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【INTENDED�USE】

1�test/kit，5�tests/kit，20�tests/kit，25�tests/kit，50�tests/kit

Specimens:�Nasal�Swab/Saliva����������Version:�DR0001-�C02�
For�professional�and�in�vitro�diagnostic�use�only.

【PRODUCT�NAME】
COVID-19�Antigen�Rapid�Test

【PACKING】

【SUMMARY】

Positive�results�indicate�the�presence�of�viral�antigens,�but�clinical�
correlation�with�patient�history�and�other�diagnostic�information�is�
necessary�to�determine�infection�status.�Positive�results�do�not�rule�out�
other�bacterial�or�viral�infections.

Since�the�first�outbreak�reported�in�December�2019,�SARS-CoV-2�has�spread�
rapidly�worldwide,and�the�disease�it�causes�has�been�named“� Coronavirus�
Disease�2019”�(COVID-19).�Due�to�its�highly�contagious�nature�and�global�
health�crises,�SARS-CoV-2�has�been�designated�as�a�pandemic�by�the�World�
Health�Organization�(WHO).�SARS-CoV-2�continues�to�have�devastating�
impacts�on�health�care�systems�and�the�world�economy�including�the�U.S.�
To�effectively�end�the�SARS-CoV-2�pandemic,�systematic�screening�and�
detection�of�both�clinical�and�asymptomatic�COVID-19�cases�is�critical.�
Particularly,�the�identification�of�subclinical�or�asymptomatic�cases�is�
important�to�reduce�or�stop�the�infection�because�these�individuals�may�
transmit�the�virus.�As�a�point-of-care�test�with�a�15�min�testing�time,�COVID-
19�Antigen�test�allows�effective�screening�of�COVID-19�infection�on�a�large�
scale.

COVID-19�Antigen�Rapid�Test�is�a�lateral�flow�immunoassay�for�the�
qualitative�detection�of�SARS-CoV-2�nucleocapsid�antigens�in�nasal�swab�
specimens�or�Saliva�samples�from�individuals�suspected�of�COVID-19.

Negative�results�from�patients�with�symptom�onset�beyond�seven�days�
should�be�confirmed�with�a�molecular�assay.�Negative�results�do�not�rule�
out�SARS-CoV-2�infection�and�should�not�be�used�as�the�sole�basis�for�
treatment�or�patient�management�decisions.�Negative�results�should�be�
considered�in�the�context�of�a�patient’s�recent�exposures,�history�and�the�
presence�of�clinical�signs�and�symptoms�consistent�with�COVID-19.�

The�product�is�intended�to�be�used�in�any�laboratory�and�non-laboratory�
environment�that�meets�the�requirements�specified�in�the�Instructions�for�
Use�and�local�regulations.�For�in�vitro�diagnostic�use�only.�

【PRINCIPLE】
CO V I D - 1 9 � A n t i g e n � R a p i d � Te s t � i s � b a s e d � o n � c o l l o i d a l � g o l d�
immunochromatography�assay.During� the� test,� specimens�and�detection�
buffer� are� applied� to� the� test� cartridges.� If� there� are� SARS-CoV-2�
nucleocapsid�antigens� in� the� specimens,� they�will� bind� to� colloidal� gold-
labeled� antibodies� against� SARS-CoV-2� N� protein� on� conjugation� pad�
forming�virus�antigen-antibody-colloidal�gold�complex�(complex�T).

2.The�test�cartridge�should�be�used�within�1�hour�after�the�aluminum�foil�is�
opened,� and� the� extraction� buffer� is� for� one� time� use� and� foil� should� be�
removed�right�before�tests.��

3.Nozzles�to�extraction�tube

6.Instructions�for�use

1.Test�cartridge

5.Paper�rack

7.Paper�Cup

【WARNINGS�AND�PRECAUTIONS】

2.Pre-filled�extraction�buffer�tube

6.Do�not�open�the�sealed�pouch,�unless�ready�to�conduct�the�assay.

4.Nasal�swab

【COMPONENT】

8.Saliva�transfer�pipette

During� lateral� flow,� the� complex� T�move� along� nitrocellulose�membrane�
toward�one�end�of� the� absorbent�paper.�When�passing� the� line�T� (coated�
with�another�monoclonal�antibody�against�virus�N�protein),�the�complex�T�
is� captured� by� capture� antibody� resulting� in� coloring� on� line� T;� when�
passing� the� line�C,� residual� colloidal� gold-labeled� is� captured�by�quality-
control�antibody�resulting�in�coloring�on�line�C.

1.Read�the�instructions�for�use�carefully�before�using�this�product.
2.This�product�is�for�professional�use�only.

【STORAGE�AND�STABILITY】

8.Do�not�use�the�components�of�any�other�type�of�test�kit�as�a�substitute�for�
the�components�in�this�kit..

5.Wear� protective� clothing� and� disposable� gloves� while� handling� the� kit�
reagents.

1.The� test� cartridge� should� be� stored� at� 2℃~30℃� for� 18� months,� do� not�
freeze.

7.Sample�collection�and�handling�procedures�require�specific�training�and�
guidance.

4.Do�not�use�if�the�kit�or�any�kit�component�past�the�indicated�expiry�date.

3.This�reagent�is�used�for�in�vitro�diagnosis�only,�please�do�not�use�expired�
products.
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2.Hold�head�in�a�vertical�position�and�look�slightly�downwards�.
3.Carefully� insert� the�entire�absorbent� tip�of� the� swab� in�one�nostril� and�
rotate�at� least5�times.�Be�sure�that�the�absorbent�tip�of�the�swab�scrapes�
against�the�nasal�wall.

3.Fill�the�saliva�till�the�lower�scale�mark�of�saliva�transfer�pipette�and�the�
volume�will�be�around�150μL.�Transfer�saliva�specimen�into�the�pre-filled�
extraction�buffer�tube�with�the�transfer�pipette.�

5.Insert�the�absorbent�tip�of�the�swab�into�the�extraction�buffer�tube�and�
swirl�theswab�at�least�5�times.

4.Remove�swab�from�nostril�and,�using�the�same�swab,�repeat�step�4�in�the�
other�nostril.

2.Gently�spit�oral�fluid�into�the�collection�bag.The�sample�is�now�ready�for�
processing�using�the�kit.

7.Place�the�nozzle�onto�the�extraction�tube�and�ensure�it�is�attached�firmly.

1.Before�collecting�oral�fluid�relax�your�cheeks�and�gently�massage�cheeks�
with� fingers� for� 15-30� seconds,� Place� the� tongue� against� the� upper� and�
lower�jaws�and�roots�to�enrich�the�oral�fluid.

6.Squeeze�the�tube�against�the�submerged�swab�several�times�to�facilitate�
extraction�of�the�specimen.�Remove�the�swab,�place�it�back�in�its�original�
wrapping�and�dispose�into�the�waste�bag.

Saliva�Samples:

13.Do�not�touch�swab�tip�when�handling�the�swab�sample.

11.Do�not�smoke,�drink,�or�eat�in�areas�where�specimens�or�kit�reagents�are�
being��handled.
12.Inadequate�or� inappropriate� sample� collection,� storage,� and� transport�
may�yield�false�test�results.

9.Discard� and� do� not� use� any� damaged� or� dropped� Test� Cassette� or�
material.

17.Please�make�sure� that�a�proper�amount�of� sample� is�added� for� testing.�
Too�much�or�too�little�sample�amount�may�cause�inaccurate�results.

1.Open�the�swab�package.�Note:�Do�not�touch�the�swab’s�absorbent�tip,�so�
be�sure�to�open�the�package�on�the�opposite�end.

【SAMPLE�COLLECTION】

10.Use� of� Nitrile,� Latex� (or� equivalent)� gloves� is� recommended� when�
handling� patient� samples.� Wash� hands� thoroughly� after� performing� the�
test.

16.If�Saliva�samples�cannot�be�obtained�from�patients,�nasal�swab�samples�
should�be�used�for�testing.

21.Dispose�of�used�products,�samples,�and�other�consumables�as�medical�
wastes�under�relevant�regulations.

15.Sal iva� comes� from� respiratory� tract .� I t� is� the� type� of� sample�
recommended�by�WHO.

5.Carefully� remove� the� foil� seal� from� the� extraction� tube,� and� place� the�
open� tube� in� the� sample� extraction� tube� rack.�Dispose� the� foil� seal� into� a�
waste�bag.�Keep�the�bag�to�later�collect�other�used�items.

20.Do�not�reuse�the�used�Test�Cassette,�Reagent�Tubes,�solutions,�or�Swabs.

18.Bring�all�reagents�to�room�temperature�(15~30°C)�before�use.
19.If�the�test�line�or�control�line�is�out�of�the�test�window,�do�not�use�the�test�
cartridge�.�The�test�result�is�invalid�and�retest�the�sample�with�another�one.

14.This�product�is�applicable�to�nasal�swab�and�Saliva�samples.�Using�other�
sample�types�may�cause�inaccurate�or�invalid�test�results.

4.Remove�one�pre-filled� extraction� tube� from� the� sealed�pouch� and� close�
the� pouch� with� the� unused� tubes.� Hold� the� tube� upright� and,� before�
opening�it,�tap�the�bottom�of�the�tube�on�a�clean,�flat�surface�to�ensure�that�
any�liquid�on�the�seal�is�moved�down�into�the�tube.

Nasal�Swab�Samples:

2.Wash�or�sanitize�hands�thoroughly.

1.Before� running� the�assay,� ensure� the� test�area� is� sanitized.�Open� the�kit�
and� ensure� all�materials� described� in“� Reagents� and�Materials� Provided”�
are�included�and�the�kit�is�not�expired.�Obtain�a�timing�device�(clock,�watch�
or�timer)�and�read�the�Instructions�for�Use.

3.Fold/assemble�the�sample�extraction�tube�rack.
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【PRODUCT�PERFORMANCE】

The� product� performance� was� evaluated� with� clinical� specimens,� taking�
commercial�RT-PCR�kit�as�the�gold�standard.

2.� Positive� results:� coloring� on� both� T� line� and� C� line.� (Note:� Faint� line�
should�be�regard�as�coloring)
3.�Invalid�results:�no�coloring�appear�on�C�line�regardless�of�T�line�coloring.

The�limit�of�detection�(LoD)�

The� LoD� of� testing� Gamma-Irradiated� SARS-CoV-2� virus� lysate� is� 60�
TCID50/mL.

The� limit� of� detection� (LoD)� of� the� COVID-19� Antigen� Rapid� Test� was�
established� using� serial� dilutions� of� concentrated� inactivated� virus�
samples.� The� specimens� were� diluted� with� the� prescribed� diluent� in�
triplicate.� Each� series� of� diluted� specimen� was� evaluated� with� twenty�
separate� test� cassettes.� The� LoD� was� determined� as� the� lowest� virus�
concentration� that� equal� to� or� greater� than� 95%� of� the� results� were�
positive.(i.e.,� the� concentration� at� which� at� least� 19� out� of� 20� replicates�
tested�positive).

SENSITIVITY,�SPECIFICITY�&�TOTAL�AGREEMENT：

Specificity=100%�(95%CI:�98.69%-100%)
Overall�Agreement=98.29%（95%CI:96.66%-99.13%）

Sensitivity=92.38%�(95%CI:�85.09%-96.41%)

Restore� the� test� devices� and� specimens� to� room� temperature� (15-30°C� )�
prior�to�testing.

5.Insert� the� Nozzles� to� extraction� tube� firmly� on� the� Pre-filled� extraction�
buffer�tube.�Put�the�tube�still�for�1�minute�to�release�viral�antigens.

1.Remove� the�cassette�device� from� the� sealed�pouch� just�prior� to� testing.�
Lay�the�device�on�a�clean,�flat�surface�and�label�with�specimen�ID/name.

Note:� saliva� is� highly� viscous.� Please� strictly� follow� the� instructions�
described�above.�Adding�excessive�or�insufficient�saliva�sample�may�cause�
inaccurate�results.
4.Squeeze� the� pipette� no� less� than� 5� times� to�mix� the� saliva� sample�with�
sample�extraction�solution.

6.Freshly� collected� specimens� should� be� processed� as� soon� as� possible,�
but�no�later�than�one�hour�after�specimen�collection.

【TEST�PROCEDURES】

4.Read�the�results�after�15�minutes.�Note:�The�result�might�be�visible�after�a�
shorter� time,� however,� it� should� only� be� interpreted� between� 15-20�
minutes�after�dispensing�the�sample�material�onto�the�cassette�device.

6.Thoroughly�wash� or� sanitize� hands� and� any� used� surfaces/tools� for� the�
procedure.

【RESULTS�INTERPRETATION】

3.Set�the�timing�device�for�15�minutes.

Note:� This� method� is� only� recommended� for� samples� stored� in� VTM� not�
containing�pH�indicator�dye,�as�the�dye�color�might�interfere�with�the�assay.

