
Format: Kasse�e
Probe: Nasenabstrichprobe (vorderer Nasenbereich)

* Bi�e lesen Sie die Anweisungen vor der Verwendung sorgfäl�g durch
* Gebrauchsanweisung für Ar�kelnummer (REF) 1000 und (REF) 1001

Selbs�ests für die Eigenanwendung

VERWENDUNGSZWECK

GRUNDLAGEN

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

ERFORDERLICH, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
WARNUNG UND VORSICHTSMASSNAHMEN

TESTABLAUF IN 3 PHASEN

Der COVID-19 Ag Test ist ein chromatographischer Test und dient zum qualita�ven Nachweis des 
COVID-19 Nukleoprotein-An�gens beim Menschen durch eine Nasenhöhlen-Abstrichprobe 
(vordere Nase). Er ist für die Selbs�estung vorgesehen. Der COVID-19 Ag Test liefert vorläufige
Testergebnisse. Ein nega�ves Ergebnis schließt eine COVID-19 Infek�on nicht aus. Das Testkit 
kann nicht als alleinige Grundlage für eine Behandlung oder andere Entscheidungen verwendet 
werden. Er ist nur für die In-vitro-Diagnos�k geeignet.
Personen unter 15 Jahren sollten von einem Erziehungsberech�gten getestet werden und 
Personen über 70 Jahren sollten sich bei der Entnahme von Abstrichproben von anderen 
Personen helfen lassen. Wenn das Testergebnis nega�v ist, aber immer noch Symptome vorhan-
den sind, wird empfohlen rechtzei�g einen Arzt zur Abklärung aufzusuchen. 15-70-Jährige 
können einen Nasenabstrich selbst vornehmen. Personen, die nicht in der Lage sind selbst 
Proben zu nehmen, können sich von anderen Erwachsenen helfen lassen. Säuglinge oder 
Kleinkinder sollten von medizinischem Personal getestet werden. Der Test ist für symptoma-
�sche und asymptoma�sche Pa�enten geeignet. Er wird für symptoma�sche Pa�enten 
empfohlen.

INTENDED USE

PRINCIPLES

MATERIALS PROVIDED

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

WARNING AND PRECAUTIONS

SPECIMEN PREPARATION

Dieses Testkit verwendet monoklonale COVID-19-An�körper und polyklonale Ziegen-An-
�-Maus-IgG-An�körper, die jeweils auf einer Nitrozellulosemembran immobilisiert sind. Es 
verwendet kolloidales Gold, um genügend monoklonale COVID- 19-An�körper zu markieren. 
Dabei wird die nanokolloidale Goldtechnologie genutzt und hochspezifische An�körper-An�-
gen-Reak�onen sowie das Prinzip der immunchromatographischen Analysetechnologie 
angewendet. Beim Test kombiniert sich das COVID-19-An�gen in der Probe mit dem im 
kolloidalen Gold-markierten monoklonalen COVID-19-An�körper zu einem Komplex, der dann 
mit dem in der T-Linie beschichteten monoklonalen COVID-19-An�körper während der Chroma-
tographie zu diesem Zeitpunkt kombiniert wird. Dabei entsteht eine rote Linie im T-Bereich. 
Wenn die Proben kein COVID-19-An�gen enthalten, kann der kolloidale Gold-markierte monok-
lonale COVID-19-An�körper nicht mit dem monoklonalen COVID-19-An�körper in der 
T-Linien-Region kombiniert werden, daher entsteht keine rote Linie im T-Bereich. Unabhängig 
vom Vorhandensein von COVID-19-An�gen in der Probe bildet sich im Qualitätskontrollbereich 
(C) eine rote Linie. Die im Qualitätskontrollbereich (C) erscheinende rote Linie dient als:
1. Überprüfung, ob ausreichend Probenflüssigkeit aufgebracht wurde.
2. Überprüfung, dass ein guter Fluss erreicht worden ist.
3. Kontrolle für die Reagenzien.
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1.  TESTVORBEREITUNG
Waschen oder desinfizieren Sie Ihre Hände und trocknen Sie diese vollständig ab.

HINWEIS: Wenn Sie bei anderen einen Abstrich nehmen, tragen Sie bi�e einen Mundschutz 
und Handschuhe. Bei Kindern müssen Sie den Tupfer möglicherweise nicht so weit in das 
Nasenloch einführen. Bei sehr kleinen Kindern brauchen Sie möglicherweise eine weitere 
Person, die den Kopf des Kindes während des Abstrichs stützt.
HINWEIS: Wird der Abstrich nicht ordnungsgemäß durchgeführt, kann dies zu falsch 
nega�ven Ergebnissen führen.
HINWEIS: Berühren Sie nicht die Tupferspitze.

Der Test enthält die folgenden Bestandteile zur Testdurchführung:
1.    Testkasse�e, eingeschweißt
2.    Gebrauchsanweisung
3.    Abstrichtupfer, steril verpackt
4.    Plas�kbeutel für die Entsorgung
5.    Probenröhrchen mit Reagenzflüssigkeit
6.    Probenhalter  

1.    Uhr oder Timer                       2.    Maske                        3.    Einweghandschuhe

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfäl�g durch, bevor Sie diesen Test durchführen. Die 
unsachgemäße Durchführung oder ein fehlerha�er Testablauf kann zu falschen Testergeb-
nissen führen.
Nur für die In-vitro-Diagnos�k geeignet.
Verwenden Sie die Testkasse�e nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. 
Die Testkasse�e sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben. Verwenden Sie 
die Testkasse�e nicht, wenn der Beutel beschädigt ist.
Verwenden Sie die Kasse�e und den Tupfer nur ein Mal.
Mischen und tauschen Sie nicht die verschiedenen Proben.
Für die Probenentnahme müssen Sie den enthaltenen Tupfer verwenden. Der Testvorgang 
muss der Anleitung zur Probenvorbereitung und dem Testvorgang entsprechen.
Packen Sie nach dem Test die gebrauchten Produktkomponenten in den Plas�kbeutel und 
verschließen Sie ihn.
Entsorgen Sie den Beutel im Hausmüll oder entsorgen Sie ihn gemäß den Anforderungen 
der örtlichen Gesetzgebung.
Berühren Sie bei der Anwendung nicht die Tupferspitze.
Eine unzureichende Probenentnahme oder ein falsches Probenentnahmeverfahren kann zu 
falschen Ergebnissen führen.
Bewahren Sie das Testkit und die Materialien vor und nach dem Gebrauch außerhalb der 
Reichweite von Kindern und Haus�eren auf.
Bei der Entnahme von Abstrichen von Kindern oder anderen Personen ist eine Schutzmaske 
oder ein anderer Gesichtsschutz zu tragen.
Die verwendeten Materialien und Geräte sollten als infek�ös behandelt werden, auch 
wenn das Testergebnis gül�g und nega�v ist.
Wenn das Testergebnis nega�v ist, die Symptome aber weiterhin bestehen, wird 
empfohlen, rechtzei�g einen Arzt zur Abklärung aufzusuchen.

1.

2.

3.

4.

5.
6.

7.

8.

9.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

√ ×

5x 5x

10x

1 Minute

Nehmen Sie den Nasentupfer aus der 
sterilen Verpackung.

1

Führen Sie den im Testskit enthaltenen sterilen 
Tupfer vorsich�g in ein Nasenloch ein. Die 
Tupferspitze sollte bis zu 2-4 cm eingeführt 
werden.

2

Schrauben Sie den Deckel des Probenröhrchens 
ab.

4

Rollen Sie den Tupfer 5 Mal in einer kreisförmi-
gen Bewegung an der Naseninnenwand, um 
sicherzustellen, dass sowohl Sekret als auch 
Zellen gesammelt werden. Wiederholen Sie 
diesen Vorgang mit demselben Tupfer für das 
andere Nasenloch, um sicherzustellen, das eine 
ausreichende Probe aus beiden Nasenöffnun-
gen entnommen wird.

3

Führen Sie den Tupfer bis zum Boden in das 
Probenröhrchen ein, drehen Sie ihn 10 Mal und 
drücken Sie ihn am Boden aus.

5

Lassen Sie den Tupfer 1 Minute lang in dem 
Probenröhrchen ruhen.

6

Drehen und  drücken Sie das Probenröhrchen 
mehrmals mit den Fingern von der Außenseite 
des Röhrchens aus, um den Tupfer zu entwäs-
sem. En�ernen Sie den Tupfer.

7

Schrauben Sie den Deckel auf das Probenröhrchen, 
brechen Sie den oberen Teil des Deckels ab und 
beginnen Sie mit dem Testverfahren.
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3 Tropfen

15 Minuten Nehmen Sie die Testkasse�e aus dem versiegelten Beutel. 
Legen Sie diese auf eine ebene, saubere und trockene 
Oberflache.
Geben Sie 3 Tropfen der Lösung aus dem Probenröhrchen 
durch mi�ges Zusammendrücken des Probenröhchens in die 
Ver�efung der Testkasse�e (S).
Stellen Sie eine Uhr oder Timer auf 15 Minuten und lesen Sie 
die Ergebnisse nach 15 Minuten ab.

