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Bei der COVID-19 Antigen-Testkassettekassette handelt es sich um ein 
Fluoreszenz-Immunoassay für den qualitativen Nachweis von 
SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein-Antigenen im menschlichen Nasopharynx 
unter Verwendung des Fluoreszenz-Immunoassay-Analysators. 
Nur für die professionelle in-vitro-diagnostische Verwendung.  
【VERWENDUNGSZWECK】 
Beim COVID-19 Antigen-Testkassette (Nasopharyngealabstrich) handelt es sich 
um einen Immunoassay chromatographischen Immunotest für den qualitativen 
Nachweis von SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein Antigenen in 
Nasopharyngealabstrichprobe von Personen mit Verdacht auf eine 
SARS-CoV-2-Infektion in Verbindung mit der klinischen Präsentation und den 
Ergebnissen anderer Labortests. 
Die Ergebnisse beziehen sich auf den Nachweis von SARS-CoV-2 
Nukleokapsidprotein Antigenen. In der Regel ist ein Antigen während der akuten 
Infektionsphase in den oberen Atemwegen nachweisbar. Positive Ergebnisse 
deuten auf das Vorhandensein von Virusantigenen hin, es ist jedoch eine klinische 
Korrelation mit der Patientengeschichte und anderen diagnostischen 
Informationen notwendig, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive 
Ergebnisse schließen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion mit anderen 
Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist möglicherweise nicht die 
endgültige Krankheitsursache. 
Negative Ergebnisse schließen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und 
sollten nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder 
Patientenmanagemententscheidungen herangezogen werden. Negative 
Ergebnisse sollten als vermutlich behandelt und anhand eines molekularen Tests 
bestätigt werden, falls dies für die Patientenbehandlung erforderlich ist. Negative 
Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen eines 
Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorhandensein klinischer Zeichen und 
Symptome, die mit COVID-19  übereinstimmen, betrachtet werden, und mit 
einem molekularen Test bestätigt, falls dies für die Behandlung des Patienten 
erforderlich ist. 
【ZUSAMMENFASSUNG】 
Die neuartigen Coronaviren gehören der β-Gattung an. Bei COVID-19 handelt es 
sich um eine akute respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind im 
Allgemeinen empfänglich. Gegenwärtig sind die Patienten, die mit dem neuartigen 
Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte 
Personen können ebenfalls eine Infektionsquelle darstellen. Nach der aktuellen 
epidemiologischen Untersuchung beträgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 
3 bis 7 Tage. Zu den Hauptsymptomen gehören Fieber, Müdigkeit und trockener 
Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall 
werden in einigen wenigen Fällen festgestellt. 
【PRINZIP】 
Beim COVID-19 Antigen-Testkassette (Nasopharyngealabstrich) handelt es sich 
um einen qualitativen, membranbasierten Fluoreszenz Immunotest zum Nachweis 
von SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein Antigenen in 
Nasopharyngealabstrichprobe. Der SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein Antikörper 
ist im Testlinienbereich beschichtet. Während des Testens reagiert die Probe mit 
den SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein Antikörper-beschichteten Partikeln im Test. 
Das Gemisch wandert dann auf der Membrane anhand der Kapillarwirkung nach 
oben und reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikörper im Testlinienbereich. Wenn 
die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthält, erscheint als relevantes Ergebnis eine 
farbige Linie im Testlinienbereich. Wenn die Probe keine Antigene für 
SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein enthält, erscheint keine farbige Linie im 
Testlinienbereich. Das Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegerät erkennt den 
Fluoreszenzsignalwert eines bestimmten Bereichs und berechnet das Ergebnis 
des SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein-Antigens in der Probe gemäß dem 
Algorithmus auf der ID-Karte. 
【REAGENZIEN】  
Der Test enthält Anti-SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein Antikörper als 
Fängerreagenz und Anti-SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein Antikörper als 
Nachweisreagenz. 
【VORSICHTSMAßNAHMEN】 
1. Diese Packungsbeilage muss vor der Durchführung des Tests vollständig 

gelesen werden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen in der Packungsbeilage 

kann zu unpräzisen Testergebnissen führen. 
2. Nur für die professionelle in-vitro-diagnostische Verwendung.  
3. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Verwenden Sie den Test 

nicht, wenn der Beutel beschädigt ist. Nicht wiederverwenden、 
4. Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination der Proben, indem Sie für jede 

entnommene Probe einen neuen Probensammelbehälter verwenden. 
5. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollten Sie keine visuell blutigen oder zu 

zähflüssigen Proben verwenden. 
6. In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, darf kein 

Essen, Trinken oder Rauchen stattfinden.Behandeln Sie alle Proben so, als 
würden sie infektiöse Erreger enthalten. Beachten Sie bei der Entnahme, 
Handhabung, Lagerung und Entsorgung von Patientenproben und 
gebrauchten Kit-Inhalten stets die festgelegten Vorsichtsmaßnahmen gegen 
mikrobiologische Risiken. 

7. Virale Transportmedien (VTM) können das Testergebnis beeinflussen; 
extrahierte Proben für PCR-Tests können für den Test nicht verwendet werden. 
Der gebrauchte Test sollte gemäß den örtlichen Vorschriften entsorgt werden. 
Reagenzien aus verschiedenen Chargen dürfen nicht ausgetauscht oder 
gemischt werden. 

8. Feuchtigkeit und Temperatur können die Ergebnisse nachteilig beeinflussen. 
9. Der verwendete Test sollte entsprechend den örtlichen Vorschriften entsorgt 

werden. 
10. Lesen Sie das gesamte Verfahren sorgfältig durch, bevor Sie einen Test 

durchführen  
11. Die COVID-19 Antigen-Testkassette sollte nur von zugelassenen 

medizinischen Fachkräften mit dem Analysegerät verwendet werden. 
【LAGERUNG UND STABILITÄT】 
1. Das Kit sollte bei 4-30 °C bis zu dem auf dem versiegelten Beutel 

aufgedruckten Verfallsdatum gelagert werden. 
2. Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben. 
3. Nicht einfrieren. 
4. Es sollte darauf geachtet werden, dass die Bestandteile des Kits vor 

Verunreinigungen geschützt werden. Nicht verwenden, wenn Anzeichen von 
mikrobieller Kontamination oder Ausfällungen vorliegen. Eine biologische 
Kontamination von Dosiergeräten, Behältern oder Reagenzien kann zu 
falschen Ergebnissen führen. 

【PROBENSAMMLUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG】 
Nasopharyngealabstrich Probensammlung 
1. Einen sterilen Tupfer in das Nasenloch des Patienten bis zur Oberfläche des 

hinteren Nasenrachenbereichs einführen. 
2. Den Tupfer über die Oberfläche des hinteren Nasen-Rachenbereichs ausführen. 
3. Entnehmen Sie den sterilen Tupfer aus der Nasenhöhle und vermeiden Sie 

übermäßiges Volumen und hochviskosen nasopharyngealen Ausfluss. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Achtung: Wenn der Tupferstab während der Probenentnahme bricht, wiederholen 
Sie die Probenentnahme mit einem neuen Tupfer. 
Transport und Lagerung von Proben 
Die Proben sollten so bald wie möglich nach der Entnahme getestet werden.  
Falls die Tupfer nicht sofort verarbeitet werden, wird dringend empfohlen, die 
Tupferprobe zur Aufbewahrung in ein trockenes, steriles und dicht verschlossenes 
Kunststoffröhrchen aufzubewahren. Die Tupferprobe bleibt im trockenen und 
sterilen Zustand bis zu 1 Stunde bei Raumtemperatur und 24 Stunden bei 2-8 °C 
stabil. 
【MATERIALIEN】  

Bereitgestelltes Material 
•Prüfkassetten •Packungsbeilage •Extraktionspuffer 
• Sterile Tupfer •Arbeitsstation  •ID-Karte 
•Extraktionsröhrchen und Spitzen (fakultativ) •Verfahrenskarte 

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien 
• Timer • Fluoreszenz-Immunoassay-Analysators 

