
 

 

 

SCHEDA PRODOTTO                                                                                  Data: 04/12/2021 

Oggetto: test antigenico rapido Covid-19 per uso personale, certificato-CE        

           
 

Informazioni prodotto 

Denominazione prodotto Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card 

Produttore Hangzhou Sejoy Electronics&Instruments Co., Ltd. 

Principio del test Il kit per il test rapido dell’antigene SARS-CoV-2 è un test immunologico 

qualitativo a flusso laterale per rilevare la proteina N di SARS-CoV-2 nei 

tamponi nasali umani. In questo test gli anticorpi contro la proteina 

nucleo capsidica N di SARS-CoV-2 sono stati rivestiti individualmente 

sull’area della linea del test. Durante il test, il campione estratto reagisce 

con l’anticorpo proteico SARS-CoV-2 incapsulato sulla particella. La 

miscela migra lungo la membrana e genera una linea colorata nell’area 

del test. La presenza di questa linea colorata indica un risultato positivo 

(T). Ai fini del controllo, se il test viene eseguito correttamente, nell’area 

di controllo comparirà sempre una linea colorata (C). 

Studio  

(N=687) 

Sensibilità**: 97.1% (SPIRAL LABORATORY FRANCE) 

Specificità***: 100% 

Campionamento: Tampone nasale  

Dimensione 

campione 
N totale = 687  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Manifestazioni cliniche        La correlazione tra il valore Ct* e la sensibilità del valore analizzato 

mostra che per campioni con un valore Ct fino a 30 la sensibilità è al 

100% fino ad arrivare a campioni con Ct fino a 36 nei quai la sensibilità 

riscontrata è del 94.5%. Ciò è in linea con l’aspettativa di un rilevamento 

rapido dell’antigene per il rilevamento del virus rispetto all’analisi PCR 

(tampone molecolare). Per i campioni negativi si evince una sensibilità 

del 100% cioè il kit per il test rapido per l’antigene Sars-Cov-2 ha 

rilevato correttamente 300 campioni negativi confermati dal test PCR. 

Non ci sono quindi casi falsi positivi. 



 

Reattività incrociata Nessuno dei campioni analizzati mostra reattività incrociata o 

interferenza con altri agenti patogeni o sostanze chimiche presenti nel 

sangue o nel plasma o in altre sostanze chimiche 

Certificazione e registrazione 

EN ISO 13485 TUV SUD Certificato No. Q5 095295 0001 Rev.00 

Autorizzazione speciale 

BfArM (DE) per uso 

  personale 

AT653/21 

Autorizzazione per uso 

domestico/test personale 

(CE1434) 

1434-IVDD-474/2021 

RDM Ministero della Salute 2179675 

  Numero di tariffa Customs HS 3002150010  

  Codice a Barre Confezione 6939663976367 

  Quantità per cartone 500 Pezzi (Astucciato) 

  Dimensioni Cartone Master 63*37*35cm. 

  Peso Lordo / Peso Netto 15,5Kgs/13,8Kgs 

Conservazione e deposito 

Conservazione e scadenza Conservare in sacchetti ermetici a temperatura ambiente o in frigorifero 

a 2-30°. Il test è stabile durante il periodo di validità stampato sulla 

busta sigillata. Il test deve essere conservato in un sacchetto sigillato 

fino all’uso. 

Resistenza alla temperatura Il campione può essere conservato a temperatura ambiente 15-30°. 

 

Validità 18 Mesi dalla data di Produzione 

Legenda *Ct= L'indice che misura la carica virale è il Cycle Threshold CT (ciclo-soglia). 

Esso stabilisce il numero di cicli necessari a far rilevare al macchinario l'RNA 

virale. Se il paziente ospita grandi quantità di virus, questo valore è molto 

basso perché non servono molti cicli per rilevarlo 

 

**SENSIBILITA’: Si definisce sensibilità di un esame diagnostico la capacità di 

identificare correttamente i soggetti ammalati, ovvero affetti dalla malattia o 

dalla condizione che ci si propone di individuare. Se un test ha un'ottima 

sensibilità, allora è basso il rischio di falsi negativi, cioè di soggetti che 

pur presentando valori normali sono comunque affetti dalla patologia o 

dalla condizione che si sta ricercando. 

 

***SPECIFICITA’: Si definisce specificità di un esame diagnostico la capacità 

di identificare correttamente i soggetti sani, ovvero non affetti dalla malattia 

o dalla condizione che ci si propone di individuare. Se un test ha un'ottima 

specificità, allora è basso il rischio di falsi positivi, cioè di soggetti che 

pur presentando valori anomali non sono affetti dalla patologia che si sta 

ricercando. 

 

Interpretazione dei risultati  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 
Componenti della confezione:  

• 1 Cassetta di Test monouso (Test Cassette) CE1434 

• 1 Kit di Estrazione con reagente “prefilled” e tappo contagocce (Extraction Kit) CE1434 

• 1 Tampone di cotone idrofilo (Disposable Sterile Swab) CE0197 

• Sacco per rifiuti a rischio biologico 

• IFU Manuale in Multilingua (Italiano Incluso) 

 
 
 
 
 

  

 

 
 
 
 
 
 

  

 



 

  

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

  

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

  

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

  

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

  

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

  

 

 

 
 
 
 
 
 