1.

2.

3.

Packen Sie alle Bestandteile der Verpackung in den Plas�kbeutel und verschließen ihn. 
Entsorgen Sie den Beutel im Hausmüll oder gemäß den Anforderungen der örtlichen 
Gesetzgebung.

4.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Testkasse�e Raumtemperatur 
(zwischen +15°C und +30°C) hat. Öffnen Sie die Verpackung der 
Testkasse�e erst unmi�elbar vor der Durchführung des Tests.

HINWEIS: Der Test ist für eine Auswertung nach 15 Minuten vorgesehen. Wenn der Test früher 

oder später als 30 Minuten nach der angegebenen Ablesezeit abgelesen wird, können die 

Ergebnisse ungenau sein (falsch negativ, falsch positiv oder ungültig) und der Test sollte wiederholt 
werden.

POSITIV

Bei einem positiven Testergebnis liegt aktuell der Verdacht auf eine
COVID-19-Infektion vor:
- Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt/Hausarzt oder das örtliche
Gesundheitsamt.
- Halten Sie die örtlichen Richtlinien zur Selbstisolation ein.
- Lassen Sie einen PCR-Bestätigungstest durchführen.

Posi�v: Kontrollinie und T-Linie erscheinen im Anzeigefenster. 
Unabhangig davon, ob die Farbe der T-Linie dunkel oder hell ist, 
sollte sie als posi�ves Ergebnis interpre�ert werden. Ein posi�ves 
Testergebnis bedeutet,  dass in Ihrer Probe Proteine des 
SARS-CoV2-Virus gefunden wurden, das COVID-19 verursacht. Es 
ist sehr wahrscheinlich, dass Sie COVID-19 haben und es ist wich�g 
dass Sie ihren Arzt konsul�eren. Es ist auch wahrscheinlich, dass 
Sie isoliert werden, um eine Übertragung des Virus auf andere zu 
vemeiden. Es besteht eine sehr geringe Chance, dass dieser Test 
Ihnen ein posi�ves Testergebnis liefert, das falsch ist (falsch 
posi�v).

Nega�v: lm Kontrollbereich (C) erscheint nur eine Linie， im T-
Bereich erscheint keine Linie. Ein nega�ves Testergebnis bedeutet,
dass in Ihrer Probe keine Proteine des Virus, das COVID-19 verursacht,
gefunden wurden.
Es ist möglich, dass dieser Test bei einigen Personen mit COVID-19 ein 
falsches nega�ves Ergebnis (falsch nega�v) ergibt. Das bedeutet, dass 
Sie möglicherweise dennoch COVID-19 haben, obwohl der Test nega�v 
ist. Wenn Ihr Test nega�v ist und Sie weiterhin COVID-19-ähnliche 
Symptome wie Fieber, Husten und/oder Kurzatmigkeit haben, sollten 
Sie Ihren Arzt aufsuchen. Ihr Arzt wird das Testergebnis zusammen mit 
allen anderen Aspekten Ihrer Krankengeschichte (wie Symptome, 
mögliche Exposi�onen und geografische Lage der Orte, die sie kürzlich 
bereist haben) bei der Entscheidung über Ihre weitere Behandlung 
berücksich�gen. Ihr Arzt kann Ihnen zum Beispiel vorschlagen, einen 
weiteren Test durchzuführen, um festzustellen, ob Sie sich mit dem 
SARS-CoV2-Virus angesteckt haben.

Ungül�g: Wenn nach 15 Minuten keine Linie im Kontrollbereich (C) 
erscheint, ist das Testergebnis ungül�g, unabhängig davon, ob eine 
Linie im Testbereich (T) vorhanden ist oder nicht. Möglicherweise 
wurden die Anweisungen nicht korrekt befolgt oder der Test ist 
fehlerha�. Es wird empfohlen den Test mit einem neuen Testkit zu 
wiederholen. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie 
das Produkt bi�e nicht mehr und wenden Sie sich an Ihren Händler 
vor Ort.

- Befolgen Sie weiterhin alle geltenden Vorschriften in Bezug auf den Kontakt mit anderen 
Personen und Schutzmaßnahmen. 
- Auch wenn der Test negativ ist, kann eine Infektion vorliegen, insbesondere in der Frühphase 
- Im Verdachtsfall ist der Test nach 1-2 Tagen zu wiederholen und mit anderen klinischen Tests 
zu kombinieren, um endgültig festzustellen, ob Sie sich mit COVID-19 infifiziert haben. 
- Wenn die Atemwegssymptome nicht durch COVID-19 verursacht werden, sollten Sie sich 
dennoch in ärztliche Behandlung begeben.

TEST PROCEDURE

√ ×

5x 5x

3.   Swab sample processing

10x

1 minute

Remove a nasal swab from the pouch.1

Using the sterile swab provided in the kit, 
carefully insert the swab into one nostril of the 
pa�ent. The swab �p should be inserted up to 
2-4 cm un�l resistance is met.

2

Unscrew sample collec�on tube.4

Roll the swab 5 �mes in a circular mo�on 
around the inside wall ensure that both mucus 
and cells are collected.Using the same swab, 
repeat this process for the other nostril to 
ensure that an adequate sample is collected 
from both nasal cavi�es.

3

Insert the swab in collec�on tube to the 
bo�om, rotate and squeeze the swab 10 �mes.

5

Leave the swab in the collec�on tube for 1 
minute.

6

Rotate and squeeze the tube several �mes with 
fingers from outside of the tube to unwater the 
swab. Remove the swab.

7

Screw the cap on the sample tube, break off the top 
of the cap and begin the test procedure.

8
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3 Drops

15 minutes

Remove the test from the sealed pouch. Lay it on a flat, clean 
and dry surface. 
Reverse the sample collec�on tube, and add 3 drops of test 
sample by squeezing the collec�on solu�on tube into (S) the 
sample well. 
Read results at 15 minutes.

1.

2.

3.

Collect all the package components and seal in biohazard specimen bag. Discard bag 
according with local legisla�on. 

4.

Read the instruc�on first prior to tes�ng. Bring the pouched test to 
room temperature prior to tes�ng. Do not open the pouch un�l 
ready to begin tes�ng.

NOTE: The test is intended to be read at 15 minutes. If the test is read before this or is read more 

than 30 minutes after the indicated read time, results may be inaccurate (false negative, false 
positive, or invalid) and the test should be repeated.

Careful: NO MATTER TEST RESULT IS POSITIVE OR NEGATIVE OR INVALID, this procedure must be 

done.

POSITIVE

INTERPRETATION OF RESULTS

LAGERUNG UND STABILITÄT

QUALITÄTSKONTROLLE

EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS

LEISTUNGSMERKMALE

DIAGNOSTISCHE SENSITIVITÄT UND SPEZIFITÄT

HÄUFIG GESTELLTE FRAGEN

SYMBOLINDEX

UNGÜLTIG

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) gilt als 
interne Verfahrenskontrolle. Sie bestä�gt ein ausreichendes Probenflüssigkeit, eine 
ausreichende Membran-Dochtwirkung und eine korrekte Verfahrenstechnik.

Die Nichtbefolgung der Anweisungen zur Probenentnahme und zum Testen führt zu 
falschen Ergebnissen und die Ergebnisse sind zu diesem Zeitpunkt ungül�g. 
Wenn der An�gengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze des Produkts liegt, wird 
ein falsch nega�ves Ergebnis angezeigt. 
Wenn das Testergebnis nega�v ist, die Symptome aber weiterhin bestehen, müssen Sie sich 
zur Bestä�gung an Ihren Arzt wenden. 
Ein nega�ves Testergebnis kann au�reten, wenn die Probe unsachgemäß entnommen, 
extrahiert oder transpor�ert wurde. Ein nega�ves Testergebnis schließt die Möglichkeit 
einer COVID-19- Infek�on nicht aus und sollte durch eine Viruskultur, einen molekularen 
Assay oder durch ein ELISA Verfahren bestä�gt werden. 
Ein posi�ves Testergebnis kann eine gleichzei�ge Infek�on mit anderen Erregern nicht 
ausschließen. 
Mit fortschreitender Krankheit nimmt die Anzahl der An�gene in der Probe ab. Daher ist 
der An�gengehalt von Proben, die im späten Stadium der COVID-19-Erkrankung gesammelt 
werden, reduziert und der Test solcher Proben ist anfällig für falsch nega�ve Ergebnisse. 
Ein nega�ves Testergebnis schließt eine COVID-19-Infek�on nicht aus. Beachten Sie 
weiterhin die geltenden Regelungen zur Eindämmung der Pandemie. (z. B. Kontaktbes-
chränkungen und Schutzmaßnahmen).

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

Lagerung: bei +2°C bis +30°C au�ewahren. 
Haltbarkeitsdauer: 24 Monate. 
Die Testkits müssen bei Raumtemperatur (+15~+30°C) verwendet werden. 
Nach öffnen der Folienverpackung von der Testkasse�e muss die Kasse�e innerhalb einer 
Stunde verwendet werden. Es wird empfohlen das Testkit sofort nach dem Öffnen zu verwen-
den. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung aufgedruckt.