【PROBENAUBEREITUNG】 
Nur der im Kit enthaltene Extraktionspuffer und die Röhrchen dürfen für die 
Zubereitung der Tupferproben verwendet werden. 
Weitere Informationen zur Probenentnahme finden Sie auf der Verfahrenskarte. 
1. Legen Sie die Tupferprobe mit Extraktionspuffer in das Extraktionsröhrchen. 
Drehen Sie den Tupfer 10 Sekunden lang, während Sie den Kopf gegen die 
Innenseite des Röhrchens drücken, um das Antigen im Tupfer freizusetzen.  
2. Nehmen Sie den Tupfer heraus, während Sie den Tupferkopf beim 
Herausnehmen gegen die Innenseite des Extraktionsröhrchens drücken, um soviel 
Flüssigkeit wie möglich aus dem Tupfer auszustoßen. Entsorgen Sie den Tupfer 
gemäß dem Entsorgungsprotokoll für biologisch gefährliche Abfälle.  
*HINWEIS: Nach der Extraktion bleibt die Probe bei der Lagerung für 2 Stunden 
bei Raumtemperatur und 24 Stunden bei 2-8 °C stabil.  
【ANWENDUNGSANWEISUNGEN】 
ollständige Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der 
Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegeräts. Der Test 
sollte bei Raumtemperatur durchgeführt werden. 
Lassen Sie den Test, die extrahierte Probe und/oder die Kontrollen vor dem 
Test auf Raumtemperatur (15-30 °C) ausgleichen. 
1. Schalten Sie den Analysator ein. Wählen Sie dann je nach Bedarf den Modus 

„Standard Test“ oder „Quick Test“ 
2. Entnehmen Sie die ID-Karte und fügen Sie sie in den ID-Kartenschlitz des 

Analysators ein. 
3. Entnehmen Sie die Testkassette vom versiegelten Folienbeutel und verwenden 

Sie sie innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, indem der 
Test sofort nach dem Öffnen des Folienbeutels ausgeführt wird. 

4. Das Probenentnahmeröhrchen umdrehen und 3 Tropfen der extrahierten 
Probe (ca. 75-100 μl) in die Probenvertiefung(en) eingeben und dann den Timer 
starten. 

5. Für das  Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegerät sind zwei Testmodi 
verfügbar, den Standardtestmodus und den Schnelltestmodus. Einzelheiten 
entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch des  
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegeräts. 

Modus "Quick Test": Nach 10 Minuten Probenzugabe legen Sie die Testkassette 
in das Analysegerät ein, klicken Sie auf "QUICK TEST", geben Sie die 
Testinformationen ein und klicken Sie sofort auf "NEW TEST". Das Analysegerät 
gibt nach einigen Sekunden automatisch das Testergebnis aus. 
Modus "Standard Test": Legen Sie die Testkassette in das Analysegerät ein, 
nachdem Sie die Probe hinzugefügt haben, klicken Sie auf "STANDARD TEST", 
geben Sie die Testinformationen ein und klicken Sie gleichzeitig auf "NEUER 
TEST". Das Analysegerät zählt automatisch 10 Minuten herunter. Nach Ablauf 
des Countdowns gibt der Analysator sofort das Ergebnis aus. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【DIE AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE】 
Die Ergebnisse werden mit dem  Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegerät 
abgelesen. 
Das Ergebnis des Tests auf SARS-CoV-2-Antigene wird vom  
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysator berechnet und auf dem Bildschirm 
angezeigt. Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch von  
Fluorescence Immunoassay Analyze. 
HINWEIS: Das Testergebnis jeder Probe wird als Pos (+) oder Neg (-) mit 
einem Wert angegeben. Dieser Wert wird berechnet, indem das mit der 
Probe erhaltene Signal durch den Cut-off-Wert geteilt wird (S/C Ratio). 
- Testergebnisse mit einem Wert ≥ 1,00 gelten als positiv für 
SARS-CoV-2-Antigen. 
- Testergebnisse mit einem Wert < 1,00 gelten als negativ für 
SARS-CoV-2-Antigen. 
【QUALITÄTSKONTROLLE】 

Interne Qualitätskontrolle 
Jede  COVID-19 Antigen-Testkassette enthält eine interne Kontrolle, die den 
Anforderungen der routinemäßigen Qualitätskontrolle entspricht. Diese interne 

3 Tropfen der extrahierten Probe 

Kontrolle wird jedes Mal durchgeführt, wenn eine Patientenprobe getestet wird. 
Diese Kontrolle zeigt an, dass die Testkassette eingelegt und vom  
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegerät richtig gelesen wurde. Ein ungültiges 
Ergebnis der internen Kontrolle führt zu einer Fehlermeldung auf dem  
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegerät, die anzeigt, dass der Test wiederholt 
werden sollte. Ein ungültiges Ergebnis der internen Kontrolle führt zu einer 
"N/A"-Meldung auf dem Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegerät. 
Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die 
wahrscheinlichsten Gründe für ein Versagen der Kontrollen. Überprüfen Sie das 
Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn das 
Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Test Kits sofort ein 
und wenden Sie sich an Ihren örtlichen Händler. 

Externe Qualitätskontrolle 
Positiv/Negativ-Kontrollen sind in diesem Kit nicht enthalten. In Übereinstimmung 
mit der Guten Laborpraxis (GLP) werden jedoch Positiv-/Negativkontrollen 
empfohlen.1 

【EINSCHRÄNKUNGEN】 
1. Um ein möglichst empfindliches Ergebnis zu erzielen, müssen die 

Patientenproben direkt getestet werden, ohne dass ein Virustransportmedium 
für den Test erforderlich ist. Die ordnungsgemäße Entnahme, Lagerung und 
Beförderung der Proben ist für die Durchführung dieses Tests entscheidend. 

2. Das Testverfahren und die Auswertung des Testergebnisses müssen genau 
befolgt werden, wenn auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2 
Nukleokapsidprotein Antigenen in menschlichen Nasopharynx von 
verdächtigten Personen getestet wird. Eine ordnungsgemäße Probenahme ist 
für eine optimale Testdurchführung entscheidend. Die Nichtbeachtung des 
Verfahrens kann zu unpräzisen Ergebnissen führen. Virale Transportmedien 
(VTM) können das Testergebnis beeinflussen; extrahierte Proben für 
PCR-Tests können für den Test nicht verwendet werden. 

3. Die Leistung des COVID-19 Antigen-Testkassettes (Nasopharyngealabstrich) 
wurde nur mit den in dieser Packungsbeilage beschriebenen Verfahren 
bewertet. Änderungen an diesen Verfahren können die Leistung des Tests 
verändern.  

4. Der COVID-19 Antigen-Testkassette (Nasopharyngealabstrich) ist 
ausschließlich für die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Dieser Test sollte zum 
Nachweis von SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein Antigenen im tupfer als 
Hilfsmittel bei der Diagnose von Patienten mit Verdacht auf 
SARS-CoV-2-Infektion in Verbindung mit der klinischen Präsentation und den 
Ergebnissen anderer Labortests verwendet werden. Weder der quantitative 
Wert noch die Anstiegsrate der Konzentration von 
SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein-Antigenen kann mit diesem qualitativen 
Test bestimmt werden. 

5. Der COVID-19 Antigen-Testkassette (Nasopharyngealabstrich) weist lediglich 
das Vorhandensein des SARS-CoV-2 Antigens in der Probe nach und sollte 
nicht als ausschließliches Kriterium für die Diagnose von 
SARS-CoV-2-Infektionen verwendet werden. 

6. Die mit dem Test erzielten Ergebnisse sollten zusammen mit anderen 
klinischen Befunden aus anderen Labortests und Auswertungen betrachtet 
werden. 

7. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die klinischen 
Symptome fortbestehen. Es wird empfohlen, dem Patienten erneut eine Probe 
zu entnehmen und den Test erneut oder mittels eines 
molekulardiagnostischem Geräts durchzuführen, um eine Infektion bei diesen 
Personen auszuschließen. 