Add�70�µL�of�the�VTM�specimen�directly�into�the�sample�well�of�the�cassette�
device�and�proceed�to�step�3�above.�

5.Collect�all�used� items� (swab,�Paper�Cup,Saliva�pipette，cassette,�sample�
extraction�tube,� foil�seal�and�nozzle,�and�potentially�used�gloves)� into�the�
waste�bag.�Close�the�bag�and�dispose�in�a�biohazard�trash�can.

1.�Negative�results:�coloring�on�C�line�appear�only.

2.Invert� the� sample� extraction� tube� and� slowly� add� 2~3� drops� of� the�
extracted� specimen� into� the� sample�well� of� the� cassette� device� by� gently�
squeezing�the�sample�tube.

Alternative�procedure�for�specimens�stored�in�VTM:�

Negative Positive Invalid
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Specificity=99.23%�(95%CI:�95.15%-�99.96%)
Sensitivity=90.47%�(95%CI:�82.77%-95.08%)

Overall�Agreement=95.32%（95%CI:92.62%-98.02%）

The�analytical�specificity�of�the�COVID-19�Antigen�Rapid�Test�was�evaluated�
by�testing�commensal�and�pathogenic�microorganisms�that�may�be�present�
in� the� nasal� cavity.� No� cross-reactivity� (except� SARS-coronavirus)� or�
interference�were�seen�with�the� following�microorganisms�when�tested�at�
the�concentration�presented�in�the�table�below:

CROSS-REACTIVITY:

INTERFERING�SUBSTANCES：
The�following�substances�were�evaluated�with�the�COVID-19�Antigen�Rapid�
Test�at�the�concentrations�listed�in�the�following�table�and�were�found�not�
to�affect�test�performance.

1.This� product� is� intended� for� assisted� diagnosis� of� viral� infections� only.�
Afinal� clinical� diagnosis� should� also� consider� factors� like� symptoms,�
resultsof�other�tests�as�well.
2.A�negative�result� indicates�that�the�viral� load� in�tested�sample� is�below�
thelimit� of� detection� of� this� product.� It� cannot� completely� exclude�
thepossibility�of�viral�infection�of�patient.

HIGH�DOSE�HOOK�EFFECT:

3.A�positive� result� indicates� that� the� tested� sample�has� viral� load�higher�
thanthe�limit�of�detection�of�this�product.�However,�the�color�intensity�of�
testline� may� not� correlate� with� the� severity� of� infection� or� disease�
progressionof�the�patient.

【LIMITATIONS】

6The� COVID-19� Antigen� Rapid� Test� was� tested� up� to� 10 � TCID50/mL� of�
inactivated�SARS-CoV-2.�There�was�no�high-dose�hook�effect�observed.
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COVID-19�Antigen�Rapid�Test

Seit�dem�ersten�Ausbruch,�der�im�Dezember�2019�gemeldet�wurde,�hat�sich�
SARS-CoV-2� weltweit� rasch� ausgebreitet,� und� die� von� ihm� verursachte�
Krankheit�wurde�als“� Coronavirus-Krankheit�2019”�(COVID-19)�bezeichnet.�
Aufgrund�der�hohen�Ansteckungsgefahr�und�der�globalen�Gesundheitskrise�
wurde� SARS-CoV-2� von� der� Weltgesundheitsorganisation� (WHO)� als�
Pandemie� e ingestuft .� SARS-CoV-2� hat� nach� wie� vor� verheerende�
Auswirkungen�auf�die�Gesundheitssysteme�und�die�Weltwirtschaft,�auch�in�
den�USA.�

【PRODUKTNAME】

【VERPACKUNG】

Positive� Ergebnisse� weisen� auf� das� Vorhandensein� von� viralen� Antigenen�
hin,� doch� ist� zur� Bestimmung� des� Infektionsstatus� eine� kl inische�
Korrelation� mit� der� Patientengeschichte� und� anderen� diagnostischen�
Informationen� erforderl ich.� Posit ive� Ergebnisse� schließen� andere�
bakterielle�oder�virale�Infektionen�nicht�aus.

1�Test/Kit,�5�Tests/Kit,�20�Tests/Kit,�25�Tests/Kit,�50�Tests/Kit

【VERWENDUNGSZWECK】

Negative�Ergebnisse�von�Patienten�mit�Symptombeginn�nach�sieben�Tagen�
sollen�mit� einem�molekularen�Test�bestätigt�werden.�Negative�Ergebnisse�
schließen� eine� SARS-CoV-2-Infektion� nicht� aus� und� dürfen� nicht� als�
alleinige� Grundlage� für� Entscheidungen� über� die� Behandlung� oder� das�
Management� von� Pat ienten ,� e insch l ieß l i ch� Entsche idungen� zur�
Infektionskontrolle,�herangezogen�werden.�Negative�Ergebnisse�müssen�im�
Zusammenhang� mit� den� jüngsten� Expositionen� des� Patienten,� der�
Anamnese� und� dem� Vorhandensein� klinischer� Anzeichen� und� Symptome�
von�COVID-19�betrachtet�werden.

Nur�zur�professionellen�und�In-vitro-Diagnostika.

【ZUSAMMENFASSUNG】

Das�Produkt�kann� in� jeder�Laborumgebung�sowie�Umgebungen�außerhalb�
des� Labors� e ingesetz t� werden ,� d ie� den� Anforderungen� aus� der�
Gebrauchsanweisung� und� den� vor� Ort� geltenden,� regulatorischen�
Anforderungen�entsprechen.�Nur�zur�In-vitro-Diagnostika.

Proben:�Nasenabstrich�oder�Speichelproben�����Version:�DR0001-�C02

Der� COVID-19-Antigen-Schnelltest� ist� ein� Lateral-Flow-� Immunoassay� für�
den� qualitativen� Nachweis� von� SARS-CoV-2-� Nukleokapsid-Antigenen� in�
Nasenabstrichen� oder� Speichelproben� von� Personen� mit� COVID-19-
Verdacht.

【GENERAL�INFORMATION】

【SYMBOL】

【BIBLIOGRAPHY】
Wang� C,� Horby� PW,� Hayden� FG,� Gao� GF.� A� novel� coronavirus� outbreak� of�
global�health�concern.�The�Lancet.�24�January�2020.
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【WARNUNGEN�UND�VORSICHTSMAßNAHMEN】

【PRINZIP】

【KOMPONENTE】

5.Papierständer

2.Die� Testkassette� sollte� innerhalb� von� 1� Stunde� nach� dem� Öffnen� der�
Aluminiumfolie� verwendet� werden,� und� der� Extraktionspuffer� ist� für� den�
einmaligen�Gebrauch�und�die�Folie�sollte�unmittelbar�vor�dem�Test�entfernt�
werden.

1.Lesen� Sie� die� Gebrauchsanweisung� sorgfältig� durch,� bevor� Sie� das�
Produkt�verwenden.

1.Testkassette

Um� d ie� SARS -CoV-2 -Pandemie� w i rk sam� zu� bekämpfen , � i s t � e in�
systematisches� Screening� und� die� Erkennung� sowohl� klinischer� als� auch�
asymptomatischer� COVID-19-Fälle� entscheidend.� Insbesondere� ist� die�
Identifizierung�subklinischer�oder�asymptomatischer�Fälle�wichtig,�um�die�
Infektion� einzudämmen� oder� zu� stoppen,� da� diese� Personen� das� Virus�
übertragen� können.� Als� Point-of-Care-Test� mit� einer� Testzeit� von� 15�
Minuten� ermöglicht� der� COVID-19-Antigentest� ein� wirksames� Screening�
von�COVID-19-Infektionen�in�großem�Maßstab.

Der� COVID-19� Antigen� Rapid� Test� basiert� auf� einem� kolloidalen� Gold-
Immunochromatographie-Test.�Während�des�Tests�werden�die�Proben�und�
der�Nachweispuffer�auf�die�Testkassetten�aufgetragen.�Sind�in�den�Proben�
SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigene� vorhanden,� binden� diese� an� mit�
kolloidalem� Gold� markierte� Antikörper� gegen� das� SARS-CoV-2-N-Protein�
auf� dem� Konjugationspad� und� bilden� einen� Virusantigen-Antikörper-
kolloidales�Gold-Komplex�(Komplex�T).

2.Vorgefülltes�Extraktionspufferröhrchen
3.Düsen�des�Absaugrohrs

6.Gebrauchsanleitung

Während� des� Seitenflusses� bewegt� sich� der� Komplex� T� entlang� der�
Nitrocellulosemembran�zu�einem�Ende�des�absorbierenden�Papiers.�Beim�
Durchlaufen� der� Linie� T� (beschichtet� mit� einem� anderen� monoklonalen�
Antikörper� gegen� das� Virus-N-Protein)� wird� der� Komplex� T� durch� den�
Fänger-Antikörper� eingefangen,� was� zu� einer� Färbung� der� Linie� T� führt;�
beim�Durchlaufen�der�Linie�C�wird�der�mit�kolloidalem�Gold�markierte�Rest�
durch�den�Qualitätskontroll-Antikörper�eingefangen,�was�zu�einer�Färbung�
der�Linie�C�führt.

7.Pappbecher
8.Speicheltransferpipette

4.Nasenabstrichtupfer

【LAGERUNG�UND�STABILITÄT】
1.Die�Testkassette�sollte�bei�2℃-30℃�gelagert�werden,�nicht�einfrieren.�Die�
Lagerfähigkeit�beträgt�18�Monate.

5 .Tragen� S i e� b i t te� be im� Umgang� m i t � den� Reagenz i en� des� K i t s�
Schutzkleidung�und�Einweghandschuhe.

16.Wenn�von�Patienten�keine�Speichelproben�entnommen�werden�können,�
sollten�Nasenabstrichproben�zum�Test�verwendet�werden.

15.Speichel� stammt� aus� dem� Atemweg.� Dies� ist� die� von� der� WHO�
empfohlene�Probenart.

17.Achten�Sie�bitte�darauf,�dass�eine�angemessene�Menge�der�Probe�für�den�
Test�hinzugefügt�wird.�Eine�zu�große�oder�zu�kleine�Probenmenge�kann�zu�
ungenauen�Ergebnissen�führen.

8.Verwenden� Sie� bitte� nicht� die� Komponenten� eines� anderen� Testkits� als�
Ersatz�für�die�Komponenten�dieses�Kits.

12.Unzureichende� oder� unsachgemäße�Probenentnahme,� -lagerung� und� -
transport�können�zu�falschen�Testergebnissen�führen.

7.Die� Verfahren� zur� Probenentnahme� und� -handhabung� erfordern� eine�
spezielle�Schulung�und�Anleitung.

14.Dieses�Produkt�ist�für�Nasenabstrich-�und�Speichelproben�geeignet.�Die�
Verwendung� anderer� Probentypen� kann� zu� ungenauen� oder� ungültigen�
Testergebnissen�führen.

4.Verwenden�Sie�bitte�das�Kit� oder� eine�Komponente�des�Kits� nicht�mehr,�
wenn�das�angegebene�Verfallsdatum�überschritten�ist.

18.Bringen�Sie�bitte�alle�Reagenzien�vor�Gebrauch�auf�Raumtemperatur�(15-
30°C).

6.Öffnen� Sie� bitte� den� versiegelten� Beutel� erst,� wenn� Sie� bereit� sind,� den�
Test�durchzuführen.

13.Berühren� Sie� bitte� bei� der� Handhabung� der� Tupferprobe� nicht� die�
Tupferspitze.

10.Es� wird� empfohlen,� bei� der� Handhabung� von� Patientenproben� Nitril-�
oder� Latexhandschuhe� (oder� gleichwertige� Handschuhe)� zu� verwenden.�
Bitte� waschen� Sie� sich� nach� der� Durchführung� des� Tests� gründlich� die�
Hände.

20.Verwenden� Sie� bitte� gebrauchte� Testkassetten,� Reagenzröhrchen,�
Lösungen�oder�Tupfer�nicht�wieder.

19.Wenn�sich�die�Testlinie�oder�die�Kontrolllinie�außerhalb�des�Testfensters�
befindet,� darf� die� Testkassette� nicht� verwendet�werden.�Das� Testergebnis�
ist� ungültig� und� die� Probe� muss� mit� einer� anderen� Testkassette� erneut�
getestet�werden.

9.Beschädigte�oder�heruntergefallene�Testkassetten�oder�Materialien�sind�
zu�entsorgen�und�dürfen�nicht�mehr�verwendet�werden.

11.Rauchen,� trinken�oder� essen�Sie� bitte� nicht� in�Bereichen,� in� denen�mit�
Proben�oder�Kit-Reagenzien�gearbeitet�wird.

21.Entsorgen� Sie� bitte� gebrauchte� Produkte,� Proben� und� andere�
Verbrauchsmaterialien� als� medizinischen� Abfall� gemäß� den� geltenden�
Vorschriften.

2.Das�Produkt�ist�nur�für�den�professionellen�Gebrauch�bestimmt.
3.Dieses� Reagenz� ist� nur� für� die� In-vitro-Diagnose� bestimmt,� bitte�
verwenden�Sie�keine�abgelaufenen�Produkte.
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5 . Füh ren� S i e � b i t t e � d i e � s aug fäh i ge � Sp i t z e � d e s � Tup fe r s � i n � d a s�
Extraktionspufferröhrchen� ein� und� drehen� Sie� den� Tupfer� mindestens� 5�
Mal.