1.  Analy�sche Spezifität
Die Ergebnisse zeigen, dass der COVID-19 Ag Test keine signifikante Kreuzreak�vität mit den 
folgenden Seromarkern aufweist:

Potenzieller Kreuzreaktant
Adenovirus
Humanes Metapneumovirus (hMPV) 
Rhinovirus 
Enterovirus/Coxsackievirus B4 
Menschliches Coronavirus OC43
Menschliches Coronavirus 229E 
Menschliches Coronavirus NL63 
Menschliches Coronavirus HKU1 
Menschliches Parainfluenza-Virus 1 
Menschliches Parainfluenza-Virus 2 
Menschliches Parainfluenza-Virus 3 
Menschliches Parainfluenza-Virus 4 
Influenza A
Influenza B
Respiratorisches Synzy�alvirus 
A MERS-CoV

Bordetella pertussis 
Chlamydia pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Legionella pnuemophila 
Mycoplasma pneumoniae 
Streptokokkus pneumoniae
Streptokokkus pyogenes (Gruppe A) 
Mycobacterium tuberculosis S
Taphylococcus aureus 
Staphylokokkus epidermidis 
Gepoolte menschliche Nasenwäsche
Candida albicans

1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ IFU/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ U/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
N/A
1.0 x 10⁶ cells/ml

Viren

Bakterien

Hefe

Konzentra�on
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml

2.  Mögliche Interferenzen 
Es wurde festgestellt, dass die folgenden Substanzen und Bedingungen den Test nicht 
beeinträch�gen. Die Liste der potenziell störenden Verbindungen und die getesteten Konzentra-
�onen lauten wie folgt:

Substanz

Endogenes

Rachenpas�lle
Phenolspray gegen 
Halsschmerzen
An�virales 
Medikament
Systemisches, 
An�bio�kum Tobramycin 0.0004% w/v

Phenol

Tamiflu (Oseltamivirphosphat)

15% v/v

0.5% w/v

Ak�ver Wirkstoff
Muzin 2% w/v
Vollblut
Phenylephrin

1% v/v
0.15% w/v

Konzentra�on

In zwei Studien mit insgesamt 684 Nasenabstrichproben wurden die Testergebnisse des 
COVID-19 Ag-Tests mit denen des Nukleinsäurenachweistests (PCR) verglichen. Die diagnos�sche 
Sensi�vität und Spezifität der Testergebnisse sind wie folgt:

Gesamtergebnisse

Gesamter-
gebnisse

214Posi�v

Posi�v

Nega�v

Nega�v

214 0

11 459

225 459

470

684

Ergebnisse von 
COVID-19 

Ag-Test

Ergebnisse des 
Nukleinsäure Nachweistests

Diagnos�sche Sensi�vität: 95,11% (214/225) (95%-KI* 91, 42% bis 97,53%) 
Diagnos�sche Spezifität: 100% (459/459) (95%-KI* 99, 2% bis 100,00%) 
Kombinierte prozentuale Übereins�mmung: 673/684, 98.39% (97.14% ～ 99.19%)

1. Wie funktioniert der Test?
Dieses Testkit verwendet die Immunochromatographie mit kolloidalem Gold zum qualita�ven 
Nachweis des Nukleoproteins der COVID-19-Komponenten in Nasenabstrichen.
2. Wird dieser Test Schmerzen verursachen?
Der Nasenabstrich kann leichte Beschwerden und Reizungen verursachen. Um ein genaues 
Testergebnis zu erhalten, ist es wich�g, den Nasenabstrich gemäß den Anweisungen im 
Abschni� "Testverfahren" durchzuführen. Es kann als unangenehm wahrgenommen werden, 
wenn der Abstrich �efer als empfohlen eingeführt wird. Wenn Sie starke Schmerzen verspüren, 
sollten Sie die Entnahme der Probe abbrechen.
3. Was ist der Unterschied zwischen einem COVID-19 PCR, Antigen und Antikörpertest?
Dies sind die drei wich�gsten Formen von Tests auf COVID-19, die sich stark voneinander 
unterscheiden. Molekulare Tests (auch als PCR-Tests bekannt) zeigen das gene�sche Struktur von 
COVID-19. Mit An�gentests lassen sich die Strukturproteine von COVID-19 nachweisen, wodurch 
die Existenz von COVID-19 direkt nachgewiesen werden kann. Unser Kit ist ein An�gentest. 
An�körpertests zeigen An�körper an, mit denen das Immunsystem in Ihrem Körper auf eine 
frühere COVID-19-Infek�on reagiert. Für die akute Diagnose von COVID-19 sind An�gentests 
besser geeignet als An�körpertests.
4. Was bedeutet es, wenn mein Testergebnis positiv ist?
Ein posi�ves Testergebnis bedeutet, dass Nukleoproteine des Virus, das COVID-19 verursacht, in 
Ihrer Abstrichprobe gefunden wurden. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zu weiteren Personen. 
Wahrscheinlich müssen Sie sich zu Hause in Selbstquarantäne, um die Verbreitung von COVID-19 
zu verhindern. Bi�e beachten Sie auch die entsprechenden Regeln zur Eindämmung der 
Pandemie und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder das örtliche Gesundheitsamt. In 
diesem Fall ist es empfehlenswert, das Ergebnis mit einer alterna�ven Testmethode wie einem 
PCR-Test zu bestä�gen.
5. Was bedeutet es, wenn mein Test negativ ist?
Ein nega�ves Testergebnis bedeutet, dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie sich mit COVID-19 
angesteckt haben. Der Test hat keine An�gene in Ihrer Abstrichprobe nachgewiesen, aber es ist 
möglich, dass Ihr Test ein falsches nega�ves Ergebnis liefert. Falsch nega�ve Testergebnisse 
können aus mehreren Gründen au�reten. 
Die Faktoren sind:
•    Die An�genmenge in der Abstrichprobe kann mit der Dauer der Infek�on abnehmen.
•    Der Test kann nega�v sein, bevor Sie Symptome entwickeln. 
•    Andere Gründe, wie im Abschni� "Einschränkungen" angegeben. Wenn Sie sich unwohl 
fühlen, sich die Symptome verschlimmern oder neu au�reten, sollten Sie sich sofort an eine 
medizinische Einrichtung vor Ort wenden.

HERSTELLER KONTAKTINFORMATIONEN

Wellkang Ltd.
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, 
Northern Ireland, UK

AXNAR GmbH 
Adlerstr. 77a 
25462 Rellingen, Deutschland
Kundenservice: +49 4101 6012 140 
Kundenservice E-Mail: info@axnar.com 
Kundenservice website: www.axnar.com
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Nega�ve: Only one line appears in Control area (C), no line appears in 
T area.
A nega�ve test result means that proteins from the virus that causes 
COVID-19 were not found in your sample.
It is possible for this test to give a nega�ve result that is incorrect 
(false nega�ve) in some people with COVID-19. This means that you 
could possibly s�ll have COVID-19 even though the test is nega�ve. If 
you test nega�ve and con�nue to experience COVID-19 like symptoms 
of fever, cough and/or shortness of breath, you should seek follow up 
care with your healthcare provider. Your healthcare provider will 
consider the test result together with all other aspects of your medical 
history (such as symptoms, possible exposures, and geographical 
loca�on of places you have recently traveled) in deciding how to care 
for you. For example, your healthcare provider may suggest you need 
another test to determine if you have contracted the virus causing 
COVID-19.

Invalid: If no line appears in the control area (C) at 15 minutes, the 
test results are invalid regardless of the presence or absence of line in 
the test area.The direc�on may not been followed correctly or the test 
may be deteriorated.It is recommended that repeat the test using a 
new device.If the problem persist,please stop to use the product and 
contact local distributor.

It is important that you work with your healthcare provider to help you understand the next 
steps you should take.
- Continue to follow all applicable rules regarding contact with others and protective 
measures. 
- Even if the test is negative, an infection may still be present, especially in the early phase. 
- In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, and combine with other clinical tests to 
finally determine whether patient is infected by COVID-19. 
-If respiratory symptoms are not cause by COVID-19, the patient still needs to go to the 
hospital for medical care. 

STORAGE AND STABILITY

QUALITY CONTROL

LIMITATION OF THE TEST

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

INDEX OF SYMBOLS

INVALID

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control area (C) is 
considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate 
membrane wicking and correct procedural technique.