8. Der Test wird unter den folgenden Bedingungen negative Ergebnisse 
aufweisen: 
a). Die Konzentration der neuartigen Coronavirus-Antigene in der Probe ist 
niedriger als die Mindestnachweisgrenze des Tests. 
b) Die optimale Probenahmezeit (maximale Viruskonzentration) nach der 
Infektion wurde nicht überprüft, sodass durch das Sammeln von Proben zu 
unterschiedlichen Zeiten für denselben Patienten falsch negative Ergebnisse 
vermieden werden können. 

9. Negative Ergebnisse schließen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus, 
insbesondere nicht bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. 
Folgeuntersuchungen mit einer molekularen Diagnostik sollten in Betracht 
gezogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschließen. 

10. Die Präzision des Tests hängt von der Qualität der Tupferprobe ab. Falsche 
Negative Ergebnisse können durch unsachgemäße Probenentnahme oder 
Lagerung entstehen. 

11. Positive Ergebnisse von SARS-CoV-2 können auf eine Infektion mit 

Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirusstämmen oder anderen Störungsfaktoren 
zurückzuführen sein. 

【LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN】 
1. Präzision 
Die Präzision innerhalb der Testreihe und zwischen den Testreihen wurde anhand 
von drei Proben der COVID-19-Standardkontrolle ermittelt. Drei verschiedene 
Chargen des COVID-19-Antigen-Tests (Nasopharyngealabstrich) wurden mit 
negativem, schwach positivem SARS-COV-2-Antigen und stark positivem 
SARS-COV-2-Antigen getestet. Zehn Wiederholungen jeder Stufe wurden jeden 
Tag an drei aufeinanderfolgenden Tagen getestet. Die Proben wurden in über 
99 % der Fälle korrekt identifiziert. 
2. Klinische Leistung 
Der COVID-19 Antigen-Testkassette (Nasopharyngealabstrich) wurde anhand 
Proben von den Patienten ausgewertet. RT-PCR (Nasopharyngealabstrich) wird 
als Referenzmethode für den COVID-19 Antigen-Testkassette 
(Nasopharyngealabstrich) verwendet. Die Proben wurden als positiv betrachtet, 
wenn RT-PCR (Nasopharyngealabstrich) ein positives Ergebnis anzeigte. Die 
Proben wurden als negativ betrachtet, wenn RT-PCR (Nasopharyngealabstrich) 
ein negatives Ergebnis anzeigte. 
Nasopharyngealabstrichprobe 

COVID-19 Antigen-Testkassette 
RT-PCR 

(Nasopharyngealabstrich) Total 
Positiv Negativ 

SARS-CoV-2 
-Antigen 

Positiv 216 1 217 
Negativ 8 140 148 

Total 224 141 365 
Relative Empfindlichkeit 96,43%(95%CI*: 93,08%~98,45%) 

Relative Spezifität 99,29%(95%CI*: 96,11%~99,98%) 
Präzision 97,53%(95%CI*: 95,37%~98,87%) 

*Vertrauens intervalle 

3. Einschränkung der Erkennung 
Der COVID-19 Antigen-Testkassette (Nasopharyngealabstrich) kann einen durch 
Hitze inaktivierten SARS-CoV-2-Virusstamm von nur 1 × 10 2 TCID 50 / ml 
nachweisen. 
4. Kreuzreaktivität (analytische Spezifität) 
Bei den folgenden Mikroorganismen wurde keine Kreuzreaktivität oder Interferenz 
beobachtet, wenn sie in den in der nachstehenden Tabelle aufgeführten 
Konzentrationen getestet wurden. 

Beschreibung Teststufe 
Adenovirus Typ 3 3,16 x 104 TCID50/ml 
Adenovirus Typ 7 1,58 x 105 TCID50/ml 

Humanes Coronavirus OC43 1,0 x 106 TCID50/ml 
Humanes Coronavirus 229E 5,0 x 105 TCID50/ml 
Humanes Coronavirus NL63 1,0 x 106 TCID50/ml 
Humanes Coronavirus HKU1 1,0 x 106 TCID50/ml 

MERS COV Florida 1,17 x104 TCID50/ml 
Influenza A H1N1 3,16 x 105 TCID50/ml 
Influenza A H3N2 1 x 105 TCID50/ml 

Influenza B 3,16 x 106 TCID50/ml 
Humanes Rhinovirus 2 2,81 x 104 TCID50/ml 

Humanes Rhinovirus 14 1,58 x 106 TCID50/ml 
Humanes Rhinovirus 16 8,89 x 106 TCID50/ml 

Masern 1,58 x 104 TCID50/ml 
Mumps 1,58 x 104 TCID50/ml 

Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107 TCID50/ml 
Parainfluenzavirus 3 1,58 x 108 TCID50/ml 

Respiratorisches Synzytial-Virus 8,89 x 104 TCID50/ml 
Arcanobacterium 1,0x108 org/ml 
Candida albicans 1,0x108 org/ml 
Corynebacterium 1,0x108 org/ml 
Escherichia coli 1,0x108 org/ml 

Moraxella catarrhalis 1,0x108 org/ml 
Neisseria lactamica 1,0x108 org/ml 
Neisseria subflava 1,0x108 org/ml 

Pseudomonas aeruginosa 1,0x108 org/ml 
Staphylococcus aureus subspaureus 1,0x108 org/ml 

Staphylococcus epidermidis 1,0x108 org/ml 
Streptococcus pneumoniae 1,0x108 org/ml 

Streptococcus pyogenes 1,0x108 org/ml 
Streptococcus salivarius 1,0x108 org/ml 

Streptococcus sp group F 1,0x108 org/ml 
TCID50 = Bei der Gewebekultur-Infektionsdosis handelt es sich um die Verdünnung 
des Virus, von der unter den Testbedingungen erwartet werden kann, dass er 50% 
der geimpften Kulturgefäße infiziert. 
5. Störsubstanzen 

Substanz Konzentration 
Mucin 2% w/v 

Vollblut 1% v/v 
Natriumchlorid 5% w/v 
Oxymetazolin 15%v/v 
Zinkgluconium 5% w/v 
Pfefferminze 0.5% w/v 
Fluconazol 5% w/v 
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                                        Cassetta del test dell'antigene COVID-19 
                                 (Tampone Rinofaringeo) 

