accuratamente le fuoriuscite 
uti l izzando un disinfettante appropriato.

8. Maneggiare tutti i campioni come se 
contenessero agenti infettivi.

9. Osservare le precauzioni s tabilite 
contro i  ri schi microbiologici durante le 

procedure del test.

10. Smaltire tutti i  campioni e i materiali 
uti l izzati per eseguire la prova come 

ri fiuti a  rischio biologico. I ri fiuti chimici 
e biologici di laboratorio devono essere 

maneggiati e scartati in conformità a  
tutte le normative locali, statali e 

nazionali.

11. Nel la busta di a lluminio è presente 
un sacchetto di essiccante i l cui compito 

è quello di assorbire l 'umidità 
impedendole di danneggiare i prodotti. 
Se le perline essiccanti indicatrici vi rano 

da giallo a verde, il dispositivo 
diagnostico nella busta deve essere 

scartato.

12. Uti l izzare immediatamente i l 
dispositivo diagnostico dopo averlo 

rimosso dalla busta di alluminio.

13. Poiché il reagente di rilevamento è 
un composto fluorescente, non si 
formeranno precipitati visibili sul 

dispositivo.

14. I l  codice a barre del dispositivo 
diagnostico viene utilizzato 

dal l'analizzatore per identificare il tipo di 
test in esecuzione e per identificare i l 
s ingolo dispositivo di test in modo da 
impedire una seconda lettura dello 

s tesso dispositivo da parte 
del l’analizzatore.

15. Una volta che un dispositivo 
diagnostico è stato analizzato 

correttamente dall'analizzatore, non 
tentare di eseguire nuovamente la 

scansione del dispositivo nello stesso 
analizzatore.

16. La  raccolta, la manipolazione o il 
trasporto di campioni non corretti può 

produrre risultati imprecisi.

17. Non scrivere sul codice a barre o 
danneggiare il codice a barre del 

dispositivo diagnostic
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LIMITAZIONI DEL TEST

1. La procedura del test, le precauzioni e l'interpretazione dei risultati per questo test devono essere seguite rigorosamente durante il test.

2. Questo test rileva la presenza di SARS-CoV-2 nel campione e non deve essere utilizzato come unico criterio per la diagnosi di infezione da SARSCoV-2.

3. I risultati del test devono essere considerati con altri dati clinici disponibili per il medico.

4. Per una maggiore precisione dello stato immunitario, si raccomandano ulteriori test di follow-up utilizzando altri metodi di laboratorio.

5. Né il valore quantitativo né il tasso di concentrazione di SARS-CoV-2 possono essere determinati da questo test qualitativo.

6. La mancata osservanza della procedura del test e l'interpretazione dei risultati del test possono influire negativamente sulle prestazioni del test e / o produrre risultati non 
validi. 

7. Un risultato negativo può verificarsi se la concentrazione di antigene o anticorpo in un campione è inferiore al limite di rilevazione del test o se il campione è stato raccolto o 
trasportato in modo improprio, quindi un risultato di test negativo non elimina la possibilità di infezione da SARS-CoV2 e dovrebbe essere confermato mediante coltura virale o 
un saggio molecolare o ELISA.

8. Risultati positivi dei test non escludono co-infezioni con altri agenti patogeni. 

9. I risultati dei test negativi non sono intesi a governare in altre infezioni da coronavirus eccetto SARS-CoV-1.

10. I bambini tendono a diffondere virus per periodi di tempo più lunghi rispetto agli adulti, il che può comportare differenze di sensibilità tra adulti e bambini
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INTERFERENZE
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