Failure to follow the instruc�ons for sample collec�on and tes�ng will lead to erroneous 
results, and the results at this �me are invalid.
If the an�gen content in the sample is below the detec�on limit of the product, a false 
nega�ve result will appear.
If the test result is nega�ve, but the symptoms s�ll exist, you need to contact your doctor 
for confirma�on.
A nega�ve test result may occur if the specimen was collected, extracted or transported 
improperly. A nega�ve test result does not eliminate the possibility of SARS-CoV-2 infec�on 
and should be confirmed by viral culture or a molecular assay or ELISA.
A posi�ve test result cannot exclude co-infec�on with other pathogens.
As the disease progresses, the number of an�gens in the sample will decrease. Therefore, 
the an�gen content of samples collected in the late stage of the COVID-19 illness is 
reduced, and the test of such samples is prone to false nega�ves.
A nega�ve test result does not rule out a coronavirus infec�on and will set you free. Not 
affected by the rules in place to control spread (e.g. contact restric�ons and protec�ve 
measures). 

1.

2.

3.

4.

5.
6.

7.

Storage: store at 2~30°C. 
Shelf life: 24 months. 
Reagents and devices must be used at room temperature (15~30°C).
The unsealed casse�e is valid for 1 hour. It is recommended to use the tes�ng kit immediately 
a�er opening. The expira�on date is printed on the package.

1.  Analy�c Specificity
Results demonstrated that COVID-19 Ag Test has no significant cross-reac�vity with the 
seromarkers listed following：

2.  Interference
The following substances and condi�ons were found not to interfere with the test. List of 
poten�ally interfering compounds and concentra�ons tested are as follows:

A study using a total 684 nasal swab samples was conducted.Test results of COVID-19 Ag test 
were compared with nucleic acid detec�on test. The diagnos�c sensi�vity and specificity of the 
test results as following:

Diagnos�c sensi�vity: 214/225, 95.11% (91.42%～ 97.53%)
Diagnos�c specificity: 459/459, 100% (99.2%～ 100.00%)
Total agreement: 673/684, 98.39% (97.14%～ 99.19%)

1. How does the assay work?
This kit uses colloidal gold immunochromatography to qualita�vely detect the nucleoprotein of 
the COVID-19 components in nasal swabs.
2. Will this test hurt?
The nasal swab may cause mild discomfort. To get an accurate test result, it is important to take 
the nasal swab as directed in the Test Procedure sec�on. The discomfort can be increased if the 
swab is inserted beyond the recommended depth. If you feel severe pain, you should stop taking 
the sample.
3. What is the difference between COVID-19 molecule, antigen and antibody test?
They are the three main forms of tes�ng for COVID-19, and they are very different. Molecular 
tests (also known as PCR tests) show the gene�c table material of the COVID-19. An�gen tes�ng 
can detect the structural proteins of COVID-19, which can directly prove the existence of 
COVID-19. Our kit is an an�gen test. An�body Tests show an�bodies that the immune system in 
your body is responding to a previous COVID-19 infec�on. For the acute diagnosis of COVID-19, 
an�gen tests are be�er than an�body tests.
4. If my test result is positive, what does it mean?
A posi�ve test result means nucleoprotein from the virus that causes COVID-19 have been found 
in your swab sample. It is likely that you will need to self-isolate at home to prevent the spread 
of COVID-19. Please also observe the corresponding rules for spread control and contact your 
doctor or the local health department immediately. In this case it is recommended to have the 
result confirmed with an alterna�ve test method such as a PCR test.
5. What does it mean if I have a negative result?
A nega�ve test result means you are unlikely to be �me of tes�ng COVID-19. The test has no 
an�gens in your swab specimen detected, but it is possible that your test will give a false 
nega�ve. False nega�ve test results can result from mul�ple.
Factors caused are:
•    The amount of an�gen in the swab sample can decrease over the dura�on 
       of the infec�on.
•    The test can be nega�ve before you develop symptoms.
•    Other reasons as given in the limita�ons sec�on.
If you feel uncomfortable, or get worse or new symptoms, it's important to contact local medical 
ins�tu�on immediately.

Format: Casse�e  
Specimen: Nasal swab(anterior nasal area) specimen

* Please carefully read the instruc�ons before use
* Instruc�ons for use for catalogue number (REF) 1000 and (REF) 1001    

For self-tes�ng

COVID-19 Ag Test is the chromatographic assay test used for qualita�ve detec�on of the 
COVID-19 nucleoprotein an�gen in nasal swab specimen from suspected pa�ents may infected 
COVID-19. It is intended to be used in self-tes�ng.
COVID-19 Ag Test provides preliminary test results. And nega�ve results don’ t preclude 
COVID-19 Ag infec�on. The test kit cannot be used as the sole basis for treatment or other 
management decision. For in vitro diagnos�c use only.
People under the age of 15 should be tested by a guardian, and people over 70 years old should 
seek help from others for swab specimen collec�on. If the test result is nega�ve but s�ll with the 
present symptoms, it is recommended to consult a doctor for confirma�on in �me.A nasal swab 
sample can be self-collected by an individual aged 15-70 years. People are unable to collect 
samples by themselves may be assisted by other adults.  Infants or small children should be 
tested by medical staff.
The test is suitable for symptoma�c and asymptoma�c pa�ents. It is recommended for 
symptoma�c pa�ents.

This test kit uses COVID-19 monoclonal an�body and goat an�-mouse IgG polyclonal an�bodies 
that are respec�vely immobilized on a nitrocellulose membrane. It uses colloidal gold to label 
sufficient COVID-19 monoclonal an�body. Using nano-colloidal gold technology and applying 
highly specific an�body-an�gen reac�on and immunochromatographic analysis technology 
principle.
When tes�ng, the COVID-19 an�gen in the sample combined with the colloidal gold-labeled 
COVID-19 monoclonal an�body to form a complex, which was then combined with the COVID-19 
monoclonal an�body coated in the T line during chromatography, at this �me there is one red 
line in the T area .When the samples do not contain COVID-19 an�gen, colloidal gold-labeled 
COVID-19 monoclonal an�body cannot combined with COVID-19 monoclonal an�body in the T 
line region, so there is no red colored line in the T area .Regardless of the presence of COVID-19 
an�gen in the sample, a red line will form in the quality control area (C). The red line appears in 
the quality control area (C) serves as: 1.verifica�on that sufficient volume is added. 2.that proper 
flow is obtained 3. and as a control for the reagents.

(EN) COVID-19 Ag Test 

1.   Cleaning preparation before test
Wash or sani�ze your hands, and dry completely.

2.   Swab sample collection
NOTE:  If you are swabbing others,please wear a face mask. With children, you may not 
need to insert the swab as far into the nostril. For very young children, you may need 
another person to steady the child’s head while swabbing.
NOTE:  Failure to swab properly may cause false nega�ve results.
NOTE:  Please wash your hands before and a�er the test.
NOTE:  Do not touch the �p(specimen collec�on area) of the swab.

Test contains the following items to perform the assay:
1.    Test casse�e
2.    Instruc�on for use
3.    Sampling swab
4.    Biohazard specimen bag
5.    Sample collec�on tube containing  sample processing solu�on
6.    Tube rack          

1.    Clock or Timer         
2.    Mask             
3.    Disposable gloves

Read instruc�on for use carefully before performing this test.
For in vitro diagnos�c use only.
Do not use the test casse�e beyond the expira�on date.
The test casse�e should remain in the sealed pouch un�l use. Do not use the test casse�e if 
the pouch is damaged or the seal is broken.
Do not reuse the casse�e and swab. 
Do not mix and interchange different specimens.
You need to use the swab provided in the kit for sampling.
The tes�ng process must follow SPECIMEN PREPARATION and TEST PROCEDURE.
A�er the test,collect and put used product components in a plas�c bag. Close the bag and 
put it in another plas�c bag. Dispose of the bag with household garbage. Or collected and 
processed according to the requirements of the local epidemic preven�on department.
Do not touch the swab head when handling the swab.
Insufficient sampling or wrong sampling process may lead to wrong results.
Keep test kit and materials out of the reach of children and pets before and a�er use.
Wear safety mask or other face covering when collec�ng swabs from children or others.
That used materials and device should be treated as infec�ous even if the result of test is 
valid and nega�ve.
If the test result is nega�ve but s�ll with the present symptoms, it is recommended to 
consult a doctor for confirma�on in �me.

1.
2.

3.

4.

5.
6.

7.
8.

9.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

If you test positive with the COVID-19 Ag Test: 
-  you should self-isolate, 
-  and seek follow-up care with doctor/family physician or the local public health department as 
additional testing may be necessary. Doctor/family physician or the local public health 
department provider will work with you to determine how best to care for you based on your 
test result along with your medical history, and your symptoms.
-  have a PCR confirmatory test performed.

Posi�ve: Control line (C) and T line appear in the show window. 
Regardless of whether the color of the T line is dark or light, it 
should be interpreted as a posi�ve result.
A posi�ve test result means that proteins from the virus that 
causes COVID-19 were found in your sample and it is very likely 
you have COVID-19 and it is important to be under the care of your 
healthcare provider. It is also likely that you may be placed in 
isola�on to avoid spreading the virus to others. There is a very 
small chance that this test can give you a posi�ve test result that is 
wrong (false posi�ve.)