                                 Istruzioni per l’uso 
REF FI-NCP-502 Italiano 

Cassetta del test dell’antigene COVID-19 è un test a fluorescenza per la 
rilevazione qualitativa dell’antigene proteina nucleocapside SARS-CoV-2 presente 
nella rinofaringe umana con l’uso dell’analizzatore immunologico a fluorescenza. 
Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro. 
【INTENTI D’USO】 
Cassetta del test dell’antigene COVID-19 (Tampone Rinofaringeo) è un test a 
fluorescenza per la rilevazione qualitativa dell’antigene proteina nucleocapside 
SARS-CoV-2 in campioni di tampone rinofaringeo di individui con sospetta 
infezione da SARS-CoV-2 in combinazione con guadro clinico e i risultati di altri 
test di laboratorio. 
I risultati sono diretti alla rilevazione dell’antigene proteina nucleocapside SARS-
CoV-2. Un antigene è usualmente rilevabile in campioni del tratto respiratorio 
superiore durante la fase acuta dell’infezione. Un risultato positivo indica la 
presenza di antigeni virali, ma la correlazione clinica con l’anamnesi del paziente e 
altre informazioni diagnostiche è necessaria per determinare lo stato dell’infezione. 
Un risultato positivo non esclude un’infezione batterica o coinfezioni con altri virus. 
L’agente rilevato potrebbe non essere la causa certa della malattia. 
Un risultato negativo non preclude l’infezione SARS-CoV-2 e non dovrebbe 
essere utilizzato come unica base per decisioni relative al trattamento del paziente, 
incluse le decisioni sul controllo delle infezioni. Un risultato negativo dovrebbe 
essere considerato nel contesto di esposizioni recenti del paziente, anamnesi e 
presenza di segni clinici e sintomi compatibili con il COVID-19, e confermato con 
un’analisi molecolare, se necessario per il trattamento del paziente.  
【SOMMARIO】 
I nuovi coronavirus appartengono al ceppo β. Il COVID-19 è una malattia infettiva 
respiratoria acuta. La popolazione ne è generalmente suscettibile. Da quanto 
osservato fino ad ora la fonte principale delle nuove infezioni sono i pazienti infetti 
da coronavirus; anche le persone infette senza sintomi possono essere causa di 
infezione. Sulla base dell'attuale indagine epidemiologica, il periodo di 
incubazione va da 1 a 14 giorni, per lo più da 3 a 7 giorni. Le manifestazioni 
principali includono febbre, stanchezza e tosse secca. I sintomi principali 
includono febbre, stanchezza e tosse secca. In alcuni casi si riscontrano 
congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea. 
【PRINCIPIO】 
Cassetta del test dell’antigene COVID-19 (Tampone Rinofaringeo) è un test 
qualitativo a fluorescenza su membrana per la rilevazione dell’antigene proteina 
nucleocapside SARS-CoV-2 nel campione di tampone rinofaringeo umano. 
L’anticorpo proteina nucleocapside SARS-CoV-2 è rivestito nella zona della linea 
di test. Durante il test, il campione reagisce con le particelle rivestite di anticorpo 
proteina nucleocapside SARS-CoV-2 all’interno del test, la miscela migra quindi 
verso l’alto sulla membrana per azione capillare e reagisce con l’anticorpo 
proteina nucleocapside SARS-CoV-2 nella zona della linea di test. L’analizzatore 
immunologico a fluorescenza rileva il valore del segnale di fluorescenza di un'area 
specifica e calcola il risultato dell'antigene proteina nucleocapside SARS-CoV-2 
nel campione secondo l'algoritmo riportato sull’ID card. 
【REAGENTI】 
Il test contiene l’anticorpo proteina nucleocapside anti-SARS-CoV-2 come 
reagente di cattura, proteina nucleocapside anti-SARS-CoV-2 come reagente di 
rilevazione. 
【PRECAUZIONI】 
1. Queste istruzioni per l’uso devono essere lette completamente prima di 

eseguire il test. La mancata osservanza delle istruzioni riportate può produrre 
risultati imprecisi del test. 

2. Solo per uso professionale diagnostico in vitro. 
3. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Non utilizzare il test se la confezione è 

danneggiata. Non riutilizzare. 
4. Evitare la contaminazione incrociata dei campioni utilizzando un nuovo 

contenitore di raccolta dei campioni per ogni campione ottenuto. 
5. Per ottenere risultati precisi, non utilizzare campioni visivamente emolitici o 

eccessivamente viscosi. 
6. Non mangiare, bere o fumare nell’area in cui vengono manipolati i campioni. 

Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi. Osservare le 
adeguate precauzioni contro i rischi microbiologici in tutte le fasi d’analisi e 
seguire le procedure standard per il corretto smaltimento dei campioni. 

Durante l’analisi dei campioni indossare abbigliamento protettivo: camice da 
laboratorio, guanti monouso e occhiali protettivi. 

7. terreni di trasporto per virus (VTM) possono influenzare il risultato del test; i 
campioni estratti per i test PCR non possono essere utilizzati per il test. Non 
scambiare o mescolare reagenti di lotti diversi. 

8. Umidità e temperatura possono influire negativamente sui risultati. 
9. Dopo l’uso, il test deve essere smaltito secondo le vigenti normative locali. 
10. Leggere l’intera procedura con attenzione prima di effettuare il test. 
11.  Cassetta del test dell’antigene COVID-19 deve essere utilizzato solo con il  

Analyzer da professionisti medici autorizzati. 
【CONSERVAZIONE E STABILITÀ】 
1. Il kit deve essere conservato a 4-30°C fino alla data di scadenza riportata sulla 

confezione sigillata. 
2. Il test deve rimanere nella confezione sigillata fino all'uso. 
3. Non congelare. 
4. È necessario prestare attenzione per proteggere i componenti del kit dalla 

contaminazione. Non utilizzare in caso di evidenza di contaminazione 
microbica o precipitazione. La contaminazione biologica delle apparecchiature 
di erogazione, dei contenitori o dei reagenti può portare a falsi risultati. 

【RACCOLTA DEL CAMPIONE E PREPARAZIONE】 
Raccolta del campione 
1. Inserire un tampone sterile nella narice del paziente, raggiungendo la 

superficie della rinofaringe posteriore.  
2. Passare il tampone sulla superficie della rinofaringe posteriore. 
3. Rimuovere il tampone sterile dalla cavità nasale. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Attenzione: se il bastoncino del tampone si rompe durante la raccolta del 
campione, ripetere la raccolta del campione con un nuovo tampone. 
Trasporto e conservazione del campione 
I campioni da tampone dovrebbero essere testati il prima possibile dal momento 
della raccolta.   
Se i tamponi non vengono processati immediatamente, dovrebbero essere 
conservati in una provetta di plastica asciutta, sterile e ben sigillata. Il campione 
del tampone rimane stabile fino a 1 ore a temperatura ambiente e 24 ore a 2-8 °C. 
【MATERIALI】 

Materiali forniti 
 Cassette test   Istruzioni per l’uso  Buffer di estrazione 
 Tamponi sterili  Stazione di lavoro  ID Card 
 Tubi di estrazione e tappi(Opzionale)  Card Procedurale 

Materiali necessari ma non forniti 
 Timer   Fluorescence Immunoassay Analyzer 
【PREPARAZIONE DEL CAMPIONE】 
Solo il tampone di estrazione e le provette forniti nel kit devono essere utilizzati per 
la preparazione dei campioni. 
Fare riferimento alle istruzioni descritte nella card procedurale per le informazioni 
dettagliate sull’estrazione del campione. 
1. Posizionare il tampone con il campione nella provetta di estrazione con il 

tampone di estrazione. Ruotare il tampone per circa 10 secondi premendo la 
testa contro l’interno della provetta per rilasciare l’antigene catturato con il 
tampone. 

2. Rimuovere il tampone premendo la testa del tampone contro l’interno della 
provetta di estrazione mentre lo si rimuove per espellere quanto più liquido 
possibile dal tampone. Gettare il tampone in conformità con il protocollo di 
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.  

*NOTA: Dopo la raccolta il campione è stabile fino a 2 ore a temperatura ambiente 
o a 24 ore a 2-8 °C. 
【ISTRUZIONI PER L’USO】 
Fare riferimento al manuale operativo dell'analizzatore immunologico a 
fluorescenza  per le istruzioni complete sull'uso del test. Il test deve essere 
condotto a temperatura ambiente. 

Lasciare che il test, il campione estratto e/o i controlli si equilibrino a 
temperatura ambiente (15-30 °C) prima del test. 
1. Accendere l'analizzatore. Quindi, a seconda delle necessità, 

selezionare la modalità "Standard Test" o "Quick Test". 
2. Estrarre la ID card e inserirla nello slot per la ID card dell'analizzatore. 
3. Rimuovere il dispositivo del test dalla confezione sigillata e usarla entro 

un'ora. Il miglior risultato si otterrà se il test viene eseguito 
immediatamente dopo l'apertura della confezione sigillata. 

4. Capovolgere la provetta di raccolta del campione e aggiungere 3 
gocce del campione estratto (circa 75-100μl) al pozzetto del 
campione (S), quindi avviare il timer. 

5. Sono disponibili due modalità di test per il Fluorescence Immunoassay 
Analyzer, la modalità Standard Test e la modalità Quick Test. Fare 
riferimento al manuale dell'utente dell'analizzatore immunologico a 
fluorescenza  per i dettagli. 