4.Entfernen� Sie� den� Tupfer� aus� dem�Nasenloch� und�wiederholen� Sie� den�
Schritt�1�mit�demselben�Tupfer�im�anderen�Nasenloch.

6.Drücken�Sie�bitte�das�Röhrchen�mehrere�Male�gegen�den�eingetauchten�
Tupfer,�um�die�Probe�zu�entnehmen.�Entfernen�Sie�bitte�den�Tupfer,� legen�
Sie� ihn� zurück� in� seine� Originalverpackung� und� entsorgen� Sie� ihn� im�
Abfallbeutel.
7.Setzen�Sie�bitte�die�Düse�auf�das�Sammelröhrchen�und�vergewissern�Sie�
sich,�dass�sie�fest�sitzt.

3.Fül len� Sie� den� Speichel� bis� zur� unteren� Skalenmarkierung� der�
Speicheltransferpipette,� so� dass� das� Volumen� etwa� 150� μL� beträgt.�
Überführen� Sie� die� Speichelprobe� mit� der� Transferpipette� in� das�
vorgefüllte�Extraktionspufferröhrchen.

Hinweis:�Speichel�ist�sehr�zähflüssig.�Bitte�halten�Sie�sich�strikt�an�die�oben�
beschriebenen� Anweisungen.� Die� Zugabe� von� zu� viel� oder� zu� wenig�
Speichelprobe�kann�zu�ungenauen�Ergebnissen�führen.

Speichelproben:

2.Spucken� Sie� die� Mundflüssigkeit� vorsichtig� in� den� Sammelbeutel,� die�
Probe�ist�nun�bereit�für�die�Verarbeitung�mit�dem�Kit.

1.Vor�der�Entnahme�der�Mundflüssigkeit�entspannen�Sie� Ihre�Wangen�und�
massieren�sie�15�bis�30�Sekunden�lang�sanft�mit�den�Fingern.�Legen�Sie�die�
Zunge� an� den� Ober-� und� Unterkiefer� und� an� die� Zahnwurzeln,� um� die�
Mundflüssigkeit�anzureichern.

4.Drücken�Sie�die�Pipette�mindestens�5�Mal,�um�die�Speichelprobe�mit�der�
Probenextraktionslösung�zu�mischen.

2.Waschen�oder�desinfizieren�Sie�bitte�Ihre�Hände�gründlich.

Probenentnahme�für�den�Nasenabstrich:

5 . En t f e r nen� S i e � b i t t e � vo r s i c h t i g � d i e � Fo l i e n ve r s i ege l ung� vom�
Sammelröhrchen�und� legen�Sie�das�geöffnete�Röhrchen� in�das�Gestell� für�
die�Probensammelröhrchen.�Entsorgen�Sie�bitte�die�Folienversiegelung�in�
einem�Abfallbeutel.�Bewahren�Sie�bitte�den�Beutel� auf,� um�später� andere�
gebrauchte�Gegenstände�zu�sammeln.

【Probenentnahme】
1.Stellen� Sie� bitte� vor� der� Durchführung� des� Tests� sicher,� dass� der�
Testbereich� desinfiziert� ist.� Öffnen� Sie� bitte� das� Kit� und� vergewissern� Sie�
s ich,� dass� al le� unter� „Mitgel ieferte� Reagenzien� und� Material ien“�
beschriebenen�Materialien�enthalten�sind�und�das�Kit�nicht�abgelaufen�ist.�
Bereiten�Sie�bitte�eine�Zeitschaltuhr�(Uhr�oder�Timer)�vor�und�lesen�Sie�die�
Gebrauchsanweisung.

3.Falten/Bauen�Sie�das�Gestell�für�die�Probensammelröhrchen�zusammen.
4.Nehmen�Sie�bitte�ein�vorgefülltes�Sammelröhrchen�aus�dem�versiegelten�
Beutel� und� verschließen� Sie� den� Beutel� mit� den� unbenutzten� Röhrchen.�
Halten�Sie�bitte�das�Röhrchen�aufrecht�und�klopfen�Sie�vor�dem�Öffnen�mit�
dem� Boden� des� Röhrchens� auf� eine� saubere,� flache� Oberfläche,� um�
sicherzustellen,� dass� die� Flüssigkeit� auf� dem� Verschluss� in� das� Röhrchen�
läuft.

1.Öffnen� Sie� bitte� die� Verpackung� des� Tupfers.� Anmerkung:� Berühren� Sie�
bitte�die�saugfähige�Spitze�des�Tupfers�nicht,�und�öffnen�Sie�die�Packung�an�
der�gegenüberliegenden�Seite.

��

3.Führen�Sie�bitte�die�gesamte�saugfähige�Spitze�des�Tupfers�vorsichtig� in�
ein� Nasenloch� ein� und� drehen� Sie� sie� mindestens� fünfmal.� Achten� Sie�
darauf,�dass�die�saugfähige�Spitze�des�Tupfers�an�der�Nasenwand�kratzt.

2.Halten� Sie� bitte� den� Kopf� in� einer� vertikalen� Position� und� schauen� Sie�
leicht�nach�unten.
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Die�Nachweisgrenze�(LoD)：

Der�LoD-Wert�für�das�Testen�von�gammabestrahltem�SARS-CoV-2-Viruslysat�
beträgt�60�TCID50/mL.

1.Negative�Ergebnisse:�Färbung�erscheint�nur�auf�der�C-Linie.
【ERKLÄRUNG�DER�ERGEBNISSE】

Anmerkung:� Diese� Methode� wird� nur� für� in� VTM� gelagerte� Proben�
empfohlen,�die�keinen�pH-Indikator-Farbstoff�enthalten,�da�die�Farbe�des�
Farbstoffs�den�Test�beeinträchtigen�könnte.

2.Positive� Ergebnisse:� Färbungen� erscheinen� sowohl� auf� der� T-Linie� als�
auch� auf� der� C-Linie.� (Anmerkung:� Eine� blasse� Linie� sollte� als� Färbung�
angesehen�werden).
3.Ungültige� Ergebnisse:� Auf� der� C-Linie� erscheint� keine� Färbung,�
unabhängig�von�der�Färbung�der�T-Linie.

【PRODUKTLEISTUNG】

Die� Nachweisgrenze� (LoD)� des� COVID-19� Antigen� Rapid� Tests� wurde� mit�
seriellen� Verdünnungen� von� konzentrierten� inaktivierten� Virusproben�
e rm i t t e l t . � D i e � P r o b e n � w u r d e n � m i t � d em � v o r g e s c h r i e b e n e n�
Verdünnungsmittel� in� dreifacher� Ausführung� verdünnt.� Jede� Serie� von�
verdünnten� Proben� wurde� mit� zwanzig� separaten� Testkassetten�
a u s gewe r t e t . � D i e � N a c hwe i s g r e n z e � wu rd e � a l s � d i e � n i e d r i g s t e�
Viruskonzentration� bestimmt,� bei� der� mindestens� 95%� der� Ergebnisse�
positiv� waren� (d.h.� die� Konzentration,� bei� der� mindestens� 19� von� 20�
Wiederholungen�positiv�getestet�wurden).

Die� Produktleistung� wurde� mit� klinischen� Proben� bewertet,� wobei�
kommerzielle�RT-PCR-Kits�als�Goldstandard�verwendet�wurden.

Empfindlichkeit=92.38%�(95%CI:�85.09%-96.41%)
Spezifität=100%�(95%CI:�98.69%-100%)
Gesamtübereinstimmung=98.29%�(95%CI:�96.66%-99.13%)

EMPFINDLICHKEIT,�SPEZIFITÄT�UND�GESAMTÜBEREINSTIMMUNG：

[TESTVERFAHREN]

2.Drehen�Sie�bitte�das�Probensammelröhrchen�um�und�geben�Sie�langsam�
2�bis�3�Tropfen�der�extrahierten�Probe�in�die�Probenvertiefung�der�Kassette,�
indem�Sie�das�Probenröhrchen�leicht�zusammendrücken.

3.Stellen�Sie�bitte�die�Zeitschaltuhr�auf�15�Minuten�ein.
4.Lesen� Sie� bitte� die� Ergebnisse� nach� 15� Minuten� ab.� Anmerkung:� Das�
Ergebnis�kann�bereits�nach�kürzerer�Zeit�sichtbar�sein,�sollte�aber�erst�15-
20� Minuten� nach� der� Abgabe� des� Probenmaterials� in� die� Kassette�
ausgewertet�werden.

�����������

Bringen� Sie� die� Testkassetten� und� Proben� vor� dem� Test� wieder� auf�
Raumtemperatur�(15-30�°C).

6.Frisch� entnommene� Proben� sollten� so� schnell� wie� möglich,� spätestens�
eine�Stunde�nach�der�Probenentnahme,�verarbeitet�werden.

1.Nehmen�Sie�die�Kassette�kurz�vor�dem�Test�aus�dem�versiegelten�Beutel.�
Legen� Sie� bitte� die� Kassette� auf� eine� saubere,� flache� Oberfläche� und�
beschriften�Sie�sie�mit�der�Proben-ID/dem�Namen.

5.Sammeln� Sie� bitte� alle� benutzten� Gegenstände� (Tupfer,� Pappbecher,�
Speichelpipette,�Kassette,�Probenentnahmeröhrchen,�Foliendichtung�und�
Düse� sowie� möglicherweise� benutzte� Handschuhe)� in� den� Abfallbeutel.�
Verschließen�Sie�bitte�den�Beutel�und�entsorgen�Sie�ihn�in�einem�Mülleimer�
für�Bioabfälle.

5.Setzen� Sie� die� Düsen� des� Extraktionsröhrchens� fest� auf� das� vorgefüllte�
Extraktionspufferröhrchen.�Stellen�Sie�das�Röhrchen�für�1�Minute�still,�um�
virale�Antigene�freisetzen�zu�lassen.

Alternatives�Verfahren�für�in�VTM�gelagerte�Proben:

6.Waschen� oder� des infiz ieren� S ie� gründl ich� d ie� Hände� und� a l le�
Oberflächen/Werkzeuge,�die�Sie�für�das�Verfahren�verwendet�haben.

Geben�Sie�70�µL�der�VTM-Probe�direkt�in�die�Probenvertiefung�der�Kassette�
und�beginnen�Sie�mit�dem�Schritt�3�oben.

Negative Positive Ungültige
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Spezifität=99.23%�(95%CI:�95.15%-�99.96%)
Empfindlichkeit=90.47%�(95%CI:�82.77%-95.08%)

KREUZREAKTIVITÄT：

Gesamtübereinstimmung=95.32%（95%CI:92.62%-98.02%）

Die� analytische� Spezifität� des� COVID-19� Antigen�Rapid� Tests�wurde� durch�
den�Nachweis�von�kommensalen�und�pathogenen�Mikroorganismen,�die�in�
der� Nasenhöhle� vorkommen� können,� bewertet .� Es� wurde� ke ine�
Kreuzreaktivität� (außer� SARS-Coronavirus)� oder� Interferenz� mit� den�
folgenden� Mikroorganismen� festgestellt,� wenn� der� Test� bei� der� in� der�
nachstehenden�Tabelle�angegebenen�Konzentration�durchgeführt�wurde:

Die� folgenden� Substanzen�wurden�mit� dem�COVID-19� Antigen� Rapid� Test� bei�
den�in�der�folgenden�Tabelle�aufgeführten�Konzentrationen�untersucht�und�es�
wurde�festgestellt,�dass�sie�die�Testleistung�nicht�beeinträchtigen.

STÖRENDE�SUBSTANZEN：

Der�COVID-19�Antigen�Rapid�Test�wurde�mit�bis�zu�10��TCID50/mL�inaktiviertem�
SARS-CoV-2�getestet.�Es�wurde�kein�hochdosierter�Hook-Effekt�beobachtet.

【EINSCHRÄNKUNGEN】

HOCHDOSIERTER�HOOK-EFFEKT：

、

1.�Das�Produkt�ist�nur�für�die�unterstützende�Diagnose�von�Virusinfektionen�
bestimmt.� Eine� endgültige� klinische� Diagnose� sollte� auch� Faktoren� wie�
Symptome�und�Ergebnisse�anderer�Tests�berücksichtigen.

6



19 20

Le�test�rapide�de� l'antigène�COVID-19�est�un�dosage� immunologique�à�flux�
latéral�pour� la�détection�qualitative�des�antigènes�de� la�nucléocapside�de�
SARS-CoV-2� dans� des� échantillons� d'écouvillonnage� nasal� ou� de� salive�
d'individus�suspectés�de�COVID-19.