NEGATIV NEGATIVE

(DE) COVID-19 Ag Test 

Poten�al Cross-Reactant
Adenovirus
Human metapneumovirus (hMPV)
Rhinovirus
Enterovirus/Coxsackievirus B4
Human coronavirus OC43
Human coronavirus 229E
Human coronavirus NL63
Human coronavirus HKU1
Human parainfluenza virus 1
Human parainfluenza virus 2
Human parainfluenza virus 3
Human parainfluenza virus 4
Influenza A
Influenza B
Respiratory Syncy�al Virus A
MERS-CoV

Bordetella pertussis
Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae
Legionella pnuemophila
Mycoplasma pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (group A)
Mycobacterium tuberculosis
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Pooled human nasal wash
Candida albicans

1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ IFU/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ U/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
N/A
1.0 x 10⁶ cells/ml

Virus

Bacteria

Yeast

Concentra�on
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml

Substance

Endogenous

Throat Lozenge
Sore Throat Phenol
Spray
An�-viral Drug
An�bacterial, 
Systemic

Tobramycin 0.0004% w/v

Phenol

Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

15% v/v

0.5% w/v

Ac�ve Ingredient
Mucin 2% w/v
Whole Blood
Phenylephrine

1% v/v
0.15% w/v

Concentra�on

Total results

Total results

214Posi�ve

Posi�ve

Nega�ve

Nega�ve

214 0

11 459

225 459

470

684

Results of 
COVID-19 

Ag test

Results of nucleic
acid detec�on test

MANUFACTURER CONTACT INFORMATION

U�lisa�on prévue

Principe

Matériaux fournis

Matériaux requis, mais non fournis

Aver�ssements et précau�ons

Prépara�on des échan�llons

1434

Procédure de test

√ ×

5x 5x

3.   Processus

10x

1 minute

Re�rez l’écouvillon de son emballage.1

Enfoncez délicatement l’ écouvillon fourni dans 
le kit dans la narine de pa�ent sur 2 à 4cm.

2

Dévissez le tube de prélèvement d'échan�llon.4

Brossez fermement et lentement l'intérieur de 
la narine dans un mouvement circulaire contre 
la paroi nasale au moins 5 fois. Assurez-vous de 
prélever tout drainage nasal sur l’ écouvillon. En 
u�lisant le même écouvillon, répétez la même 
procédure de prélèvement pour l’autre narine.

3

Insérez l’ écouvillon dans le tube, touchez le 
fond du tube avec l’ embout de l’ écouvillon et 
remuez au moins 10 fois.

5

Laissez l’ écouvillon dans le tube de prélève-
ment pour 1 minute. 

6

Tournez et pressez les côtés du tube plusieurs 
fois avec les doigts à l’ extérieur pour extraire 
autant de liquide que possible de l’ écouvillon, 
puis re�rez l’écouvillon.

7

Revissez le gros capuchon sur le tube d’ échan�llon, 
cassez la tête du capuchon et commencer la 
procédure de test.

8
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3 gou�es

15 minutes

Re�rer le test de la poche�e scellée. Posez-le sur une surface 
plane, propre et sèche.
Inverser le tube de prélèvement d’ échan�llon et ajouter 3 
gou�es d’ échan�llon et presser le tube de solu�on d’échan�l-
lon dans le puits (S).
Le résultat doit être lu en 15 minutes.

1.

2.

3.

Rassembler tous les composants de l’ emballage et les sceller dans un sac d’ échan�llons 
approprié pour les risques biologiques. Jeter le sac conformément à la législa�on locale.

4.

Lire d’ abord la no�ce d’ u�lisa�on avant d’ effectuer le test. 
Apporter la poche�e à température ambiante avant le test. Ne pas 
l’ouvrir avant de procéder au test.

À Noter: Un résultat faussement négatif ou faux positif ou invalide peut se produire si le résultat 
du test est lu avant 15 minutes ou après 30 minutes. Et  il faut reprendre le nouveau test.

Attention: Le résultat, qu’il soit positif ou négatif ou invalide, cette procédure doit être effectuée.

POSITIF

Interpréta�on des résultats

Nega�f: Une seule ligne apparaît dans la zone de contrôle (C), 
aucune ligne n’apparaît dans la zone T.
Le résultat néga�f signifie que les protéines du virus qui causent 
COVID-19 n’ont pas été détectées dans votre échan�llon.
Il est possible d’ avoir le faux néga�f après le test chez certaines 
personnes poten�ellement infectées par COVID-19. Si le résultat est 
néga�f, mais vous avez des symptômes compa�bles avec COVID-19 
comme la fièvre, la toux et/ou l’ essoufflement. Il vous faut demander 
des soins de suivi avec votre fournisseur de soins de santé qui �endra 
compte du résultat ainsi que de vos antécédents médicaux ( tels que 
les symptômes, les exposi�ons possibles et les places où vous avez 
récemment voyagé) pour vous proposer la manière des soins. Par 
exemple, il peut vous suggérer d’avoir un autre test afin de déterminer 
si vous êtes contracté par le COVID-19.

Invalide: Si aucune ligne de contrôle n’ est présente, le test n’ a pas 
fonc�onné et est considéré comme invalide. Quelle que soit la 
présence ou l’ absence de ligne dans la zone.  Cela peut être le résultat 
d’ une procédure de test incorrecte et le test soit détérioré. Il est 
recommandé de tester à nouveau en u�lisant un nouvel disposi�f. Si le 
problème persiste, veuillez cesser d’ u�liser le produit et adresser au 
distributeur local.

Il est important que vous travailliez avec votre fournisseur de soins de santé pour procéder aux 
étapes suivantes.
-  Continuez à suivre toutes les recommandations de distinction et prenez les mesures de 
protection.
-  Même si le résultat est négatif, l’ inspection peut être présente, surtout dans la première 
phase.
-  Si les soupçons d’ infection persistent, répétez le test après 1-2 jours et prenez en compte 
d’autres tests cliniques pour enfin déterminer si le patient est infecté par COVID-19.
-  Si les symptômes respiratoires ne résultent pas de COVID-19, le patient doit toujours se rendre 
à l’hôpital pour des soins médicaux.

Stockage et stabilité

Contrôle de qualité

Limites du test

Caractéris�ques de performance

Sensibilité et spécificité du diagnos�c

Ques�ons fréquemment posées

Légende des symboles

INVALIDE

Le contrôle procédural est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la zone de 
contrôle (C) est considérée comme un contrôle procédural interne. Elle confirme  que le volume 
d’échan�llon est suffisant, adéquat mèche de la membrane et que la technique de procédure est 
correcte.

Stockage: être conservé à température entre 2 et 30°C. 
Durée de conserva�on : 24 mois.
Les réac�fs et les disposi�fs doivent être remis à température ambiante(15 à 30 ° C)  La casse�e 
descellée n’ est que valable pour une heure. Effectuez le test immédiatement après avoir re�ré le 
disposi�f de test de l’emballage. La date de péremp�on est indiquée sur l’emballage extérieur.

Ne pas réu�liser

Disposi�f de diagnos�c in vitro

Conserver entre 2 et 30℃

Fabricant

Représentant autorisé dans la 
Union Européenne

Numéro de lot

U�liser par date

Numéro de catalogue
Consulter les instruc�ons 
d’u�lisa�on

Garder au sec

Tenir à l’écart de la 
lumière du soleil

Ne pas u�liser si l’emballage 
est endommagé

n

Con�ent suffisamment 
pour <n> test

* Veuillez lire a�en�vement les instruc�ons avant d’u�liser
* Instruc�ons pour l'u�lisa�on des numéros d'ar�cle (REF) 1000 et (REF) 1001

Pour l'auto-test

(FR) COVID-19 Ag Test 

1.   Préparation de nettoyage avant de commencer
Lavez ou désinfectez vos mains, assurez-vous qu’elles soient sèches avant de commencer.

2.   Prélèvement  d’échantillons
À noter: Si vous effectuez un écouvillonnage pour les autres, veuillez porter un masque. 
Mais avec les enfants, l’ inser�on dans la narine n’ est pas aussi profonde. Vous devrez 
peut-être avoir une deuxième personne pour tenir la tête de l’ enfant pendant l’écouvillon-
nage.
À noter: Le fait de ne pas tamponner correctement peut entraîner des résultats faussement 
néga�fs.
À noter: Se laver les mains avant et après le test.
À noter: Ne pas toucher la pointe (zone de prélèvement des échan�llons) de l’écouvillon.

En cas de résultat positif:
-   Vous devez vous isoler, 
-  Demandez des soins de suivi avec votre médecin ou le fournisseur de soins de santé car des 
tests supplémentaires peuvent être nécessaires. Il travaillera avec vous pour vous proposer la 
meilleure façon des soins en fonction du résultat de test, de vos antécédents médicaux et vos 
symptômes.
-  Faites un test PCR de confirmation.

Posi�f: La ligne de contrôle (C) et la ligne T apparais-
sent dans la fenêtre de test. La présence de toute ligne 
T, aussi faible soit-elle, est un résultat posi�f.
Le résultat posi�f signifie que les protéines du virus qui 
causent COVID-19 ont été détectées dans votre échan-
�llon et vous êtes probablement infecté par COVID-19. 
Il est important de demander des soins de suivi avec 
votre fournisseur de soins de santé, et de vous isoler 
afin d’empêcher la propaga�on du virus.
Il y a peu de ”faux posi�f” après le test.