Modalità "Quick Test": dopo 10 minuti di aggiunta del campione, inserire 
il test nell'analizzatore, cliccare su "QUICK TEST", inserire le informazioni 
sul test e cliccare su "NEW TEST" immediatamente. L'analizzatore fornirà 
automaticamente il risultato del test dopo pochi secondi. 
Modalità “Standard Test”: inserire il dispositivo del test nell'analizzatore 
immediatamente dopo aver aggiunto il campione, cliccare su “STANDARD 
TEST”, inserire le informazioni sul test e cliccare su “NEW TEST” allo 
stesso tempo. L'analizzatore effettuerà automaticamente un conto alla 
rovescia di 10 minuti. Dopo il conto alla rovescia, l'analizzatore darà subito 
il risultato. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI】 
Risultati letti con il  Fluorescence Immunoassay Analyzer. 
Il risultato dei test per gli antigeni SARS-CoV-2 è calcolato dal  
Fluorescence Immunoassay Analyzer, e visualizza il risultato sullo schermo. 
Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale utente dell’  
Fluorescence Immunoassay Analyzer. 
NOTA: il risultato del test di ciascun campione viene fornito come 
Pos (+) o Neg (-) con un valore. Questo valore viene calcolato 
dividendo il segnale ottenuto con il campione per il valore di cut-off 
(S/C Ratio). 
- I risultati del test di valore ≥ 1,00 sono considerati positivi per 
l'antigene SARS-CoV-2. 
- I risultati del test di valore <1,00 sono considerati negativi per 
l'antigene SARS-CoV-2. 
【CONTROLLO QUALITÀ】 

Controllo Qualità Interno 
Ogni Cassetta del test dell’antigene COVID-19 contiene un controllo 
interno che soddisfa i requisiti di controllo della qualità di routine. Questo 
controllo interno viene eseguito ogni volta che viene testato un campione 
del paziente. Questo controllo indica che il dispositivo del test è stato 
inserito e letto correttamente dal  Fluorescence Immunoassay Analyzer. Un 
risultato non valido del controllo interno causa un messaggio di errore sul  
Fluorescence Immunoassay Analyzer che indica che il test deve essere 
ripetuto. Un risultato non valido del controllo interno provoca un messaggio 
"N/A" sul  Fluorescence Immunoassay Analyzer. Un volume di campione 
insufficiente o tecniche procedurali errate sono le ragioni più probabili del 
fallimento del controllo. Rivedere la procedura e ripetere il test con un 
nuovo test. Se il problema persiste, interrompere immediatamente l'utilizzo 
del kit di test e contattare il distributore locale. 

Controllo Qualità Esterno 
I controlli non sono inclusi nel presente kit. Tuttavia, come buona pratica di 
laboratorio si consiglia l’uso di controlli positivi/negativi.1 
【LIMITAZIONI】 
1. Per ottenere il miglior risultato sensibile, testare direttamente i campioni 

dei pazienti senza il terreno di trasporto per i virus. La corretta raccolta, 

conservazione e trasporto dei campioni sono fondamentali per l'esecuzione di 
questo test. 

2. La procedura del test e l'interpretazione del risultato del test devono essere 
seguite attentamente durante il test per la presenza di antigeni proteina 
nucleocapside SARS-CoV-2 nei campioni rinofaringei umani di individui 
sospetti. Per prestazioni ottimali del test, è fondamentale una corretta raccolta 
dei campioni. La mancata osservanza della procedura può dare risultati 
imprecisi. Il terreno di trasporto per i virus (VTM) può influenzare il risultato del 
test; i campioni estratti non possono essere utilizzati per il test in PCR. 

3. Le prestazioni del Cassetta del test dell’antigene COVID-19 (tampone 
rinofaringeo) sono state valutate utilizzando solo le procedure fornite in queste 
istruzioni per l’uso. Le modifiche a queste procedure possono alterare le 
prestazioni del test. 

4. Il Cassetta del test dell’antigene COVID-19  (Tampone Rinofaringeo) è solo 
per uso diagnostico in vitro. Questo test deve essere utilizzato per il 
rilevamento degli antigeni proteina nucleocapside SARS-CoV-2 in campioni 
rinofaringei umani come ausilio nella diagnosi di pazienti con sospetta 
infezione da SARS-CoV-2 insieme alla presentazione clinica e ai risultati di 
altri test di laboratorio. Né il valore quantitativo né il tasso di aumento della 
concentrazione degli antigeni proteina nucleocapside SARS-CoV-2 possono 
essere determinati da questo test qualitativo. 

5. Il dispositivo per il test dell'antigene COVID-19 (Tampone Rinofaringeo) 
indicherà solo la presenza di antigeni SARS-CoV-2 nel campione e non deve 
essere utilizzato come unico criterio per la diagnosi delle infezioni da SARS-
CoV-2. 

6. I risultati ottenuti con il test devono essere considerati insieme ad altri risultati 
clinici di altri test e valutazioni di laboratorio. 

7. Se il risultato del test è negativo o non reattivo e i sintomi clinici persistono, si 
consiglia di ripetere il campionamento del paziente alcuni giorni dopo e di 
ripetere il test o di eseguire il test con un dispositivo diagnostico molecolare 
per escludere l'infezione in questi individui. 

8. Il test mostrerà risultati negativi nelle seguenti condizioni: la concentrazione 
dei nuovi antigeni del coronavirus nel campione è inferiore al limite di 
rilevamento minimo del test. I risultati negativi non escludono l'infezione da 
SARS-CoV-2, in particolare in coloro che sono stati a contatto con il virus o 
con l’insorgenza dei sintomi. Per escludere l'infezione in questi individui, è 
necessario prendere in considerazione test di follow-up con diagnostica 
molecolare. 

9. Un eccesso di sangue o mucina sul campione di tampone può interferire con 
le prestazioni del test e può produrre un risultato falso positivo. 

10. L’accuratezza del test dipende dalla qualità del campione. Falsi negativi 
possono derivare da una raccolta o conservazione inadeguata del campione. 

11. I risultati positivi di COVID-19 possono essere dovuti a infezione con ceppi di 
coronavirus non SARS-CoV-2 o altri fattori di interferenza. 

12. La formulazione del tampone di estrazione nel kit può inattivare cellule e virus. 
Quindi il campione nel tampone di estrazione non è adatto per la coltura. 

【CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE】 
1. Accuratezza 
L’accuratezza intra-test e inter-test è stata determinata usando tre campioni di 
controlli standard COVID-19. Tre lotti diversi di Cassetta del test dell’antigene 
COVID-19 (tampone rinofaringeo) sono stati testati usando un controllo negativo, 
uno con antigene SARS-COV-2 debole e uno con antigene SARS-COV-2 forte. 
Sono state testate dieci repliche di ogni livello ogni giorno per 3 giorni consecutivi. 
I tre campioni sono stati identificati correttamente >99% delle volte. 
2. Prestazione clinica 
 Il Cassetta del test dell’antigene COVID-19 (Tampone Rinofaringeo) è stato 
valutato con campioni ottenuti dai pazienti. RT-PCR (Tampone Rinofaringeo) 
viene utilizzato come metodo di riferimento per il test dell'antigene COVID-19 
(tampone rinofaringeo). I campioni sono stati considerati positivi se RT-
PCR(Tampone Rinofaringeo) indicava un risultato positivo. I campioni sono stati 
considerati negativi se la RT-PCR(Tampone Rinofaringeo) indicava un risultato 
negativo. 
Campione da tampone rinofaringeo 

Dispositivo Test Antigene  
COVID-19  

RT-PCR 
(Tampone Rinofaringeo) Totale 

Positivo Negativo 

Amtigene COVID-19 Positivo 216 1 217 
Negativo 8 140 148 

Totale 224 141 365 

Sensibilità relativa 96.43%(95%CI*: 93.08%~98.45%) 
Specificità relativa 99.29%(95%CI*: 96.11%~99.98%) 

Accuratezza 97.53%(95%CI*: 95.37%~98.87%) 
*Intervalli di affidabilità 
3. Limitazione del rilevamento 
La cassetta per il test dell'antigene COVID-19 (tampone nasofaringeo) è in grado 
di rilevare il ceppo virale inattivato al calore SARS-COV-2 a partire da 1 x 102 
TCID50/ml. 
4. Reattività Crociata (Specificità Analitica)  
Nessuna reattività crociata o interferenza è stata osservata con i seguenti 
microrganismi quando testati a queste concentrazioni presentate nella tabella 
sottostante. 