Test�rapide�de�l'antigène�COVID-19

1�test/kit,�5�tests/kit,�20�tests/kit,�25�tests/kit,�50�tests/kit

Uniquement�pour�usage�professionnel�et�diagnostic�in�vitro

Depuis�la�première�épidémie�sérieuse�en�décembre�2019,�SARS-CoV-2�s'est�
propagé� rapidement� dans� le�monde� entier� et� la�maladie� qu'il� provoque� a�
été� nommée� «�Maladie� à� coronavirus� 2019�»� (COVID-19).� En� raison� de� sa�
nature� hautement� contagieuse� et� des� crises� sanitaires� mondiales,� SARS-
CoV-2� a� été� désigné� comme� pandémie� par� l'Organisation� mondiale� de� la�
santé� (OMS).� SARS-CoV-2� continue� d'avoir� des� effets� dévastateurs� sur� les�
systèmes�de� santé�et� l'économie�mondiale,� y� compris� les�États-Unis.�Pour�
mettre� fin� efficacement� à� la� pandémie� de� SARS-CoV-2,� le� dépistage� et� la�
d é t e c t i o n � s y s t éma t i q u e s � d e s � c a s � d e � COV I D - 1 9 � c l i n i q u e s � e t�
asymptomatiques�sont�essentiels.�

【EMBALLAGE】

échantillon:�écouvillon�nasal�ou�de�salive�� Version:�DR0001-�C02

【DéNOMINATION�DU�PRODUIT】

【USAGE�PRéVU】

Les� résultats�négatifs�de�patients�présentant�des� symptômes�d'apparition�
au-delà� de� sept� jours� doivent� être� confirmés� par� un� test�moléculaire.� Les�
résultats� négatifs� n'excluent� pas� l'infection� par� SARS-CoV-2� et� ne� doivent�
pas�être�utilisés�comme�seule�base�pour� les�décisions�de�traitement�ou�de�
gestion�des�patients.�Les�résultats�négatifs�doivent�être�pris�en�compte�dans�
le�contexte�des�expositions�récentes�du�patient,�de�ses�antécédents�et�de�la�
présence�de�signes�et�symptômes�cliniques�compatibles�avec�COVID-19.

Le�produit�est�destiné�à�être�utilisé�dans�tout�environnement�de�laboratoire�
et� non-laboratoire� qui� répond� aux� exigences� spécifiées� dans� les�
instructions�d'utilisation�et�les�réglementations�locales.�Uniquement�pour�
usage�diagnostique�in�vitro.

【SOMMAIRE】

Les� résultats� positifs� indiquent� la� présence� d'antigènes� viraux,� mais� une�
corrélat ion� cl inique� avec� les� antécédents� du� patient� et� d'autres�
informations� diagnostiques� est� nécessaire� pour� déterminer� l'état� de�
l'infection.� Des� résultats� positifs� n'excluent� pas� d'autres� infections�
bactériennes�ou�virales.

2.� Ein� negatives� Ergebnis� bedeutet,� dass� die� Viruslast� in� der� getesteten�
Probe� unter� der� Nachweisgrenze� des� Produkts� l iegt.� Es� kann� die�
Möglichkeit� einer� viralen� Infektion� des� Patienten� nicht� vollständig�
ausschließen.
3.�Ein�positives�Ergebnis�bedeutet,�dass�die�getestete�Probe�eine�Viruslast�
aufweist ,� d ie� über� der� Nachweisgrenze� des� Produkts� l iegt .� D ie�
Farbintensität� der� Testlinie� korreliert� jedoch� möglicherweise� nicht� mit�
dem�Schweregrad�der�Infektion�oder�dem�Krankheitsverlauf�des�Patienten.

【BIBLIOGRAPHIE】
Wang� C,� Horby� PW,� Hayden� FG,� Gao� GF.� Ein� neuartiger� Coronavirus-
Ausbruch� von� globaler� Bedeutung� für� die� Gesundheit.� The� Lancet.� 24.�
Januar�2020.

【SYMBOL】

【ALLGEMEINE�INFORMATIONEN】

Tel:�+86-371-88915816

Webseite:�www.hnudx.com

Firma:�Henan�UDX�Biotechnology�CO.,LTD.
Adresse:�Building�2,�No.206,�Xisihuan�Road,
High-tech�Industrial�Development�Zone,
Zhengzhou�City,�Henan�Province,�China

Fax:�+86-371-88915816

�

Adresse:�Calle�de�Almansa�55,�1D,�Madrid�28039�Spain
E-Mail:�leis@riomavix.com

Firma:�Riomavix�Sociedad�Limitada



21 22

4.écouvillon�nasal

【PRINCIPE】

2.La�cartouche�de�test�doit�être�utilisée�dans�1�heure�suite�à�l'ouverture�de�
la� feuille�d'aluminium,� et� le� tampon�d'extraction� est� à� usage�unique�et� la�
feuille�doit�être�retirée�juste�avant�les�tests.

【AVERTISSEMENTS�ET�PRéCAUTIONS】

3.Ce� réactif� est� utilisé�uniquement�pour� le�diagnostic� in� vitro,� veuillez�ne�
pas�utiliser�des�produits�périmés.

1.Cartouche�de�test

Lors�d'écoulement�latéral,�le�complexe�T�se�déplace�le�long�de�la�membrane�
de�nitrocellulose�vers�une�extrémité�du�papier�absorbant.�Au�passage�de�la�
lignée�T�(revêtue�d'un�autre�anticorps�monoclonal�contre�la�protéine�N�du�
virus),�le�complexe�T�est�capturé�par�l'anticorps�de�capture�entraînant�une�
coloration�sur�la�lignée�T�;�au�passage�de�la�ligne�C,�le�résiduel�marqué�à�l'or�
colloïdal� est� capturé� par� l'anticorps� de� contrôle� qualité� entraînant� une�
coloration�sur�la�ligne�C.

3.Buses�vers�le�tube�d'extraction

6.Mode�d'emploi

1.La� cartouche� de� test� doit� être� stockée� à� 2� ~� 30℃,� ne� pas� être� congelée,�
dont�la�durée�de�conservation�est�de�18�mois.

5.Support�à�papier

8.Pipette�de�transfert�de�salive

En� particulier,� l'identification� des� cas� subcliniques� ou� asymptomatiques�
est� importante� pour� réduire� ou� arrêter� l'infection� car� ces� personnes�
peuvent�transmettre�le�virus.�En�tant�que�test�au�point�de�service�avec�une�
durée� de� test� de� 15� minutes,� le� test� de� l'antigène� COVID-19� permet� un�
dépistage�efficace�de�l'infection�au�COVID-19�à�grande�échelle.

【COMPOSANT】

Le � t e s t � r a p i d e � d e � l ' a n t i g è n e � COV I D - 1 9 � e s t � b a s é � s u r � u n � t e s t�
d' immunochromatographie� à� l 'or� col loïdal .� Pendant� le� test ,� des�
échantillons�et�un�tampon�de�détection�sont�appliqués�aux�cartouches�de�
test.� S'il� y� a� des� antigènes� de� la� nucléocapside� de� SARS-CoV-2� dans� les�
échantillons,� ils�se� lieront�aux�anticorps�marqués�à� l'or�colloïdal�contre� la�
protéine�SARS-CoV-2�N�sur�le�tampon�de�conjugaison�formant�le�complexe�
antigène-anticorps-or�colloïdal�du�virus�(complexe�T).

【STOCKAGE�ET�STABILITÉ】

1.Lisez�attentivement�le�mode�d'emploi�avant�d'utiliser�ce�produit.
2.Ce�produit�est�uniquement�pour�usage�professionnel.

2.Tube�tampon�d'extraction�pré-rempli

7.Gobelet�en�papier

4.N'utilisez� pas� si� le� kit� ou� tout� composant� du� kit� a� dépassé� la� date�
d'expiration�indiquée.

8.N'utilisez� pas� les� composants� d'un� autre� type� de� kit� de� test� en�
remplacement�des�composants�de�ce�kit.

10.L'utilisation�de�gants�en�nitrile,�latex�(ou�équivalent)�est�recommandée�
lors� de� la� manipulation� des� échantil lons� de� patients.� Lavez-vous�
soigneusement�les�mains�après�avoir�effectué�le�test.

1.Avant� d'effectuer� le� test,� assurez� que� la� zone� de� test� est� désinfectée.�
Ouvrez�le�kit�et�assurez-vous�que�tous�les�matériaux�décrits�dans�«�Réactifs�
et�matériaux�fournis�»�sont� inclus�et�que�le�kit�n'est�pas�périmé.�Procurez-
vous� un� dispositif� de� chronométrage� (horloge,� montre� ou� minuterie)� et�
lisez�le�mode�d'emploi.

9.Jetez�et�n'utilisez�pas�de�cassettes�de�test�ou�de�matériel�endommagés�ou�
tombés.

20.Ne�réutilisez�pas� la�cassette�de� test,� les� tubes�de� réactifs,� les�solutions�
ou�les�écouvillons�usagés.

13.Ne� touchez� pas� l'embout� de� l'écouvillon� lors� de� la� manipulation� de�
l'échantillon�d'écouvillon.

15.La� sal ive� doit� provenir� des� voies� respiratoires .� C 'est� le� type�
d'échantillon�recommandé�par�l'OMS.

14.Ce�produit�est�applicable�aux�échantillons�d'écouvillonnage�nasal�ou�de�
salive.� L'utilisation� d'autres� types� d'échantillons� peut� entraîner� des�
résultats�de�test�inexacts�ou�invalides.

6.N'ouvrez�pas�le�sachet�scellé,�à�moins�d'être�prêt�à�effectuer�le�test.

5.Portez� des� vêtements� de� protection� et� des� gants� jetables� lors� de� la�
manipulation�des�réactifs�du�kit.

11.Ne�fumez�pas�ni�buvez�ni�mangez�dans�les�zones�où�les�échantillons�ou�
les�réactifs�du�kit�sont�manipulés.

17.Veuillez� vous� assurer� qu'une� quantité� appropriée� d'échantillons� est�
ajoutée�pour� le� test.�Une�quantité�d'échantillons� trop�ou� trop� faible�peut�
entraîner�des�résultats�inexacts.

19.Si� la� ligne�de�test�ou� la� ligne�de�contrôle�est�en�dehors�de� la� fenêtre�de�
test,� n'utilisez�pas� la� cartouche�de� test.� Le� résultat� du� test� est� invalide� et�
retestez�l'échantillon�avec�un�autre.

21.Jetez� les� produits,� les� échantillons� ou� d'autres� consommables� usagés�
en� tant� que� déchets� médicaux� conformément� aux� réglementations� en�
vigueur.

18.Amenez� tous� les� réactifs� à� température� ambiante� (15� à� 30� °C)� avant�
utilisation.

16.S'il�n'est�pas�possible�d'obtenir�des�échantillons�de�salive�des�patients,�
des�échantillons�d'écouvillonnage�nasal�doivent�être�utilisés�pour�test.

【COLLECTE�D'ÉCHANTILLONS】

7.Les� procédures� de� prélèvement� et� de� manipulation� des� échantillons�
nécessitent�une�formation�et�des�conseils�spécifiques.

12.Un�prélèvement,�un�stockage�et�un�transport�d'échantillons�inadéquats�
ou�inappropriés�peuvent�donner�des�résultats�de�test�erronés.
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Nota:� La� salive� est� très� visqueuse.� Veuillez� suivre� strictement� les�
instructions�décrites�ci-dessus.�L'ajout�d'un�échantillon�de�salive�excessif�
ou�insuffisant�peut�entraîner�des�résultats�inexacts.

【PROCÉDURES�DE�TEST】

1.Avant� de� recueillir� le� fluide� buccal,� détendez� vos� joues� et� massez�
doucement� les� joues� avec� les� doigts� pendant� 15� à� 30� secondes,� placez� la�
langue� contre� les� mâchoires� supérieure� et� inférieure� et� les� racines� pour�
enrichir�le�fluide�buccal.

Échantillons�de�salive:

4.Pressez� la�pipette�au�moins�5� fois�pour�mélanger� l'échantillon�de� salive�
avec�la�solution�d'extraction�d'échantillon.

6.Les� échantillons� fraîchement� prélevés� doivent� être� traités� dès� que�
possible,�mais�au�plus�tard�une�heure�après�le�prélèvement.

5.Insérez� fermement� les� buses� du� tube� d'extraction� sur� le� tube� tampon�
d'extraction�pré-rempli.�Remettez�le�tube�immobile�pendant�1�minute�pour�
libérer�les�antigènes�viraux.

1.Retirez�la�cassette�du�sachet�scellé�juste�avant�le�test.�Posez�l'appareil�sur�
une�surface�plane�et�propre�et�étiquetez-le�avec�l'ID/�nom�de�l'échantillon.

2.Crachez�doucement�le�fluide�oral�dans�le�sac�de�collecte.�L'échantillon�est�
maintenant�prêt�à�être�traité�à�l'aide�du�kit.
3.Remplissez� la�salive� jusqu'à� la�marque�d'échelle� inférieure�de� la�pipette�
de� transfert� de� salive� et� le� volume� sera� d'environ� 150� μL.� Transférez�
l'échantillon�de�salive�dans�le�tube�tampon�d'extraction�pré-rempli�avec�la�
pipette�de�transfert�de�salive.

Remettez�les�dispositifs�d'essai�et�les�échantillons�à�température�ambiante�
(15�à�30�°C)�avant�le�test.

Échantillons�d'écouvillonnage�nasal:

2.Tenez�la�tête�en�position�verticale�et�regardez�légèrement�vers�le�bas.