NEGATIF

Coordonnées du fabricant

No. IFU-COVID Ag-Self-EN
Ver.1.41
Eff.Date: Jan. 2022

Format: Casse�e
Echan�llon : Échan�llons sur écouvillon nasal (zone nasale antérieure) 

COVID-19 Ag Test est le test chromatographique pour la détec�on qualita�ve de l’ an�gène de la 
nucléoprotéine de COVID-19 dans des échan�llons obtenus par prélèvement sur écouvillon 
nasal provenant de pa�ents suspectés d’ avoir contracté le COVID-19. Il est des�né à l’ autotest. 
COVID-19 Ag Test fournit des résultats de test préliminaires. Les résultats néga�fs n’ empêchent 
pas l’ infec�on par le COVID-19 et ils ne peuvent pas être u�lisés comme seule base de 
traitement ou d’autres décisions de prise en charge. Uniquement pour le diagnos�c in vitro.
Pour les enfants de moins de 15 ans, le prélèvement est réalisé par un adulte et les vieillards de 
plus de 70 ans, le prélèvement sur écouvillon est réalisé à l’ aide d’ autres personnes. Si le 
résultat de test est néga�f, mais toujours avec les symptômes actuels, il est recommandé de 
consulter un médecin pour confirma�on à temps. Un échan�llon d’ écouvillon nasal peut être 
autoprélevé par une personne de 15 à 70 ans. Les personnes incapables de prélever des 
échan�llons par elles-mêmes peuvent être assistées par d’ autres adultes. Les nourrissons ou les 
pe�ts-enfants doivent être prélevés par le personnel médical.
Le test convient aux pa�ents qu’ ils soient symptoma�ques ou asymptoma�ques. Mais il est 
recommandé pour les pa�ents symptoma�ques.

En me�ant en pra�que de la technologie de l’ or nanocolloïdal et la réac�on an�corps-an�gène 
hautement spécifique et de la technologie principale d’ analyse immunochromatograpgique, ce 
kit de test u�lise des an�corps monoclonaux et des an�corps chèvre an�-souris IgG polyclonaux 
qui sont respec�vement immobilisés sur la membrane de nitrocellulose. Ainsi l’ or colloïdal pour 
marquer suffisamment l’an�corps monoclonal COVID-19.
Lors du test, les an�gènes de COVID-19 contenus dans l’échan�llon interagissent avec l’an�corps 
monoclonal COVID-19 marqué à l’ or colloïdal pour former un complexe qui a été enrobé avec 
l’ an�corps monoclonal COVID-19 dans la ligne T lors de la chromatographie, et puis une ligne 
rouge devrait apparaître dans la fenêtre de résultats (T). Si aucun an�gène de COVID-19 n’ est 
présent dans l’ échan�llon, la ligne rouge n’ apparaîtra pas sur la ligne de test T, puisque le 
marquage de l’ or colloïdal d’ an�corps monoclonal COVID-19 ne peut pas interagir avec 
l’ an�corps monoclonal COVID-19 dans la zone de la ligne T.  Indépendamment de la présence de 
l’ an�gène de COVID-19 contenu dans l’ échan�llon, la ligne rouge se formera dans la zone de 
contrôle de qualité (C). La ligne rouge apparue dans la zone de contrôle de qualité (C) sert à : 1. 
Vérifier qu’ un volume suffisant est déposé, 2. Vérifier qu’ un dépit nécessaire obtenu, 3. Et servir 
de contrôle pour les réac�fs.

Le test con�ent les éléments suivants pour effectuer le dépistage de test:
1.    Test casse�e
2.    No�ce d’u�lisa�on
3.    Écouvillon d’échan�llon
4.    Sac d'échan�llons Biohazard Sample
5.    Tube collecteur d’échan�llon contenant la solu�on de traitement 
6.    Porte-tubes         

1.    Minuteur 
2.    Masque
3.    Gants disponibles

Lire a�en�vement la no�ce d’u�lisa�on avant d’effectuer le test. 
Pour un usage de diagnos�c in vitro uniquement.
Ne pas u�liser la casse�e de test au-delà de la date de péremp�on.
La casse�e de test doit rester dans la poche�e jusqu’ à son u�lisa�on. Ne pas l’ u�liser 
si la poche�e est endommagée ou si le sceau est brisé.
La casse�e et l’écouvillon sont à usage unique.
Ne pas mélanger ni échanger différents échan�llons.
Il vous faut u�liser l’écouvillon fourni dans le kit pour le prélèvement .
Le processus de test doit suivre la Prépara�on des échan�llons et la Procédure de 
test .

Après le test, collecter et me�re les composants du produit usagés dans un sac en 
plas�que. Fermer le sac et le me�re dans un autre sac en plas�que. Jetez le sac avec 
les ordures ménagères. OU collectés et traités selon les exigences du service local de 
préven�on des épidémies.
Ne pas toucher la tête de l’écouvillon lors de la manipula�on de l’écouvillon.
Un mauvais prélèvement ou insuffisant pouvant conduire à un résultat erroné.
Garder le kit hors de portée des enfants et des animaux domes�ques.
Porter un masque ou couvrir le visage lors de la collec�on des écouvillons sur les 
enfants ou les autres.
Les matériaux et les disposi�fs usagés doivent être traités comme les produits 
infec�eux, même si le résultat du test est valide et néga�f.
Personne présentant des symptômes actuels compa�bles avec le COVID-19, mais 
testée néga�ve. Il est recommandé de consulter un médecin pour confirma�on.
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Le non-respect des instruc�ons rela�ves à procédure de test peut nuire à la performance 
du test et produire des résultats invalides.
Un résultat du faux néga�f peut être obtenu, si la concentra�on des an�gènes dans 
l’échan�llon est inférieure à la limite de détec�on minimale du test.
Si le résultat est néga�f, mais les symptômes persistent, vous devez contacter votre 
médecin pour confirma�on.
Un résultat néga�f du test peut être obtenu si l’ échan�llon a été collecté, extrait ou 
transporté de manière incorrecte. Le résultat néga�f n’ exclut pas l’ infec�on par 
SARS-CoV-2, des tests de suivi avec un diagnos�c moléculaire ou une culture virale ou ELISA 
doivent être envisagés.
Un résultat posi�f du test n’exclut pas les co-infec�ons avec d’autres agents pathogènes. 
Le nombre d’ an�gènes dans l’ échan�llon augmente à mesure que la maladie progresse, la 
concentra�on en an�gène dans l’ échan�llon à stade avancé de COVID-19 est réduite, donc 
le résultat de test est suscep�ble d’être le faux néga�f.
Un résultat néga�f du test ne peut pas exclure une contamina�on par le coronavirus et 
vous libère. Il faut prendre en compte la probabilité d’ infec�on par COVID comme les 
restric�ons de contact et les mesures de protec�on prises.

1.

2.

3.

4.
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1.  Spécificité analy�que
Les résultats ont démontré que le test COVID Ag n’ a aucune réac�vité croisée significa�ve avec les 
séromarqueurs indiqués ci-dessous：

La réac�vité croisée poten�elle
Adenovirus
Human metapneumovirus (hMPV) 
Rhinovirus 
Enterovirus/Coxsackievirus B4 
Human coronavirus OC43
Human coronavirus 229E 
Human coronavirus NL63 
Human coronavirus HKU1 
Human parainfluenza virus 1 
Human parainfluenza virus 2 
Human parainfluenza virus 3 
Human parainfluenza virus 4 
Influenza A
Influenza B
Respiratory Syncy�al Virus A 
MERS-CoV

Bordetella pertussis 
Chlamydia pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Legionella pnuemophila 
Mycoplasma pneumoniae 
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (group A) 
Mycobacterium tuberculosis 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus epidermidis 
Pooled human nasal wash
Candida albicans

1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ IFU/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ U/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
N/A
1.0 x 10⁶ cells/ml

Virus

Bactéria

Lévure

Concentra�on
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml

2.  Interférence
Les substances et condi�ons listées ci-après. Et les résultats n’ ont montré aucune 
interférence. Les concentra�ons testées et les composes poten�ellement interférents sont 
documentés dans le tableau ci-dessous:

Substance

Substances endogène

Pas�lles pour la gorge
Vaporisateur pour 
le mal de gorge
Médicament 
an�-viral 
An�bactérien,
Systémique Tobramycin 0.0004% w/v

Fenol

Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

15% v/v

0.5% w/v

Ingrédient ac�f
Mucine 2% w/v
Sang total
Phenylephrine

1% v/v
0.15% w/v

Concentra�on

Le test a été évalué avec 684 échan�llons d’écouvillon nasopharyngé. Les résultats du test COVID 
-19 Ag ont été comparés aux résultats du test de détec�on des acides nucléiques. La sensibilité 
et la spécificité des résultats sont indiquées ci-dessous:

Résultats totaux

Résultats 
totaux

214Posi�f

Posi�f

Nega�f

Nega�f

214 0

11 459

225 459

470

684

Résultat de 
COVID-19

Ag test

résultats du test de détec�on 
des acides nucléiques

La sensibilité: 214/225, 95.11% (91.42% ～ 97.53%)
La spécificité: 459/459, 100% (99.2% ～ 100.00%)
La précision: 673/684, 98.39% (97.14% ～ 99.19%)

1. Comment fonctionne le dosage?
Ce kit u�lise un immunoessai chromatographique à l’or colloïdal pour la détec�on qualita�ve 
des nucléoprotéines de la COVID-19 dans les écouvillons nasaux.
2. Ce test est-il douloureux?
L’ écouvillon nasal peut provoquer une légère gêne. Il est important de suivre les étapes de 
prélèvement de l’ écouvillon nasal comme indiqué dans la procédure afin d’ obtenir un 
résultat correct. Une gêne peut survenir si l’ écouvillon est inséré au-delà de la profondeur 
recommandée. En cas de douleur, terminez le processus de prélèvement de l’échan�llon.
3. Quelles sont les différences entre un test moléculaire COVID-19, un test antigénique et 
un test anticorps?
Il existe trois principaux types de tests COVID-19. Les tests moléculaires (également appelés 
tests PCR) détectent le matériel géné�que du coronavirus. Les tests an�géniques détectent 
la structure des protéines de COVID-19 qui perme�ent d’iden�fier directement l’existence de 
COVID-19. Les tests an�corps détectent les an�corps produits par le système immunitaire de 
votre organisme en réponse à une précédente infec�on par la COVID-19. Pour le diagnos�c 
aigu de COVID-19, les tests an�géniques sont meilleurs que les tests an�corps.
4. Que signifie un résultat positif ?
Un résultat posi�f signifie que des nucléoprotéines du virus responsable de la 
COVID-19 ont été trouvées dans votre échan�llon d’écouvillon nasal. Il est probable que vous 
deviez pra�que l’ auto-isolement à domicile pour éviter la propaga�on de la COVID-19. 
Veuillez suivre les direc�ves locales de distancia�on sociale pour limiter la propaga�on du 
virus et contacter immédiatement votre médecin ou le service de santé local. Dans ce cas, il 
est recommandé de faire confirmer le résultat avec une méthode de test alterna�ve telle 
qu'un test PCR.
5. Que signifie un résultat négatif?
Un résultat néga�f signifie qu’il est peu probable que vous soyez a�eint de la  
COVID-19 au moment du test. Le test n’ a pas détecté d’ an�gènes dans votre échan�llon 
d’ écouvillon nasal, mais il est possible que votre test ait donné un faux résultat néga�f. Les 
résultats faussement néga�fs peuvent être causés par plusieurs facteurs:
•    La quan�té d’an�gènes dans l’échan�llon d’écouvillon peut diminuer 
       pendant la durée de l’infec�on.
•    Le test peut être néga�f avant que vous ne développiez des symptômes. 
•    Les autres raisons indiquées dans Limites du test.
En cas d’ inconfort ou d’ accentua�on ou de l’ apparence des symptômes nouveaux , il est 
important de contacter immédiatement l’ins�tu�on médicale  locale.
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*Konfidenzintervalle

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt zusammenarbeiten, damit er Ihnen hilft, die nächsten 
Schritte zu verstehen, die Sie unternehmen sollten.



* Lea atentamente las instrucciones antes de usar
* Instrucciones para el uso de los números de proyecto (REF) 1000 y (REF) 1001

USO PREVISTO

PRINCIPIOS

MATERIALES SUMINISTRADOS

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

ADVERDENCIAS Y PRECAUCIONES

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1434

1.   Preparación de la limpieza antes de la prueba
Lávese o desinféctese las manos y séquelas completamente.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de realizar la prueba. 
Solo para uso de diagnós�co in vitro.
No use el casete de prueba después de la fecha de vencimiento.
El casete de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. No u�lice el casete 
de prueba si la bolsa está dañada o el sello está roto.
No reu�lice el casete y el hisopo.
No mezcle ni intercambie muestras diferentes.
Es necesario u�lizar el hisopo suministrado en el kit para la toma de muestras.
El proceso de prueba debe seguir la PREPARACIÓN DEL ESPECÍMEN y el PROCEDIMIENTO 
DE PRUEBA.
Después de la prueba, recoja y ponga los componentes usados del producto en una bolsa 
de plás�co. Cierre la bolsa y póngala en otra bolsa de plás�co. Deseche la bolsa con la 
basura domés�ca. O recoja y procese según los requisitos del departamento local de 
prevención de epidemia.
No toque la cabeza del hisopo al manipularlo.
El muestreo insufficiente o un proceso de muestreo erróneo pueden conducir a resultados 
erróneos.
Mantenga el kit de prueba y los materiales fuera del alcance de los niños y las mascotas 
antes y después de su uso.
U�lice mascarilla de seguridad u otro �po de cobertura facial al recoger hisopos de niños u 
otras personas.

Los materiales y el disposi�vo u�lizados deben considerarse como infecciosos aunque el 
resultado de la prueba sea válido y nega�vo.
Si el resultado de la prueba es nega�vo pero sigue con los síntomas presentes, se 
recomienda consultar a un médico para la confirmación a �empo.
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5x 5x

10x

1 minuto

Saque un hisopo nasal de la bolsa.1

U�lizando el hisopo estéril suministrado en el 
kit, introdúzcalo cuidadosamente en una fosa 
nasal del paciente. La punta del hisopo debe 
introducirse hasta 2-4 cm hasta encontrar 
resistencia.

2

Desenrosque el tubo de recogida.4

Pase el hisopo 5 veces con un movimiento 
circular alrededor del interior para asegurarse 
de que se recogen tanto el moco como las 
células. U�lizando el mismo hisopo, repita este 
proceso para la otra fosa nasal para asegurarse 
de que se recoge una muestra adecuada de 
ambas cavidades nasales.

3

Introduzca el hisopo en el tubo de recogida 
hasta el fondo, gire y apriételo 10 veces.

5

Deje el hisopo en el tubo de recogida perman-
ecer 1 minuto.

6

Gire y apriete el tubo varias veces con los 
dedos desde el exterior del tubo para desaguar 
el hisopo. Re�re el hisopo.

7

Enrosque el tapón del tubo de muestra, rompa 
la parte superior del tapón y comience el 
procedimiento de prueba.

8
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3 gotas

15 minutos
Saque la prueba de la bolsa sellada. Colóquela sobre una 
superficie limpia y seca.
tInvierta el tubo de recogida de muestras y añada 3 gotas de la 
muestra de prueba apretando el tubo de solución de recogida 
en la muestra.
Lea los resultados a los 15 minutos.

1.

2.

3.

Recoja todos los componentes del paquete y séllelos en una bolsa de muestras de riesgo 
biológico. Deseche la bolsa de acuerdo con la legislación local.

4.

POSITIVO

En caso de darse positivo con la prueba de antigen de COVID-19:
-  debe autoaislarse,
-  y busque atención de seguimiento con el médico/médico de familia o el departamento de 
salud pública local, ya que pueden ser necesarias pruebas adicionales. El médico/médico de 
familia o el departamento de salud pública local trabajará con usted para determinar la mejor 
manera de atenderle basándose en el resultado de su prueba junto con su historial médico y sus 
síntomas.
-  haga una prueba confirmatoria de PCR. 

Posi�vo: La línea de control (C) y la línea T aparecen en la ventanil-
la de visualización. Independientemente de que el color de la línea 
T sea oscuro o claro, debe interpretarse como un resultado 
posi�vo.
Un resultado posi�vo significa que las proteínas del virus que 
causa el COVID-19 se han encontrado en su muestra y es muy 
probable que usted tenga COVID-19 y es importante estar bajo el 
cuidado de su proveedor de atención médica. También es 
probable que se aísle para evitar el contagio del virus a otras 
personas. Hay una posibilidad muy pequeña de que esta prueba 
pueda dar un resultado posi�vo erróneo (falso posi�vo).