Descrizione Livello Test 
Adenovirus tipo 3 3.16 x 104 TCID50/ml 
Adenovirus tipo 7 1.58 x 105 TCID50/ml 

Coronavirus umano OC43 1.0 x 106 TCID50/ml 
Coronavirus umano  229E 5.0 x 105 TCID50/ml 
Coronavirus umano NL63 1.0 x 106 TCID50/ml 
Coronavirus umano HKU1 1.0 x 106 TCID50/ml 
MERS coronavirus Florida 1.17 x 104 TCID50/ml 

Influenza A H1N1 3.16 x 105 TCID50/ml 
Influenza A H3N2 1.0 x 105 TCID50/ml 

Influenza B 3.16 x 106 TCID50/ml 
Rhinovirus umano 2 2.81 x 104 TCID50/ml 
Rhinovirus umano 14 1.58 x 106 TCID50/ml 
Rhinovirus umano 16 8.89 x 106 TCID50/ml 

Morbillo 1.58 x 104 TCID50/ml 
Parotite 1.58 x 104 TCID50/ml 

Parainfluenza virus 2 1.58 x 107 TCID50/ml 
Parainfluenza virus 3 1.58 x 108 TCID50/ml 

Virus respiratorio sinciziale 8.89 x 104 TCID50/ml 
Arcanobacterium 1.0x108 org/ml 
Candida albicans 1.0x108 org/ml 
Corynebacterium 1.0x108 org/ml 
Escherichia coli 1.0x108 org/ml 

Moraxella catarrhalis 1.0x108 org/ml 
Neisseria lactamica 1.0x108 org/ml 
Neisseria subllava 1.0x108 org/ml 

Pseudomonas aeruginosa 1.0x108 org/ml 
Staphylococcus aureus subspaureus 1.0x108 org/ml 

Staphylococcus epidermidis 1.0x108 org/ml 
Streptococcus pneumoniae 1.0x108 org/ml 

Streptococcus pyogenes 1.0x108 org/ml 
Streptococcus salivarius 1.0x108 org/ml 

Streptococcus sp group F 1.0x108 org/ml 
TCID50 = Dose infettiva di coltura tissutale, è la diluzione del virus che nelle 
condizioni del test può infettare il 50% dei vasi inoculati in coltura. 
5. Sostanze Interferenti Endogene 

Ingrediente Attivo Concentrazione 
Mucin 2%  w/v 

Whole Blood 1% v/v 
Sodium Chloride 5% w/v 
Oxymetazoline 15%v/v 

Zincum gluconium 5% w/v 
peppermint 0.5% w/v 
Fluconazole 5% w/v 

【BIBLIOGRAFIA】 
1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T.  A multi-rule Shewhart for quality 

control in clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501 

Indice dei simboli 
 

Consultare le 
istruzioni per l'uso o 

consultare le 
istruzioni per l'uso 

elettroniche 

 

 

Contenuto 
sufficiente 

per <n> test 
 

 

Limite di 
temperatura 

 

Dispositivo medico-
diagnostico in vitro  

 

Codice lotto  

 

Numero 
di catalogo 

 

Rappresentante 
autorizzato nella 

Comunità europea 
 

 

Data di 
scadenza  

 

Non riutilizzare 
 

Non utilizzare se la 
confezione è 

danneggiata e 
consultare le 

istruzioni per l'uso 

 
 

Produttore    

 
 
 
 
 
 
Dichiarazione: le informazioni sul produttore del tampone sterile sono 
riportate sulla confezione. 
Distribuito in Italia da PM2 Services Srl, Corso Mazzini 38- Largo Marchi, 
36071 Arzignano (VI) - info@pm2services.it 
 

Numero: F145106100  
Data di revisione: 2022-09-14 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10
48163 Muenster
Germany

                               Cassete de teste de Antígeno COVID-19 
                 (Swab Nasofaríngea) 
                   Instruções de Uso 

REF FI-NCP-502 Português  
O Cassete de teste de Antígeno COVID-19 é um imunoensaio por 
fluorescência para a detecção qualitativa de antígenos da proteína do 
nucleocapsídeo SARS-CoV-2 presentes na nasofaringe humana, com o uso do 
Analisador de Imunoensaio por fluorescência. 
Para uso profissional exclusivo em diagnósticos in vitro. 
【USO PRETENDIDO】 
O Cassete de teste de Antígeno COVID-19 (Swab Nasofaríngea) utiliza o 
imunoensaio por fluorescência para a detecção qualitativa de antígenos da 
proteína do nucleocapsídeo SARS-CoV-2 em amostras de cultura 
nasofaríngea de indivíduos com suspeita de infecção por SARS-CoV-2, em 
conjunto com a apresentação clínica e os resultados de outros testes de 
laboratório.  
Os resultados servem para a detecção de antígenos da proteína do 
nucleocapsídeo SARS-CoV-2. Em geral, um antígeno pode ser detectado em 
amostras do trato respiratório superior durante a fase aguda da infecção. 
Resultados positivos indicam a presença de antígenos virais, mas a correlação 
clínica com o histórico do paciente e outras informações de diagnóstico é 
necessária para determinar o estado da infecção. Resultados positivos não 
excluem infecção bacteriana ou infecção concomitante com outros vírus. É 
possível que o agente detectado não seja a causa definitiva da doença. 
Os resultados negativos não excluem a infecção por SARS-CoV-2 e não 
devem ser usados como base única para o tratamento ou decisões de 
tratamento do paciente, inclusive decisões de controle de infecção. Os 
resultados negativos devem ser considerados no contexto das exposições 
recentes do paciente, do seu histórico e da presença de sinais e sintomas 
clínicos consistentes com a COVID-19, e confirmados por um ensaio molecular, 
se necessário, para o tratamento do paciente. 
【RESUMO】 
Os novos coronavírus pertencem ao gênero β. A COVID-19 é uma doença 
infecciosa respiratória aguda. As pessoas são geralmente suscetíveis. 
Atualmente, os pacientes infectados pelo novo coronavírus são a principal 
fonte de infecção; pessoas infectadas assintomáticas também podem ser uma 
fonte infecciosa. Com base na investigação epidemiológica atual, o período de 
incubação é de 1 a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. As principais 
manifestações são febre, cansaço e tosse seca. Congestão nasal, coriza, dor 
de garganta, mialgia e diarréia são encontradas em alguns casos. 
【PRINCÍPIO】 
O Cassete de teste de Antígeno COVID-19 (Swab Nasofaríngea) é um 
imunoensaio qualitativo por fluorescência com membrana para a detecção do 
antígenos da proteína do nucleocapsídeo SARS-CoV-2 em amostras de cultura 
nasofaríngea humana. O anticorpo da proteína do nucleocapsídeo SARS-CoV-
2 é revestido na região da linha de teste. Durante o teste, o antígeno da 
proteína do nucleocapsídeo do SARS-CoV-2 na amostra reage com o 
anticorpo da proteína do nucleocapsídeo do SARS-CoV-2 revestido por 
microesferas fluorescentes no teste, a mistura então migra para cima na 
membrana por ação capilar e reage com o anticorpo da proteína do 
nucleocapsídeo do SARS-CoV-2 na região da linha de teste. O analisador de 
imunoensaio de fluorescência detecta o valor do sinal de fluorescência de uma 
área específica e calcula o resultado do antígeno da proteína do 
nucleocapsídeo do SARS-CoV-2 na amostra de acordo com o algoritmo no 
cartão de identificação. 
【REAGENTES】 
O teste contém o anticorpo da proteína do nucleocapsídeo anti-SARS-CoV-2 
como reagente de captura e o anticorpo da proteína do nucleocapsídeo anti-
SARS-CoV-2 como reagente de detecção. 
【PRECAUÇÕES】 
1. Esta instrução de uso deve ser lida inteiramente antes de realizar o teste. 
Caso as instruções da instrução de uso não sejam seguidas, os resultados do 
teste podem ser imprecisos. 
2. Para uso profissional exclusivo em diagnósticos in vitro. 
3. Não use após o vencimento do prazo de validade indicado na embalagem. 
Não use o teste se a bolsa de alumínio estiver danificada. Não reutilize. 