4.Retirez� l'écouvillon� de� la� narine� et,� en� utilisant� le� même� écouvillon,�
répétez�l'étape�1�dans�l'autre�narine.

1.Ouvrez�l'emballage�de�l'écouvillon.�Remarque�:�Ne�touchez�pas�l'embout�
absorbant� de� l'écouvillon,� assurez-vous� donc� d'ouvrir� l'emballage� à�
l'extrémité�opposée.

2.Lavez�ou�se�désinfectez�soigneusement�les�mains.
3.Pliez/�assemblez�le�support�de�tubes�d'extraction�d'échantillons.
4.Retirez�un� tube�d'extraction�pré-rempli�de� la�poche� scellée�et� fermez� la�
poche�avec� les� tubes�non�utilisés.�Tenez� le� tube�à� la�verticale�et,�avant�de�
l'ouvrir,�tapotez�le�fond�du�tube�sur�une�surface�plane�et�propre�pour�vous�
assurer�que�tout�liquide�présent�sur�le�joint�est�descendu�dans�le�tube.
5.Retirez� avec� précaution� le� film� d'étanchéité� du� tube� d'extraction� et�
placez� le� tube� ouvert� dans� le� portoir� de� tubes� d'extraction� d'échantillon.�
Jetez� le� joint� en� aluminium�dans� un� sac� poubelle.� Conservez� le� sac� pour�
récupérer�plus�tard�d'autres�objets�usagés.

3 . Insérez� so igneusement� l 'ensemble� de� l 'embout� absorbant� de�
l'écouvillon�dans�une�narine�et�tournez�au�moins�5�fois.�Assurez-vous�que�la�
pointe�absorbante�de�l'écouvillon�racle�contre�la�paroi�nasale.

5.Insérez� l'embout� absorbant� de� l'écouvillon� dans� le� tube� du� tampon�
d'extraction�et�agitez�l'écouvillon�au�moins�5�fois.
6.Pressez� le� tube�plusieurs� fois� contre� l'écouvillon� immergé�pour� faciliter�
l'extraction� de� l'échantillon.� Retirez� l'écouvillon,� remettez-le� dans� son�
emballage�d'origine�et�jetez-le�dans�le�sac�à�déchets.
7.Placez� la� buse� sur� le� tube� d'extraction� et� assurez-vous� qu'elle� est� bien�
fixée.
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4.Lisez�les�résultats�après�15�minutes.�Remarque:�Le�résultat�peut�être�visible�
après�un�temps�plus�court,�cependant,�il�ne�doit�être�interprété�qu'entre�15�et�
20�minutes�après�la�distribution�de�l'échantillon�sur�le�dispositif�à�cassette.

2.Retournez� le� tube� d'extraction� d'échantillon� et� ajoutez� lentement� 2� à� 3�
gouttes�de� l'échantillon�extrait� dans� le�puits�d'échantillon�de� la� cassette� en�
pressant�doucement�le�tube�d'échantillon.�����

����
3.Réglez�le�chronomètre�sur�15�minutes.

Lavez�ou�désinfectez� soigneusement� les�mains�et� toutes� les� surfaces/�outils�
utilisés�pour�la�procédure.

Procédure�alternative�pour�les�échantillons�stockés�dans�le�VTM�:
Ajoutez�70µL�de�l'échantillon�VTM�directement�dans�le�puits�d'échantillon�du�
dispositif�à�cassette�et�passez�à�l'étape�3�ci-dessus.
Remarque:� Cette� méthode� n'est� recommandée� que� pour� les� échantillons�
stockés� dans� le� VTM� ne� contenant� pas� de� colorant� indicateur� de� pH,� car� la�
couleur�du�colorant�peut�interférer�avec�le�test.

1.Résultats�négatifs:�la�coloration�sur�la�ligne�C�apparaît�uniquement.

5.Recueillez�tous�les�articles�utilisés�(écouvillon,�gobelet�en�papier,�pipette�à�
salive,�cassette,� tube�d'extraction�d'échantillon,� joint�en�aluminium�et�buse,�
et�gants�potentiellement�utilisés)�dans�le�sac�à�déchets.�Fermez�le�sac�et�jetez-
le�dans�une�poubelle�à�risque�biologique.

3.Résultats� invalides:�aucune�coloration�n'apparaît�sur� la� ligne�C,�quelle�que�
soit�la�coloration�de�la�ligne�T.

【INTERPRÉTATION�DES�RÉSULTATS】

La�limite�de�détection�(LoD)：
La� limite� de� détection� (LoD)� du� test� rapide� de� l'antigène� COVID-19� a� été�
établie� à� l'aide� de� dilutions� en� série� d'échantillons� concentrés� de� virus�
inactivés.� Les� échantillons� ont� été� dilués� avec� le� diluant� prescrit� en� triple.�
Chaque�série�d'échantillons�dilués�a�été�évaluée�avec�vingt�cassettes�de�test�
distinctes.�

2.Résultats�positifs:�coloration�à�la�fois�sur�la�ligne�T�et�la�ligne�C.�(Remarque:�
une�ligne�pâle�doit�être�considérée�comme�une�coloration)

【PERFORMANCE�DU�PRODUIT】

Spécificité=99.23%�(95%CI:�95.15%-�99.96%)
Accord�global=95.32%（95%CI:92.62%-98.02%）

SENSIBILITÉ,�SPÉCIFICITÉ�&�ACCORD�TOTAL：

La�LoD�a�été�déterminée�comme�la�concentration�virale�la�plus�faible�égale�ou�
supérieure�à�95�%�des�résultats�étaient�positifs�(c'est-à-dire�la�concentration�à�
laquelle�au�moins�19�réplicats�sur�20�étaient�positifs).

Accord�global=98.29%（95%CI:96.66%-99.13%）

La�performance�du�produit�a�été�évaluée�avec�des�échantillons�cliniques,�en�
prenant�le�kit�RT-PCR�commercial�comme�étalon-or.

La� LoD� du� test� de� lysat� du� virus� SARS-CoV-2� irradié� par� gamma� est� de� 60�
TCID50/mL.

Sensitivité=92.38%�(95%CI:�85.09%-96.41%)

Sensitivité=90.47%�(95%CI:�82.77%-95.08%)

Spécificité=100%�(95%CI:�98.69%-100%)

La�spécificité�analytique�du�test�rapide�de�l'antigène�COVID-19�a�été�évaluée�
en�testant�les�micro-organismes�commensaux�et�pathogènes�qui�peuvent�être�
présents� dans� la� cavité� nasale.� Aucune� réactivité� croisée� (sauf� SARS-
coronavirus)� ou� interférence� n'a� été� observée� avec� les� micro-organismes�
suivants� lors� des� tests� à� la� concentration� présentée� dans� le� tableau� ci-
dessous:

RÉACTIVITÉ�CROISÉE：

négatifs positifs invalides
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Les� substances� suivantes� ont� été� évaluées� avec� le� test� rapide� de� l'antigène�
COVID-19�aux�concentrations�répertoriées�dans� le� tableau�suivant�et�se�sont�
avérées�ne�pas�affecter�les�performances�du�test.

SUBSTANCES�INTERFÉRANTES：

EFFET�CROCHET�HAUTE�DOSE：
Le� test� rapide� de� l'antigène� COVID-19� a� été� testé� jusqu'à� 10� � TCID� � /mL� de�
SARS-CoV-2�inactivé.�Aucun�effet�crochet�à�dose�élevée�n'a�été�observé.

2.�Un�résultat�négatif�indique�que�la�charge�virale�dans�l'échantillon�testé�est�
inférieure� à� la� limite� de� détection� de� ce� produit.� Il� ne� peut� pas� exclure�
complètement�la�possibilité�d'une�infection�virale�du�patient.

【LIMITES】
1.� Ce� produit� est� destiné� uniquement� au� diagnostic� assisté� des� infections�
virales.�Un�diagnostic�clinique�final�doit�également�tenir�compte�de�facteurs�
tels�que�les�symptômes�et�les�résultats�d'autres�tests.

3.� Un� résultat� positif� indique� que� l'échantillon� testé� a� une� charge� virale�
supérieure�à�la�limite�de�détection�de�ce�produit.�Cependant,�l'intensité�de�la�
couleur�de� la� ligne�de�test�peut�ne�pas�être�en�corrélation�avec� la�gravité�de�
l'infection�ou�la�progression�de�la�maladie�du�patient.

【BIBLIOGRAPHIE】
Wang�C,�Horby�PW,�Hayden�FG,�Gao�GF.�A�novel�coronavirus�outbreak�of�global�
health�concern.�The�Lancet.�Le�24�janvier�2020.

【SYMBOLE】
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[NOMBRE�DEL�PRODUCTO]

COVID-19� Antigen� Rapid� Test� es� un� inmunoensayo� de� flujo� lateral� para� la�
detección�cualitativa�de�los�antígenos�de�la�nucleocápsida�del�SARS-CoV-2�
en�especímenes�de�hisopos�nasales�o�muestras�de�saliva�de�los� individuos�
sospechosos�de�COVID-19.

Solo�para�uso�de�diagnóstico�profesional�e�in�vitro.
Especímenes:�Hisopo�nasal�o�muestras�de�saliva�Versión:�DR0001-�C02

Los� resultados� negativos� de� pacientes� con� inicio� de� síntomas� después� de�
siete� días� deben� confirmarse� con� un� ensayo� molecular.� Los� resultados�
negativos� no� descartan� la� infección� por� SARS-CoV-2� y� no� deben� usarse�
como� la� única� base� para� el� tratamiento� o� las� decisiones� de� manejo� del�
paciente.�Los�resultados�negativos�deben�considerarse�en�el�contexto�de�las�
exposiciones� recientes,� el� historial� y� la� presencia� de� signos� y� síntomas�
clínicos�compatibles�con�COVID-19�de�un�paciente.

El� producto� está� diseñado� para� ser� utilizado� en� cualquier� entorno� de�
laboratorio�y�no�de�laboratorio�que�cumpla�con�los�requisitos�especificados�
en� las� Instrucciones� de� Uso� y� las� regulaciones� locales.� Sólo� para� uso�
diagnóstico�in�vitro.

COVID-19�Antigen�Rapid�Test

[EMBALAJE]

[USO�PREVISTO]

1�prueba/kit,�5�pruebas/kit,�20�pruebas/kit,�25�pruebas/kit,�50�pruebas/kit

Los�resultados�positivos� indican�la�presencia�de�antígenos�virales,�pero�es�
necesaria� una� correlación� clínica� con� el� historial� del� paciente� y� otra�
información�de�diagnóstico�para�determinar�el�estado�de� la� infección.�Los�
resultados�positivos�no�descartan�otras�infecciones�bacterianas�o�virales.

Desde�el�primer�brote�informado�en�diciembre�de�2019,�el�SARS-CoV-2�se�ha�
propagado�rápidamente�en�todo�el�mundo�y�la�enfermedad�que�causa�se�ha�
denominado�como“� Enfermedad�por�Coronavirus�2019”�(COVID-19).�Debido�
a� su� naturaleza� altamente� contagiosa� y� la� crisis� de� salud� global,� el� SARS-
CoV-2�ha�sido�designado�como�una�pandemia�por�la�Organización�Mundial�
de�la�Salud�(OMS).�El�SARS-CoV-2�continúa�teniendo�impactos�devastadores�
en� los� sistemas� de� atención�médica� y� la� economía�mundial,� incluidos� los�
EE.UU.�

[RESUMEN]

Fax:�+86-371-88915816
Site:�www.hnudx.com

Adresse:�Bâtiment�2,�206,�rue�Xisihuan,

Dénomination�sociale:�Henan�UDX�Biotechnology�
CO.,LTD.

Adresse:�Calle�de�Almansa�55,�1D,�Madrid�28039�Spain

�

E-mail:�leis@riomavix.com

Tél:�+86-371-88915816

Zone�de�Développement�Industriel�High-tech�de�
Zhengzhou,�Henan,�Chine�

Dénomination�sociale:�Riomavix�Sociedad�Limitada

【INFORMATIONS�GÉNÉRALES】
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2.Tubo�tampón�de�extracción�prellenado

Para�poner�fin�de�manera�efectiva�a�la�pandemia�del�SARS-CoV-2,�la�detección�
sistemática� y� la� detección� de� casos� de� COVID-19� tanto� clínicos� como�
asintomáticos�son�críticas.�En�particular,�la�identificación�de�casos�subclínicos�
o� asintomáticos� es� importante� para� reducir� o� detener� la� infección� porque�
estos� individuos� pueden� transmitir� el� virus.� Como� prueba� en� el� punto� de�
atención� con� un� tiempo� de� prueba� de� 15� minutos,� la� prueba� del� antígeno�
COVID-19� permite� la� detección� eficaz� de� la� infección� por� COVID-19� a� gran�
escala.

[PRINCIPIO]

[COMPONENTE]

Durante�el�flujo�lateral,�el�complejo�T�se�mueve�a�lo�largo�de�la�membrana�de�
nitrocelulosa�hacia�un�extremo�del�papel�absorbente.�Cuando�pasa�la�línea�T�
(recubierta�con�otro�anticuerpo�monoclonal�contra�la�proteína�del�virus�N),�el�
complejo� T� es� capturado� por� el� anticuerpo� de� captura,� lo� que� da� como�
resultado� la� coloración� en� la� línea�T;� cuando�pasa� la� línea�C,� el� oro� coloidal�
marcado�residual�es�capturado�por�el�anticuerpo�de�control�de�calidad,�lo�que�
da�como�resultado�la�coloración�en�la�línea�C.

2.Este�producto�es�solo�para�uso�profesional.

4.Hisopo�nasal
5.Estante�de�papel

1.Cartucho�de�prueba

7.Vaso�de�papel
6.Instrucciones�de�uso

COVID-19�Antigen�Rapid�Test� se�basa�en�un�ensayo�de� inmunocromatografía�
de�oro�coloidal.�Durante�la�prueba,�se�aplican�especímenes�y�solución�tampón�
de�detección�a�los�cartuchos�de�prueba.�Si�hay�antígenos�de�la�nucleocápside�
del�SARS-CoV-2�en�los�especímenes,�se�unirán�a�los�anticuerpos�marcados�con�
oro� coloidal� contra� la� proteína� N� del� SARS-CoV-2� en� la� almohadilla� de�
conjugación� formando� el� complejo� de� antígeno-anticuerpo-oro� coloidal� de�
virus�(complejo�T).

3.Boquillas�para�tubo�de�extracción

8.Pipeta�de�transferencia�de�saliva

1.El�cartucho�de�prueba�debe�almacenarse�a�2℃~30℃,�no�lo�congele.�La�vida�
útil�es�de�18�meses.
2.El�cartucho�de�prueba�debe�usarse�dentro�de�1�hora�después�de�que�se�abre�
la�hoja�de�aluminio,�y�la�solución�tampón�de�extracción�es�para�un�solo�uso�y�la�
hoja�debe�retirarse�justo�antes�de�las�pruebas.

[ADVERTENCIAS�Y�PRECAUCIONES]

[ALMACENAMIENTO�Y�ESTABILIDAD]

1.Lea�atentamente�las�instrucciones�de�uso�antes�de�utilizar�este�producto.

3.Este�reactivo�se�utiliza�solo�para�diagnóstico�in�vitro,�no�utilice�productos�
caducados.
4.No�lo�utilice�si�el�kit�o�cualquier�componente�del�kit�ha�pasado�la�fecha�de�
caducidad�indicada.
5.Utilice� ropa� protectora� y� guantes� desechables� mientras� manipula� los�
reactivos�del�kit.
6.No�abra�la�bolsa�sellada,�a�menos�que�esté�listo�para�realizar�el�ensayo.
7.Los�procedimientos�de�colección�y�manipulación�de�muestras� requieren�
capacitación�y�guía�específicas.
8.No� utilice� los� componentes� de� ningún� otro� tipo� de� kit� de� prueba� como�
sustituto�de�los�componentes�de�este�kit.
9.Deseche�y�no�utilice�ningún�Test�Cassette�o�material�dañado�o�caído.
10.Se� recomienda� el� uso� de� guantes� de� nitrilo,� látex� (o� equivalentes)�
cuando� se� manipulan� las� muestras� de� pacientes.� Lávese� bien� las� manos�
después�de�realizar�la�prueba.
11.No� fume,� beba� ni� coma� en� áreas� donde� se� manipulan� especímenes� o�
reactivos�del�kit.
12.La� colección,� el� a lmacenamiento� y� el� transporte� de� muestras�
inadecuados�o�inapropiados�pueden�producir�resultados�de�prueba�falsos.

15.La� saliva� proviene� del� tracto� respiratorio,� es� el� tipo� de� muestra�
recomendado�por�la�OMS.

14.Este�producto�es�aplicable�a�hisopos�nasals�y�muestras�de�saliva.�El�uso�
de�otros�tipos�de�muestras�puede�causar�resultados�de�prueba�inexactos�o�
inválidos.

13.No�toque�la�punta�del�hisopo�cuando�se�manipula�la�muestra�del�hisopo.

[COLECCIÓN�DE�MUESTRA]

20.No�reutilice�el�Test�Cassette,�el�Tubos�de�Reactivo,� las�soluciones�ni� los�
Hisopos�usados.

17.Asegúrese�de�agregar�una�cantidad�adecuada�de�muestra�para�la�prueba.�
Demasiada� o� muy� poca� cantidad� de� muestra� puede� causar� resultados�
inexactos.
18.Deje� que� todos� los� reactivos� alcancen� la� temperatura� ambiente�
(15~30°C)�antes�de�usarlos.
19.Si� la� línea� de� prueba� o� la� línea� de� control� está� fuera� de� la� ventana� de�
prueba,�no�utilice�el�cartucho�de�prueba.�El�resultado�de�prueba�es�inválido�
y�pruebe�nuevamente�la�muestra�con�otro.

1.Antes� de� ejecutar� el� ensayo,� asegúrese� de� que� el� área� de� prueba� esté�
desinfectada.�Abra�el�kit�y�asegúrese�de�que�todos�los�materiales�descritos�
en“� Reactivos� y�Materiales� Suministrados”� estén� incluidos� y� que� el� kit� no�
esté� caducado.� Obtenga� un� dispositivo� de� cronometraje� (reloj,� reloj� de�
pulsera�o�temporizador)�y�lea�las�Instrucciones�de�Uso.

16.Si�no� se�pueden�obtener�muestras�de� saliva�de� los�pacientes,� se�deben�
usar�muestras�de�hisopo�nasal�para�la�prueba.

21.Disponga� los� productos,� muestras� y� otros� consumibles� usados� como�
desechos�médicos�de�acuerdo�a�las�regulaciones�pertinentes.
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1.Antes�de�recolectar�líquido�oral,�relaje�las�mejillas�y�masajee�suavemente�
las� mejillas� con� los� dedos� durante� 15-30� segundos.� Coloque� la� lengua�
contra� las� mandíbulas� superior� e� inferior� y� las� raíces� para� enriquecer� el�
líquido�oral.

4.Apriete� la�pipeta�no�menos�de�5�veces�para�mezclar� la�muestra�de�saliva�
con�la�solución�de�extracción�de�muestra.

6.Apriete�el� tubo�contra�el�hisopo�sumergido�varias� veces�para� facilitar� la�
extracción� del� espécimen.� Retire� el� hisopo,� colóquelo� de� nuevo� en� su�
envoltorio�original�y�dispóngalo�en�la�bolsa�de�residuos.
7.Coloque� la� boquilla� en� el� tubo� de� extracción� y� asegúrese� de� que� esté�
firmemente�conectado.

2.Escupa� suavemente� líquido� oral� en� la� bolsa� de� recolección.� La�muestra�
ahora�está�lista�para�procesar�con�el�kit.

Muestras�de�saliva:

3.Llene� la� saliva� hasta� la� marca� de� la� escala� inferior� de� la� pipeta� de�
transferencia�de�saliva�y�el�volumen�será�de�alrededor�de�150�μl.�Transfiera�
el� espécimen� de� saliva� al� tubo� tampón� de� extracción� prellenado� con� la�
pipeta�de�transferencia.

Nota:� la� saliva� es� muy� viscosa.� Siga� estrictamente� las� instrucciones�
descritas� anteriormente.� Si� se� agrega� una� muestra� de� saliva� excesiva� o�
insuficiente,�puede�causar�resultados�inexactos.

5.Inserte� las� boquillas� para� tubo� de� extracción� firmemente� en� el� tubo� de�
tampón�de�extracción�prellenado,� y�deje�el� tubo�quieto�durante�1�minuto�
para�liberar�los�antígenos�virales.
6.Los�especímenes�recién�recolectados�deben�procesarse�lo�antes�posible,�
pero�a�más�tardar�una�hora�después�de�la�recolección�del�espécimen.

[PROCEDIMIENTOS�DE�PRUEBA]

2.Lávese�o�desinfecte�las�manos�minuciosamente.

Muestras�de�Hisopo�Nasal:

3.Pliegue/monte�el�estante�de�tubo�de�extracción�de�muestras.
4.Retire� un� tubo� de� extracción� prellenado� de� la� bolsa� sellada� y� cierre� la�
bolsa�con� los� tubos�no�utilizados.�Sostenga�el� tubo�en�posición�vertical�y,�
antes� de� abrirlo,� golpee� suavemente� la� parte� inferior� del� tubo� sobre� una�
superficie�limpia�y�plana�para�asegurarse�de�que�cualquier�líquido�del�sello�
se�mueva�hacia�el�interior�del�tubo.
5.Retire�con�cuidado�el�sello�de�aluminio�del�tubo�de�extracción�y�coloque�
el�tubo�abierto�en�el�estante�de�tubo�de�extracción�de�muestras.�Disponga�
el� sello�de�aluminio�en�una�bolsa�de� residuos.�Guarde� la�bolsa�para� luego�
recoger�otros�artículos�usados.

1.Abra� el� paquete� de� hisopo.� Nota:� No� toque� la� punta� absorbente� del�
hisopo,�así�que�asegúrese�de�abrir�el�paquete�en�el�extremo�opuesto.

3.Inserte� con� cuidado� toda� la� punta� absorbente� del� hisopo� en� una� fosa�
nasal�y�gírelo�al�menos�5�veces.�Asegúrese�de�que�la�punta�absorbente�del�
hisopo�roce�la�pared�nasal.

2.Mantenga�la�cabeza�en�posición�vertical�y�mire�ligeramente�hacia�abajo.

4.Retire�el�hisopo�de� la� fosa�nasal�y,�utilizando�el�mismo�hisopo,� repita�el�
paso�1�en�la�otra�fosa�nasal.

5.Inserte�la�punta�absorbente�del�hisopo�en�el�tubo�de�solución�tampón�de�
extracción�y�gire�el�hisopo�al�menos�5�veces.



35 36

El�límite�de�detección�(LoD)：
El� límite�de�detección� (LoD)�de�COVID-19�Antigen�Rapid�Test�se�estableció�
util izando� diluciones� en� serie� de� muestras� concentradas� de� virus�
inactivadas.� Los� especímenes� se� diluyeron� con� el� diluyente� prescrito� por�
triplicado.�Cada� serie�del� espécimen�diluido� se�evaluó�con�veinte� casetes�
de�prueba�separados.�El�LoD�se�determinó�como�la�concentración�de�virus�
más� baja� que� igual� o� superior� al� 95%� de� los� resultados� que� fueron�
positivos.�(es�decir,�la�concentración�a�la�que�al�menos�19�de�las�20�réplicas�
dieron�positivo).

El�LoD�de�la�prueba�del�lisado�del�virus�del�SARS-CoV-2�irradiado�con�rayos�
gamma�es�de�60�TCID50/mL.

SENSIBILIDAD,�ESPECIFICIDAD�&�ACUERDO�TOTAL：

Acuerdo�General=98.29%（95%CI:�96.66%-99.13%）

Sensibilidad=90.47%�(95%CI:�82.77%-95.08%)

El�rendimiento�del�producto�se�evaluó�con�especímenes�clínicos,�tomando�
el�kit�de�RT-PCR�comercial�como�estándar�de�oro.

[RENDIMIENTO�DEL�PRODUCTO]

Especificidad=100%�(95%CI:�98.69%-100%)
Sensibilidad=92.38%�(95%CI:�85.09%-96.41%)

Especificidad=99.23%�(95%CI:�95.15%-�99.96%)

REACTIVIDAD�CRUZADA：
La� especificidad� analítica� de� COVID-19� Antigen� Rapid� Test� se� evaluó�
mediante� la� prueba� de� microorganismos� comensales� y� patógenos� que�
pueden� estar� presentes� en� la� cavidad� nasal.� No� se� observó� reactividad�
cruzada� (excepto� el� coronavirus� del� SARS)� o� interferencia� con� los�
siguientes� microorganismos� cuando� se� probó� a� la� concentración�
presentada�en�la�siguiente�tabla:

Acuerdo�General=95.32%（95%CI:92.62%-98.02%）

Recupere� los� dispositivos� de� prueba� y� las� muestras� a� temperatura�
ambiente�(15-30°C)�antes�de�la�prueba.
1.Retire�el�dispositivo�de�casete�de�la�bolsa�sellada�justo�antes�de�realizar�la�
prueba.� Coloque� el� dispositivo� sobre� una� superficie� limpia� y� plana� y�
etiquételo�con�el�ID/nombre�del�espécimen.

2.Invierta�el�tubo�de�extracción�de�muestra�y�agregue�lentamente�2~3�gotas�
del�espécimen�extraído�en�el�pocillo�de�muestra�del�dispositivo�de�casete�
apretando�suavemente�el�tubo�de�muestra.
�����������

3.Establezca�el�dispositivo�de�cronometraje�en�15�minutos.

2.Resultados�positivos:�aparece�la�coloración�tanto�en�la�línea�T�como�en�la�
línea�C.�(Nota:�La�línea�tenue�debe�considerarse�como�coloración)

Agregue� 70� µL� del� espécimen� VTM�directamente� en� el� pocillo� de�muestra�
del�dispositivo�de�casete�y�proceda�el�paso�3�anterior.