4. Evite a contaminação cruzada de amostras, usando um novo recipiente de 
coleta de amostras para cada amostra obtida. 
5. Para obter resultados precisos, não use amostras que apresentem sangue 
no visual ou que sejam muito viscosas. 
6. Não coma, beba nem fume na área onde as amostras e os testes são 
manuseados. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes 
infecciosos. Durante todo o procedimento, observe as precauções 
estabelecidas contra perigos microbiológicos e siga os procedimentos 
padronizados para o descarte adequado das amostras. Use roupas de 
proteção, como jalecos de laboratório, luvas descartáveis e proteção ocular 
quando as amostras forem analisadas. 
7. O meio de transporte viral (VTM) pode afetar o resultado do teste; as 
amostras extraídas para testes de PCR não podem ser usadas neste teste. 
Não troque nem misture reagentes de lotes diferentes. 
8. A umidade e a temperatura podem afetar negativamente os resultados. 
9. Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com as 
normas locais. 
10. Leia cuidadosamente todo o procedimento antes de realizar qualquer teste. 
11.O Cassete de teste de Antígeno COVID-19 deve ser usado com o 
Analisador por profissionais médicos qualificados. 
【ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE】 
1. O kit deve ser armazenado entre 4 a 30 °C até a data de validade impressa 
na bolsa lacrada. 
2. O teste deve permanecer na bolsa lacrada até o momento do uso. 
3. Não congele. 
4.Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit contra 
contaminação. Não use se houver evidências de contaminação microbiana ou 
precipitação. A contaminação biológica do equipamento dosador, dos 
recipientes ou dos reagentes pode gerar resultados falsos.  
【COLETA, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS】 
Coleta de amostras 
1. Insira um swab esterilizado na narina do paciente, alcançando a superfície 

da nasofaringe posterior. 
2. Passe o swab pela superfície da nasofaringe posterior. 
3. Retire o swab esterilizado da cavidade nasal. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Cuidado: Se o bastão de zaragatoa quebrar durante a coleta da amostra, repita 
a coleta da amostra com uma nova zaragatoa. 
Transporte e armazenamento de amostras 
As amostras devem ser examinadas o mais rápido possível após a coleta.  
Se as secreções não forem processadas imediatamente, é altamente 
recomendável que a amostra da secreção seja colocada num tubo de plástico 
seco, estéril e hermeticamente fechado para armazenamento. A amostra de 
secreção em condição seca e estéril mantém-se estável por 1 hora à 
temperatura ambiente, e por 24 horas a uma temperatura entre 2 e 8 °C. 
【MATERIAIS】 

Materiais fornecidos 
 Cassetes de teste  Instruções de Uso 
 Tubos e pontas de extração (opcional)  Estação de trabalho 
 Tampão de extração  Cartão de identificação 
 Swabs esterilizados   Cartão de Procedimento    

Materiais necessários, mas não fornecidos 
 Cronômetro  Analisador de Imunoensaio de Fluorescência  
【REPARAÇÃO DA AMOSTRA】 
Apenas o tampão de extração e os tubos que acompanham o kit devem ser 
usados na preparação de amostras de secreção. 
Consulte o cartão de procedimento para obter informações detalhadas sobre 
extração de amostra. 

1. Coloque a amostra de swab no tubo de extração com tampão de extração. 
Gire o swab por aproximadamente 10 segundos enquanto pressiona a cabeça 
contra o interior do tubo para liberar o antígeno no swab. 
2. Remova a swab enquanto pressiona a cabeça da swab contra o interior do 
tubo de extracção à medida que a remove para expelir o máximo de líquido 
possível da swab. Descarte o swab de acordo com seu protocolo de descarte 
de resíduos de risco biológico. 
*OBSERVAÇÃO: Após a extração, a amostra armazenada fica estável por 2 
horas à temperatura ambiente, ou 24 horas a uma temperatura de 2 a 8 °C. 
【INSTRUÇÕES DE USO】 
Consulte o Manual de Operação do Analisador de Imunoensaio por 
Fluorescência  para ver as instruções completas de uso do teste. O teste deve 
ser realizado à temperatura ambiente. 
Deixe que o teste, a amostra extraída e/ou os controles atinjam a 
temperatura ambiente (15-30 ° C) antes da realização do teste. 
1. Ligue o analisador. Em seguida, conforme a necessidade, selecione o 
modo “Teste Normal” ou “Teste Rápido”.  
2. Retire o cartão de identificação e insira-o no encaixe de cartão de 
identificação do analisador. 
3. Retire o cassete de teste da bolsa de alumínio lacrada e use-o em no 
máximo uma hora. O melhor resultado será obtido se o teste for realizado 
imediatamente após a abertura da bolsa de alumínio. 
4. Inverta o tubo de coleta da amostra e acrescente 3 gotas da amostra 
extraída (aprox.75-100μL) na(s) cubetas(s) de amostra. Em seguida, acione o 
cronômetro. 
5. Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio por 
Fluorescência : o modo de Teste Normal e o modo de Teste Rápido. Consulte 
os detalhes no manual do usuário do Analisador de Imunoensaio por 
Fluorescência.  
Modo “Teste Rápido”: Dez (10) minutos após acrescentar a amostra, insira o 
cassete de teste no analisador, clique em “TESTE RÁPIDO”, preencha as 
informações do teste e clique em “NOVO TESTE” imediatamente. O 
analisador fornecerá automaticamente o resultado do teste após alguns 
segundos. 
Modo “Teste Normal”: Insira o cassete de teste no analisador imediatamente 
após inserir a amostra, clique em “TESTE NORMAL”, preencha as 
informações do teste e clique em “NOVO TESTE” ao mesmo tempo. O 
analisador fará uma contagem regressiva automática de 10 minutos. Após a 
contagem regressiva, o analisador apresentará o resultado imediatamente. 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS】 
Resultados lidos pelo Analisador de Imunoensaio de Fluorescência . 
O resultado dos testes de antígenos de SARS-CoV-2 é calculado pelo 
Analisador de Imunoensaio por Fluorescência , e exibe o resultado na tela. 
Para obter mais informações, consulte o Manual do Usuário do Analisador de 
Imunoensaio por Fluorescência  
OBSERVAÇÃO: O resultado do teste de cada amostra é apresentado 
como Pos (+) ou Neg (-) com um valor. Este valor é calculado dividindo o 
sinal obtido com a amostra pelo valor de corte (relação S/C). 
- Os resultados do teste com valor ≥ 1,00 são considerados positivos para 
o antígeno do SARS-CoV-2. 
- Os resultados do teste com valor <1,00 são considerados negativos 
para o antígeno do SARS-CoV-2. 
【CONTROLE DE QUALIDADE】 

Controle de qualidade interno 
Cada Cassete de teste de Antígeno COVID-19  contém um controle interno 
que cumpre os requisitos de controle de qualidade de rotina. Esse controle 
interno é realizado sempre que a amostra de um paciente é examinada. O 
controle indica que o cassete de teste foi corretamente inserido e lido pelo 
Analisador de Imunoensaio por Fluorescência. Um resultado incorreto do 
controle interno gera uma mensagem de erro no Analisador de Imunoensaio 

por Fluorescência, indicando que o teste deve ser repetido. Um resultado 
incorreto do controle interno gera a mensagem “N/A” no Analisador de 
Imunoensaio por Fluorescência. Um volume insuficiente de amostra ou 
técnicas de procedimento incorretas são os motivos mais prováveis para o erro 
do controle. Revise o procedimento e repita o teste. Se o problema persistir, 
pare imediatamente de usar o kit de teste e entre em contato com o distribuidor 
local. 

Controle de qualidade externo 
Os controles positivos/negativos não fazem parte deste kit. No entanto, em 
cumprimento às Boas Práticas de Laboratório (BPL), recomenda-se usar 
controles positivos/negativos.1 
【LIMITAÇÕES】 
1. Para obter o melhor resultado sensível, é necessário examinar diretamente 

as amostras do paciente sem um meio de transporte viral. A coleta, o 
armazenamento e o transporte corretos das amostras são essenciais para a 
realização deste teste.  