Lave�o�desinfecte�minuciosamente�las�manos�y�cualquier�superficie/herra

Nota:�Este�método�solo�se�recomienda�para�muestras�almacenadas�en�VTM�
que�no�contienen�colorante�indicador�de�pH,�ya�que�el�color�del�colorante�
podría�interferir�con�el�ensayo.

[PROCEDIMIENTOS�DE�PRUEBA]

mienta�utilizada�para�el�procedimiento.

5.Recoja�todos�los�artículos�usados�(hisopo,�vaso�de�papel,�pipeta�de�saliva,�
cartucho,� tubo� de� extracción� de�muestra,� sello� de� aluminio� y� boquilla,� y�
guantes�potencialmente�usados)�en�la�bolsa�de�desechos.�Cierre�la�bolsa�y�
dispóngala�en�un�bote�de�basura�de�riesgo�biológico.

Procedimiento�alternativo�para�especímenes�almacenados�en�VTM:

4.Lea� los� resultados�después�de�15�minutos.�Nota:�El� resultado�puede�ser�
visible� después� de� un� tiempo� más� corto,� sin� embargo,� solo� debe�
interpretarse� entre� 15� y� 20�minutos� después� de� dispensar� el�material� de�
muestra�en�el�dispositivo�de�casete.

[INTERPRETACIÓN�DE�RESULTADOS]
1.Resultados�negativos:�solo�aparece�la�coloración�en�la�línea�C.

3.Resultados� inválidos:� no� aparece� ninguna� coloración� en� la� línea� C�
independientemente�del�color�de�la�línea�T.

negativos positivos inválidos
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SUSTANCIAS�QUE�INTERFEREN：
Las�siguientes�sustancias�se�evaluaron�con�COVID-19�Antigen�Rapid�Test�en�
las�concentraciones�enumeradas�en�la�siguiente�tabla�y�se�encontró�que�no�
se�afectaba�el�rendimiento�de�la�prueba. Wang� C,� Horby� PW,� Hayden� FG,� Gao� GF.� Un� brote� de� nuevo� coronavirus� que�

preocupa�a�la�salud�mundial.�The�Lancet.�24�de�enero�de�2020.

EFECTO�DE�GANCHO�A�ALTA�DOSIS：
COVID-19� Antigen� Rapid� Test� se� probó� hasta� 10� TCID50/mL� de� SARS-CoV-2�
inactivado.�No�se�observó�efecto�de�gancho�a�alta�dosis.

3.�Un� resultado�positivo� indica�que� la�muestra�probada� tiene�una� carga�viral�
superior� al� límite� de� detección�de� este�producto.� Sin� embargo,� la� intensidad�
del�color�de�la�línea�de�prueba�no�puede�correlacionarse�con�la�gravedad�de�la�
infección�o�la�progresión�de�la�enfermedad�del�paciente.

[LIMITACIONES]

[BIBLIOGRAFÍA]

1.�Este�producto�está�destinado�solo�para�el�diagnóstico�asistido�de�infecciones�
virales.�Un�diagnóstico�clínico�final�también�debe�considerar�factores�como�los�
síntomas�y�los�resultados�de�otras�pruebas.

[SÍMBOLO]

2.�Un�resultado�negativo� indica�que� la�carga�viral�en� la�muestra�probada�está�
por� debajo� del� límite� de� detección� de� este� producto.� No� se� puede� excluir�
completamente�la�posibilidad�de�infección�viral�del�paciente.

6
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Campioni:�tampone�nasale�o�campioni�di�saliva�Versione:�DR0001-�C02

Test�rapido�dell’antigene�COVID-19

1�test/kit,�5�tests/kit,�20�tests/kit,�25�tests/kit,�50�tests/kit

I� r isultati� positivi� indicano� la� presenza� di� antigeni� viral i ,� ma� per�
determinare�lo�stato�di� infezione�è�necessaria�una�correlazione�clinica�con�
l’anamnesi� del� paziente� e� altre� informazioni� diagnostiche.� I� risultati�
positivi�non�escludono�altre�infezioni�batteriche�o�virali.

Solo�per�uso�diagnostico�professionale�e�in�vitro.

Il� prodotto� è� destinato� ad� essere� utilizzato� in� qualsiasi� ambiente� di�
laboratorio� e� non� laboratorio� che� soddisfi� i� requisiti� specificati� nelle�
Istruzioni� per� l’uso� e� nelle� normative� locali.Solo� per� uso� diagnostico� in�
vitro.

【SOMMARIO】

【Pacchetto】

【NOME�DEL�PRODOTTO】

【USO�PREVISTO】
Il� test� rapido� dell’antigene� COVID-19� è� un� test� immunologico� a� flusso�
laterale� per� la� rilevazione� qualitativa� degli� antigeni� del� nucleocapside�
SARS-CoV-2�in�campioni�di�tamponi�nasali�o�campioni�di�saliva�da�individui�
sospettati�di�COVID-19.

I�risultati�negativi�dei�pazienti�con�insorgenza�dei�sintomi�oltre�i�sette�giorni�
devono� essere� confermati� con� un� test�molecolare.� I� risultati� negativi� non�
escludono� l’infezione�da�SARS-CoV-2�e�non�devono�essere�utilizzati� come�
unica�base�per� le�decisioni�sul� trattamento�o�sulla�gestione�del�paziente.� I�
risultati� negativi� dovrebbero� essere� considerati� nel� contesto� delle� recenti�
esposizioni�di�un�paziente,�della�storia�e�della�presenza�di� segni�e� sintomi�
clinici�coerenti�con�COVID-19.

Dal� primo� focolaio� segnalato� nel� dicembre� 2019,� SARS-CoV-2� si� è� diffuso�
rapidamente�in�tutto�il�mondo�e�la�malattia�che�provoca�è�stata�denominata�
“Coronavirus�Disease�2019”�(COVID-19).�A�causa�della�sua�natura�altamente�
contagiosa� e� delle� crisi� sanitarie� globali,� la� SARS-CoV-2� è� stata� designata�
come� una� pandemia� dall’Organizzazione� mondiale� della� sanità� (OMS).�
SARS-CoV-2� continua� ad� avere� impatti� devastanti� sui� sistemi� sanitari� e�
sul l’economia� mondiale,� compresi� g l i� Stat i� Unit i .� Per� porre� fine�
efficacemente�alla�pandemia�di�SARS-CoV-2,�è�fondamentale�lo�screening�e�
il� rilevamento�sistematici�dei�casi�COVID-19�sia�clinici� che�asintomatici.� In�
particolare,�l’identificazione�di�casi�subclinici�o�asintomatici�è�importante�
per� ridurre� o� arrestare� l’infezione� perché� questi� individui� possono�
trasmettere� il� virus.� Come� test� point-of-care� con� un� tempo� di� test� di� 15�
minuti,� il� test� dell’antigene� COVID-19� consente� uno� screening� efficace�
dell’infezione�da�COVID-19�su�larga�scala.

�

Dirección:�Calle�de�Almansa�55,�1D,�Madrid�28039�Spain

Dirección:�Edificio�2,�No.206,�Calle�de�Xisihuan,

Ciudad�de�Zhengzhou,�Provincia�de�Henan,�R.P.China

Razón�de�la�empresa:�Henan�UDX�Biotechnology�CO.,LTD.

Zona�de�Desarrollo�Industrial�de�Alta�Tecnología,

Teléfono:�+86-371-88915816
Fax:�+86-371-88915816
Sitio�web:�www.hnudx.com

Razón�de�la�empresa:�Riomavix�Sociedad�Limitada

Correo�electrónico:�leis@riomavix.com

[INFORMACIÓN�GENERAL]
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2.�La�cartuccia�del�test�deve�essere�utilizzata�entro�1�ora�dall’apertura�del�
foglio�di�alluminio�e�il�tampone�di�estrazione�è�per�un�uso�singolo�e�il�foglio�
deve�essere�rimosso�subito�prima�dei�test.

1.�Si�prega�di�leggere�attentamente�le�istruzioni�per�l’uso�prima�di�utilizzare�
questo�prodotto.
2.�Questo�prodotto�è�solo�per�uso�professionale.

8.Pipetta�per�il�trasferimento�della�saliva

2.Tubo�tampone�di�estrazione�preriempito

3.�Questo�reagente�viene�utilizzato�solo�per�la�diagnosi�in�vitro,�si�prega�di�
non�utilizzare�prodotti�scaduti.

【AVVERTENZE�E�PRECAUZIONI】

5.Vassoio�carta

4.� Non� utilizzare� se� il� prodotto� o� qualsiasi� componente� del� prodotto� ha�
superato�la�data�di�scadenza�indicata.

6.Istruzioni�per�l’uso

I l � t e s t � r a p i d o � d e l l ’a n t i g e n e � C O V I D - 1 9 � s i � b a s a � s u l � t e s t�
immunocromatografico� con�oro� colloidale.�Durante� il� test,� i� campioni� e� il�
tampone� di� rilevamento� vengono� applicati� alle� cartucce� di� test.� Se� sono�
presenti� antigeni� nucleocapside� SARS-CoV-2� nei� campioni,� si� legheranno�
agli� anticorpi�marcati� con�oro� colloidale� contro� la�proteina�SARS-CoV-2�N�
sul� tampone� di� coniugazione� formando� il� complesso� virus� antigene-
anticorpo-oro�colloidale�(complesso�T).

1.Cartuccia�di�prova

【PRINCIPIO】

3.Ugelli�al�tubo�di�estrazione

【CONSERVAZIONE�E�STABILITÀ】

5.�Si�prega�di� indossare� indumenti�protettivi�e�guanti�monouso�durante� la�
manipolazione�dei�reagenti�del�prodotto.

【COMPONENTE】

1.�La�cartuccia�di�prova�deve�essere�conservata�a�2℃~30℃,�non�congelare.�
La�durata�è�di�18�mesi.

6.�Non�aprire�la�busta�sigillata,�a�meno�che�non�si�sia�pronti�per�condurre�il�
test.

Durante� il� flusso� laterale,� il� complesso� T� si� sposta� lungo� la�membrana� di�
nitrocellulosa�verso�un’estremità�della�carta�assorbente.�Quando�passa�la�
linea�T�(rivestito�con�un�altro�anticorpo�monoclonale�contro� la�proteina�N�
del� virus),� il� complesso� T� viene� catturato� dall’anticorpo� di� cattura� con�
conseguente�colorazione�sulla� linea�T;�quando�passa� la� linea�C,� il� residuo�
oro�colloidale�marcato�viene�catturato�dall’anticorpo�di�controllo�qualità�
con�conseguente�colorazione�sulla�linea�C.

4.tampone�nasale

7.Bicchiere�di�carta

18.� Si� prega� di� portare� tutti� i� reagenti� a� temperatura� ambiente� (15~30°C)�
prima�dell’uso.

7.� Le�procedure�di� raccolta�e�manipolazione�dei� campioni� richiedono�una�
formazione�e�una�guida�specifiche.
8.� Non� utilizzare� i� componenti� di� nessun� altro� tipo� di� prodotto� di� test� in�
sostituzione�dei�componenti�di�questo�prodotto.

10.�Si�raccomanda�l’uso�di�guanti� in�nitrile,� lattice�(o�equivalenti)�durante�
la� manipolaz ione� dei� campioni� dei� pazient i .� S i� prega� di� lavars i�
accuratamente�le�mani�dopo�aver�eseguito�il�test.
11.� Non� fumare,� bere� o� mangiare� nelle� aree� in� cui� vengono� manipolati�
campioni�o�reagenti�del�kit.
12.�La� raccolta,� la�conservazione�e� il� trasporto�del�campione� inadeguati�o�
inappropriati�possono�produrre�risultati�del�test�falsi.
13.�Non�toccare�la�punta�del�tampone�quando�si�maneggia�il�campione�del�
tampone.
14.� Questo� prodotto� è� applicabile� a� tamponi� nasali� e� campioni� di� saliva.�
L'utilizzo�di�altri�tipi�di�campione�può�causare�risultati�del�test� imprecisi�o�
non�validi.
15.� La� saliva� proviene� dalle� vie� respiratorie.� È� il� tipo� di� campione�
raccomandato�dall’OMS.

9.� Si� prega� di� eliminare� e� non� utilizzare� cassette� di� test� o� materiali�
danneggiati�o�caduti.

16.� Se�non� è�possibile� ottenere� campioni� di� saliva�dai� pazienti,� per� il� test�
devono�essere�utilizzati�campioni�di�tampone�nasale.
17.� Si� prega� di� assicurarsi� di� aggiungere� una� quantità� adeguata� di�
campione� per� il� test.� Una� quantità� di� campione� eccessiva� o� insufficiente�
può�causare�risultati�imprecisi.

20.�Non�riutilizzare�la�cassetta�del�test,�le�provette�dei�reagenti,�le�soluzioni�
oi�tamponi�usati.
21.�Si�prega�di�smaltire�prodotti�usati,�campioni�e�altri�materiali�di�consumo�
come�rifiuti�sanitari�secondo�le�normative�pertinenti.