2. O procedimento de teste e a interpretação do resultado do teste devem ser 
acompanhados de perto para testar a presença de antígenos da proteína do 
nucleocapsídeo do SARS-CoV-2 em amostras nasofaríngeas humanas de 
indivíduos com suspeita de infecção. Para obter o desempenho ideal do 
teste, é essencial realizar corretamente a coleta da amostra. Se o 
procedimento não for seguido, os resultados podem ser imprecisos. O meio 
de transporte viral (VTM) pode afetar o resultado do teste; as amostras 
extraídas para testes de PCR não podem ser usadas neste teste. 

3. O desempenho do Teste de Antígeno de COVID-19 (Swab Nasofaríngea) 
foi avaliado usando apenas os procedimentos apresentados nesta instrução 
de uso. Modificações desses procedimentos podem alterar o desempenho 
do teste. 

4. O Cassete de teste de Antígeno COVID-19 (Swab Nasofaríngea) serve 
apenas para diagnóstico in vitro. Este teste deve ser usado para detectar 
antígenos do SARS-CoV-2 em amostras nasofaríngeas humanas e auxiliar 
no diagnóstico de pacientes com suspeita de infecção por SARS-CoV-2, em 
conjunto com a apresentação clínica e os resultados de outros testes 
laboratoriais. Com este teste qualitativo, não é possível determinar nem o 
valor quantitativo nem a velocidade de aumento da concentração de 
antígenos do SARS-CoV-2.  

5. O Cassete de teste de Antígeno COVID-19 (Swab Nasofaríngea) indica 
apenas a presença de antígenos do SARS-CoV-2 na amostra, e não deve 
ser usado como único critério para o diagnóstico de infecções por SARS-
CoV-2. 

6. Os resultados obtidos com o teste devem ser levados em consideração 
junto com outras constatações clínicas de outros testes e outras avaliações 
laboratoriais. 

7. Se o resultado do teste for negativo ou não reativo e os sintomas clínicos 
persistirem. Recomenda-se colher novamente uma amostra do paciente 
alguns dias depois e examinar novamente, ou examiná-la com um 
dispositivo de diagnóstico molecular para descartar a infecção nesses 
indivíduos. 

8. O teste apresentará resultados negativos nas seguintes condições: A 
concentração dos antígenos do novo coronavírus na amostra é inferior ao 
limite mínimo de detecção do teste. Os resultados negativos não descartam 
a infecção por SARS-CoV-2, especialmente em pessoas que tiveram 
contato com o vírus ou que apresentam sintomas iniciais. Testes de 
acompanhamento com diagnóstico molecular devem ser considerados para 
descartar a infecção nesses indivíduos. 

9. O excesso de sangue ou muco na amostra coletada pode interferir no 
desempenho do teste e pode gerar um resultado falso positivo. 

10.A precisão do teste depende da qualidade da amostra coletada. Falsos 
negativos podem ser gerados pela coleta ou pelo armazenamento 
incorretos das amostras. 

11.Os resultados positivos do COVID-19 podem ser gerados por uma infecção 
por cepas de coronavírus que não sejam o SARS-CoV-2 ou outros fatores 
de interferência. 

12.A formulação do tampão de extração no kit pode desativar células e vírus. 
Portanto, a amostra no tampão de extração não é adequada para a cultura.  

【CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO】 
1. Precisão 
A precisão intra- e inter-séries foi determinada com o uso de três amostras de 
controle padrão de COVID-19. Três lotes diferentes do Teste de Antígeno de 

COVID-19 (Swab Nasofaríngea) foram testados utilizando um negativo, um 
positivo fraco do antígeno de SARS-CoV-2 e um positivo forte do antígeno de 
SARS-CoV-2. Dez repetições de cada nível foram examinadas a cada dia em 3 
dias consecutivos. As amostras foram identificadas corretamente em >99% das 
vezes. 
2. Desempenho clínico 
O Cassete de teste de Antígeno COVID-19 (Swab Nasofaríngea) foi avaliado 
com amostras obtidas dos pacientes. O RT-PCR é usado como método de 
referência do Cassete de teste de Antígeno COVID-19 (Swab Nasofaríngea). 
As amostras foram consideradas positivas se o RT-PCR indicasse um 
resultado positivo. As amostras foram consideradas negativas se o RT-PCR 
indicasse um resultado negativo. 
Amostra de cultura nasofaríngea 

Cassete de teste de 
Antígeno COVID-19  

RT-PCR Total Positivo Negativo 
Antígeno de 

COVID-19 
Positivo 216 1 217 
Negativo 8 140 148 

Total 224 141 365 
Sensibilidade relativa 96.43%(95%CI*: 93.08%~98.45%) 
Especificidade relativa 99.29%(95%CI*: 96.11%~99.98%) 

Exatidão 97.53%(95%CI*: 95.37%~98.87%) 
*Intervalos de confiança 
3. Limitação de Detecção 
O Cassete de teste de Antígeno COVID-19 (Swab Nasofaríngea) pode detectar 
a cepa de vírus inativada pelo calor SARS-CoV-2 tão baixa quanto 1 x 102 
TCID50/ml. 
4. Reatividade cruzada (especificidade analítica) 
Nenhuma reatividade cruzada ou interferência foi observada com os seguintes 
microrganismos quando examinados às concentrações apresentadas na tabela 
abaixo. 

Descrição Nível de teste 
Adenovírus tipo 3 3,16 x 104 DICT50/mL 
Adenovírus tipo 7 1,58 x 105 DICT50/mL 

Coronavírus humano OC43 1,0x 106 DICT50/mL 
Coronavírus humano 229E 5,0 x 105 DICT50/mL 
Coronavírus humano NL63 1,0 x 106 DICT50/mL 
Coronavírus humano HKU1 1,0 x 106 DICT50/mL 
MERS coronavirus Florida 1,17 x 104 DICT50/mL 

Influenza A H1N1 3,16 x 105 DICT50/mL 
Influenza A H3N2 1 x 105 DICT50/mL 

Influenza B 3,16 x 106 DICT50/mL 
Rinovírus humano 2 2,81 x 104 DICT50/mL 
Rinovírus humano 14 1,58 x 106 DICT50/mL 
Rinovírus humano 16 8,89 x 106 DICT50/mL 

Sarampo 1,58 x 104 DICT50/mL 
Caxumba 1,58 x 104 DICT50/mL 

Vírus parainfluenza 2 1,58 x 107 DICT50/mL 
Vírus parainfluenza 3 1,58 x 108 DICT50/mL 

Vírus sincicial respiratório 8,89 x 104 DICT50/mL 
Arcanobacterium 1,0x108 org/mL 
Candida albicans 1,0x108 org/mL 
Corynebacterium 1,0x108 org/mL 
Escherichia coli 1,0x108 org/mL 

Moraxella catarrhalis 1,0x108 org/mL 
Neisseria lactamica 1,0x108 org/mL 
Neisseria subllava 1,0x108 org/mL 

Pseudomonas aeruginosa 1,0x108 org/mL 
Staphylococcus aureus subspaureus 1,0x108 org/mL 

Staphylococcus epidermidis 1,0x108 org/mL 
Streptococcus pneumoniae 1,0x108 org/mL 

Streptococcus pyogenes 1,0x108 org/mL 
Streptococcus salivarius 1,0x108 org/mL 

Streptococcus sp grupo F 1,0x108 org/mL 
DICT50 = Dose Infecciosa de Cultura de Tecido é a diluição do vírus que, nas 
condições do ensaio, pode infectar 50% dos recipientes de cultura inoculados. 
4. Substâncias interferentes endógenas 

Princípio ativo Concentração 
Mucina 2% p/v 

Sangue total 1% v/v 
Cloreto de sódio 5% p/v 
Oximetazolina 15% v/v 

Zincum gluconium 5% p/v 
Hortelã-pimenta 0,5% p/v 

Fluconazol 5% p/v 
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