19.�Se� la� linea�del� test�o� la� linea�di�controllo�è� fuori�dalla�finestra�del� test,�
non�utilizzare�la�cartuccia�del�test.�Il�risultato�del�test�non�è�valido�e�si�prega�
di�riprovare�il�campione�con�un�altro.

【RACCOLTA�DI�CAMPIONI】
1.�Prima�di�eseguire�il�test,�assicurarsi�che�l’area�del�test�sia�disinfettata.��Si�
prega� di� aprire� il� prodotto� e� assicurarsi� che� tutti� i� materiali� descritti� in�
“Reagenti� e� materiali� forniti”� siano� inclusi� e� che� il� prodotto� non� sia�
scaduto.�Si�prega�di�procurarsi�un�dispositivo�di�cronometraggio�(orologio,�
o�attrezzatura�per�il�cronometraggio)�e�leggere�le�istruzioni�per�l’uso.
2.�Si�prega�di�Lavare�o�disinfettare�accuratamente�le�mani.
3.�Si�prega�di�piegare/assemblare� il�contenitore�del� tubo�di�estrazione�del�
campione.�
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1.Prima� di� raccogliere� il� fluido� orale,� si� prega� di� rilassare� le� guance� e�
massaggiare� delicatamente� le� guance� con� le� dita� per� 15-30� secondi,�
posizionare�la�lingua�contro�la�mascella�superiore�e�inferiore�e�le�radici�per�
arricchire�il�fluido�orale.

3.Si� prega� di� riempire� la� saliva� fino� alla� tacca� inferiore� della� pipetta� di�
trasferimento� della� saliva� e� il� volume� sarà� di� circa� 150� μl.� Si� prega� di�
trasferire� il� campione� di� saliva� nella� provetta� del� tampone� di� estrazione�
preriempita�con�la�pipetta�di�trasferimento.

6.I� campioni� appena� raccolti� devono� essere�processati� il� prima�possibile,�
ma�non�oltre�un’ora�dopo�la�raccolta�del�campione.

Nota:� la� saliva� è� altamente� viscosa.� Si� prega� di� seguire� rigorosamente� le�
istruzioni�sopra�descritte.�L’aggiunta�di�un�campione�di�saliva�eccessivo�o�
insufficiente�può�causare�risultati�imprecisi.
4.Si� prega� di� spremere� la� pipetta� non� meno� di� 5� volte� per� mescolare� il�
campione�di�saliva�con�la�soluzione�di�estrazione�del�campione.

7.�Si�prega�di�posizionare� l’ugello� sul� tubo�di�estrazione�e�assicurarsi� che�
sia�fissato�saldamente.

Campioni�di�saliva:

2.Si�prega�di�sputare�delicatamente�il�fluido�orale�nella�sacca�di�raccolta.�Il�
campione�è�ora�pronto�per�essere�processato�utilizzando�l’attrezzo.

5.Si�prega�di� inserire�saldamente�gli�ugelli�nel� tubo�di�estrazione�sul� tubo�
del� tampone� di� estrazione� preriempito.� Si� prega� di� mettere� la� provetta�
ancora�per�1�minuto�per�rilasciare�gli�antigeni�virali.

Si� prega� di� riportare� i� dispositivi� di� prova� e� i� campioni� a� temperatura�
ambiente�(15-30°C)�prima�del�test.
1.�Si�prega�di�rimuovere�il�dispositivo�a�cassetta�dalla�busta�sigillata�appena�
prima� del� test.� E� si� prega� di� appoggiare� il� dispositivo� su� una� superficie�
piana�e�pulita�ed�etichettare�con�l’ID/nome�del�campione.

【PROCEDURE�DI�PROVA】

4.�Si�prega�di�rimuovere�una�provetta�di�estrazione�preriempita�dalla�busta�
sigillata�e�chiudere�la�busta�con�le�provette�non�utilizzate.�Si�prega�di�tenere�
il� tubo� in� posizione� verticale� e,� prima� di� aprirlo,� picchiettare� il� fondo� del�
tubo� su� una� superficie� piana� e� pulita� per� assicurarsi� che� il� liquido� sulla�
guarnizione�venga�spostato�all’interno�del�tubo.

1.Si�prega�di�aprire�la�confezione�del�tampone.�Nota:�non�toccare�la�punta�
assorbente� del� tampone,� quindi� si� prega� di� assicurarsi� di� aprire� la�
confezione�all’estremità�opposta.

Campioni�di�tampone�nasale:

3.�Si�prega�di�inserire�con�cautela�l’intera�punta�assorbente�del�tampone�in�
una�narice�e�ruotare�almeno�5�volte.�Assicurati�che�la�punta�assorbente�del�
tampone�sfreghi�contro�la�parete�nasale.

5.�Si�prega�di�rimuovere�con�cautela�il�sigillo�di�alluminio�dalla�provetta�di�
estrazione� e� posizionare� la� provetta� aperta� nel� portacontenitore� per�
provette� di� estrazione� del� campione.� Si� prega� di� smaltire� il� sigillo� in�
alluminio� in� un� sacchetto� per� rifiuti.� Conserva� la� borsa� per� raccogliere� in�
seguito�altri�oggetti�usati.

2.�Si�prega�di�tenere�la�testa�in�posizione�verticale�e�guardare�leggermente�
verso�il�basso.

4.� Si� prega� di� rimuovere� il� tampone� dalla� narice� e,� utilizzando� lo� stesso�
tampone,�ripetere�il�passaggio�1�nell’altra�narice.

5.Si� prega�di� inserire� la� punta� assorbente� del� tampone�nella� provetta� del�
tampone�di�estrazione�e�agitare�il�tampone�almeno�5�volte.
6.�Si�prega�di�premere�più�volte�la�provetta�contro�il�tampone�sommerso�per�
facilitare� l’estrazione� del� campione.� Rimuovi� il� tampone,� e� si� prega� di�
riporlo�nella�sua�confezione�originale�e�gettarlo�nel�sacchetto�dei�rifiuti.
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2.� Si� prega� di� capovolgere� il� tubo� di� estrazione� del� campione� e� aggiungere�
lentamente� 2~3�gocce�del� campione�estratto�nel� pozzetto�del� campione�del�
dispositivo�a�cassetta�premendo�delicatamente�il�tubo�del�campione.

�����������
3.�Imposta�il�dispositivo�di�cronometraggio�per�15�minuti.

【INTERPRETAZIONE�DEI�RISULTATI】

5.� Si� prega�di� raccogliere� tutti� gli� oggetti� usati� (tampone,�bicchiere�di� carta,�
pipetta�per�saliva，cassetta,�provetta�per�l’estrazione�del�campione,�sigillo�in�
alluminio� e� ugello,� e� guanti� potenzialmente� usati)� nel� sacchetto� dei� rifiuti.�
Chiudi�il�sacchetto�e�gettalo�in�un�bidone�della�spazzatura�a�rischio�biologico.

Il�limite�di�rilevazione�(LoD)：
Il� limite� di� rilevazione� (LoD)� del� test� rapido� dell’antigene� COVID-19� è� stato�
stabilito� utilizzando� diluizioni� seriali� di� campioni� di� virus� concentrati�
inattivati.� I� campioni� sono�stati�diluiti� con� il�diluente�prescritto� in� triplicato.�
Ciascuna� serie� di� campioni� diluiti� è� stata� valutata� con� venti� cassette� di� test�
separate.

2.� Risultati� positivi:� colorazione� sia� sulla� linea� T� che� sulla� linea� C.� (Nota:� la�
linea�debole�dovrebbe�essere�considerata�come�colorazione)

4.� Leggi� i� risultati� dopo� 15�minuti.�Nota:� il� risultato�potrebbe� essere� visibile�
dopo�un�tempo�più�breve,�tuttavia,�dovrebbe�essere�interpretato�solo�tra�15-
20� minuti� dopo� l’erogazione� del� materiale� campione� sul� dispositivo� a�
cassetta.

Procedura�alternativa�per�i�campioni�conservati�in�VTM:

1.�Risultati�negativi:�colorazione�appare�solo�sulla�linea�C.

【PRESTAZIONI�DEL�PRODOTTO】

6.� Si� prega� di� lavare� o� disinfettare� accuratamente� le� mani� e� qualsiasi�
superficie/strumento�utilizzato�per�la�procedura.

Si�prega�di�aggiungere�70�µl�del�campione�VTM�direttamente�nel�pozzetto�del�
campione�del�dispositivo�a�cassetta�e�procedere�al�passaggio�3�sopra.
Nota:�questo�metodo�è�consigliato�solo�per�i�campioni�conservati�in�VTM�non�
contenenti�colorante�indicatore�di�pH,�poiché�il�colore�del�colorante�potrebbe�
interferire�con�il�dosaggio.

3.� Risultati� non� validi :� nessuna� colorazione� appare� sulla� l inea� C�
indipendentemente�dalla�colorazione�della�linea�T.

�Il�LoD�è�stato�determinato�come�la�concentrazione�di�virus�più�bassa�che�pari�
o� superiore� al� 95%� dei� risultati� fosse� positiva� (cioè,� la� concentrazione� alla�
quale�almeno�19�replicati�su�20�sono�risultati�positivi).

Il�LoD�del�test�del�lisato�del�virus�SARS-CoV-2�irradiato�da�raggi�gamma�è�di�60�
TCID50/mL.

SENSIBILITÀ,�SPECIFICITÀ�E�ACCORDO�TOTALE：
Le� prestazioni� del� prodotto� sono� state� valutate� con� campioni� clinici,�
prendendo�il�kit�commerciale�RT-PCR�come�standard�oro.

Sensibilità=90.47%�(95%CI:�82.77%-95.08%)

Specificità=100%�(�95%CI:�98.69%-100%)

REAZIONE�INCROCIATA：

Accordo�complessivo=95.32%（95%CI:92.62%-98.02%）

La�specificità�analitica�del�test�rapido�dell’antigene�COVID-19�è�stata�valutata�
testando�i�microrganismi�commensali�e�patogeni�che�possono�essere�presenti�
nella�cavità�nasale.�Nessuna�reattività�crociata� (eccetto�SARS-coronavirus)�o�
interferenza� è� stata� osservata� con� i� seguenti� microrganismi� quando� testati�
alla�concentrazione�presentata�nella�tabella�seguente:

Sensibilità=92.38%�(95%CI:�85.09%-96.41%)

Specificità=99.23%�(95%CI:�95.15%-�99.96%)

Accordo�complessivo=98.29%（95%CI:96.66%-99.13%）

negativi positivi non�validi
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SOSTANZE�INTERFERENTI：
Le� seguenti� sostanze� sono� state� valutate� con� il� test� rapido� dell’antigene�
COVID-19�alle�concentrazioni�elencate�nella�tabella�seguente�e�si�è�riscontrato�
che�non�influiscono�sulle�prestazioni�del�test.

Il� test� rapido�dell’antigene�COVID-19�è� stato� testato�fino�a�10� �TCID� � � /mL�di�
SARS-CoV-2� inattivato.� Non� è� stato� osservato� alcun� effetto� gancio� ad� alta�
dose.

1.� Questo� prodotto� è� destinato� esclusivamente� alla� diagnosi� assistita� di�
infezioni�virali.�Una�diagnosi�clinica�finale�dovrebbe�anche�considerare�fattori�
come�i�sintomi,�i�risultati�di�altri�test.

Wang�C,�Horby�PW,�Hayden�FG,�Gao�GF.�Un�nuovo� focolaio�di�coronavirus�di�
preoccupazione�per�la�salute�globale.�The�Lancet.�24�gennaio�2020.

3.� Un� risultato� positivo� indica� che� il� campione� testato� ha� una� carica� virale�
superiore�al� limite�di�rilevabilità�di�questo�prodotto.�Tuttavia,� l’intensità�del�
colore� della� linea� del� test� potrebbe� non� essere� correlata� alla� gravità�
dell’infezione�o�alla�progressione�della�malattia�del�paziente.

EFFETTO�GANCIO�AD�ALTA�DOSE：

【LIMITAZIONI】

【BIBLIOGRAFIA】

2.� Un� risultato� negativo� indica� che� la� carica� virale� nel� campione� testato� è�
inferiore� al� limite� di� rilevamento� di� questo� prodotto.� Non� può� escludere�
completamente�la�possibilità�di�infezione�virale�del�paziente.

【SIMBOLO】
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Sito�web:�www.hnudx.com
Fax:�+86-371-88915816

Indirizzo:�Calle�de�Almansa�55,�1D,�Madrid�28039�Spagna

Zona�di�sviluppo�industriale�ad�alta�tecnologia,
Città�di�Zhengzhou,�Provincia�di�Henan,�Cina

E-mail:�leis@riomavix.com

�

Tel:�+86-371-88915816

Nome�della�società:�Henan�UDX�Biotechnology�CO.,LTD.

Nome�della�società:�Riomavix�Sociedad�Limitada

Indirizzo:�Edificio�2,�No.206,�Via�Xisihuan,

【INFORMAZIONE�GENERALE】
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