INTERPRETACION DE RESULTADOS

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

CONTROL DE CALIDAD

LIMITACION DE LA PRUEBA

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE DIAGNÓSTICO

PREGUNTAS FRECUENTES

ÍNDICE DE SÍMBOLOS

INVÁLIDO

Si no se siguen las instrucciones para la recogida de muestras y la realización de pruebas, se 
obtendrán resultados erróneos, y los resultados en este momento no son válidos.
Si el contenido de an�geno en la muestra está por debajo del límite de detección del 
producto, aparecerá un resultado falso nega�vo.
Si el resultado de la prueba es nega�vo, pero los síntomas siguen exis�endo, debe ponerse 
en contacto con su médico para confirmarlo.
Puede obtenerse un resultado nega�vo si la muestra se ha recogido, extraído o transporta-
do de forma incorrecta. Un resultado nega�vo de la prueba no elimina la posibilidad de 
una infección por el SRAS-CoV-2 y debe confirmarse mediante un cul�vo viral o un ensayo 
molecular o ELISA.
Un resultado posi�vo no puede excluir la coinfección con otros patógenos. 
A medida que la enfermedad avanza, el número de an�genos en la muestra disminuirá. Por 
lo tanto, el contenido de an�genos de las muestras recogidas en la fase tardía de la 
enfermedad COVID-19 es reducido, y la prueba de tales muestras es propensa a los falsos 
nega�vos.
Un resultado nega�vo en las pruebas no descarta una infección por coronavirus y le dejará 
libre. No se ve afectado por las normas establecidas para controlar la propagación (por 
ejemplo, las restricciones de contacto y las medidas de protección).
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No reu�lizar
Disposi�vo médico de 
diagnós�co in vitro
Almacenar entre 2-30℃

Fabricante

Representante autorizado 
en la Unión Europea

Código de lote

Fecha de caducidad

Número de catálogo
Consultar las instrucciones
de uso

Mantenerse seco

Mantenerse alejado 
de la luz solar

No u�lizar si el envase está 
dañado y consultar las 
instrucciones de uso

n

Contener sufficient
para <n>pruebas

NEGATIVO

(ES) Prueba de An�geno COVID-19
Para el autodiagnós�co
Format: Casse�e
Muestra: Muestra de hisopo nasal (área nasal anterior)

La Prueba de An�geno COVID-19 es la prueba de ensayo cromatográfico u�lizada para la 
detección cualita�va del an�geno de la nucleoproteína COVID-19 en muestras de hisopos 
nasales de pacientes sospechosos de estar infectados por COVID-19. Está des�nada a usarse en 
el autodiagnós�co. La Prueba de An�geno COVID-19 proporciona resultados preliminares de la 
prueba. Y los resultados nega�vos no excluyen la infección por COVID-19 Ag. El kit de prueba no 
se puede usa como la única base para el tratamiento u otra decisión de ges�ón. Sólo para uso de 
diagnós�co in vitro.
Los menores de 15 años deben ser examinados por un tutor, y los mayores de 70 años deben 
pedir ayuda a otras personas para la recogida de muestras. Si el resultado de la prueba es 
nega�vo, pero los síntomas persisten, se recomienda consultar a un médico para confirmarlo a 
�empo. La muestra de hisopo nasal puede recogerse por una persona de entre 15 y 70 años. Las 
personas que no son capaces de recogerlas por sí mismas pueden pedir ayudas a otros adultos. 
Los bebés o los niños pequeños deben ser examinados por el personal médico.
Las personas que no puedan recoger las muestras por sí mismas pueden ser ayudadas por otros 
adultos. Los bebés o los niños pequeños deben ser examinados por el personal médico.
La prueba es adecuada para pacientes sintomá�cos y asintomá�cos. Se recomienda para los 
pacientes sintomá�cos.

Este kit de prueba u�liza an�cuerpo monoclonal COVID-19 y an�cuerpos policlonales IgG 
an�-ratón de cabra que se inmovilizan respec�vamente en una membrana de nitrocelulosa. 
U�liza oro coloidal para e�quetar suficiente an�cuerpo monoclonal COVID-19. U�lizando la 
tecnología de oro nano-coloidal y aplicando la reacción an�cuerpo-an�geno altamente específi-
ca y el principio de la tecnología de análisis inmunocromatográfico.
Al realizar la prueba, el nuevo an�geno del coronavirus en la muestra se combinó con el 
an�cuerpo monoclonal COVID-19 marcado con oro coloidal para formar un complejo, que luego 
se combinó con el an�cuerpo monoclonal COVID-19 recubierto en la línea T durante la cromato-
gra�a, cuando hay una línea roja en el área T. Cuando las muestras no con�enen el an�geno del 
coronavirus, el an�cuerpo monoclonal COVID-19 marcado con oro coloidal no puede 
combinarse con el an�cuerpo monoclonal COVID-19 en la región de la línea T, por lo que no hay 
una línea de color rojo en el área T. Independientemente de la presencia del an�geno del 
coronavirus en la muestra, se formará una línea roja en el área de control de calidad (C). La línea 
roja que aparece en el área de control de calidad (C) sirve como: 1. verificación de que se ha 
añadido un volumen suficiente; 2. obtener un flujo adecuado; 3. y un control de los reac�vos.

La prueba con�ene los siguientes elementos para realizar el ensayo:
1.    Casete de la prueba
2.    Instrucciones de uso
3.    Hisopo de muestras
4.    Bolsa para muestras de riesgo biológico
5.    Tubo de recogida de muestras que con�ene solución de procesa miento de 
        muestras
6.    Estante de tubos

1.    Reloj o temporizador                    2.    Mascara                      3.    Guantes desechables

2.   Recogida de muestras con hisopo
NOTA: Si usted va a recoger muestras de otras personas, u�lice una mascarilla. En el caso de los 
niños, es posible que no sea necesario introducir el hisopo tan profundamente en la fosa nasal. 
En el caso de los niños muy pequeños, a lo mejor necesita otra persona que sostenga la cabeza 
del niño mientras realiza el hisopado.
NOTA: Si no se realiza el hisopado correctamente, se pueden obtener resultados nega�vos 
falsos. 
NOTA: Lávese las manos antes y después de la prueba.
NOTA: No toque la punta (zona de recogida de muestras) del hisopo.

3.   Procesamiento de la muestra del hisopo

Lea las instrucciones antes de realizar la prueba. Lleve la prueba en 
bolsa a temperatura ambiental antes de realizar la prueba. No abra 
la bolsa hasta que esté listo para comenzar la prueba.

NOTA: Se debe observar el resultado de la prueba durante los 15 minutos. Si el resultado se 

observa antes o más de 30 minutos después del tiempo indicado, puede ser inexacto (falso 
negativo, falso positivo o inválido) y la prueba debe repetirse.

Cuidado: NO IMPORTA QUE EL RESULTADO DE LA PRUEBA SEA POSITIVO O NEGATIVO O 

INVALIDO, este procedimiento debe realizarse.

Nega�vo: Solo aparece una línea en el área de Control (C), no aparece 
ninguna línea en el área T.
Un resultado nega�vo significa que no se han encontrado proteínas 
del virus que causa la COVID-19 en su muestra.
Es posible que esta prueba dé un resultado nega�vo incorrecto (falso 
nega�vo) en algunas personas con COVID-19. Esto significa que es 
posible que usted tenga COVID-19 aunque la prueba sea nega�va. Si 
su prueba es nega�va y sigue experimentando síntomas similares a los 
de COVID-19, tales comoe fiebre, tos y/o dificultad para respirar, debe 
buscar atención de seguimiento con su proveedor de atención médica. 
Este tendrá en cuenta el resultado de la prueba junto con todos los 
demás aspectos de su historial médico (como los síntomas, las 
posibles exposiciones y la ubicación geográfica de los lugares a los que 
ha viajado recientemente) para decidir cómo atenderle. Por ejemplo, 
su proveedor de atención médica puede sugerirle que necesite otra 
prueba para determinar si ha contraído el virus que causa la 
COVID-19.

Es importante que trabaje con su proveedor de atención médica para ayudarle a entender los 
siguientes pasos que debe tomar.
-  Siga respetando todas las normas aplicables relativas al contacto con otras personas y a las 
medidas de protección. 
-  Aunque la prueba sea negativa, puede haber una infección, especialmente en la fase inicial
-  En caso de sospecha, repita la prueba después de 1 ó 2 días, y combínela con otras pruebas 
clínicas para determinar finalmente si el paciente está infectado por COVID-19.
- Si los síntomas respiratorios no son causados por COVID-19, el paciente debe acudir al 
hospital para recibir atención médica.

Inválido: Si no aparece ninguna línea en la zona de control (C) a los 15 
minutos, los resultados de la prueba no son válidos, independiente-
mente de la presencia o ausencia de línea en la zona de prueba. Es 
posible que no se haya seguido  la dirección correctamente o que la 
prueba esté deteriorada. Se recomienda repe�r la prueba con un 
nuevo disposi�vo. Si el problema persiste, deje de u�lizar el producto 
y póngase en contacto con el distribuidor local.

Almacenamiento: almacenar entre 2 ~ 30 ℃. 

Periodo de validez: 24 meses.
Los reac�vos y disposi�vos deben u�lizarse a temperatura ambiental (15~30°C). 
El casete sin sellar es válido durante 1 hora. Se recomienda u�lizar el kit de pruebas inmediata-
mente después de abrirlo. La fecha de caducidad está impresa en el paquete.

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una línea de color que aparece en el área 
de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma el volumen de 
muestra sufficiente, la mecha de membrana adecuada y la técnica de procedimiento correcta.

1.  Especificidad analí�ca
Los resultados han demostrados que la prueba de an�geno COVID-19 no �ene una reac�vidad 
cruzada significa�va con los seromarcadores enumerados a con�nuación:

Reac�vo Cruzado Potencial
Adenovirus
Metapneumovirus humano (hMPV)
Rhinovirus 
Enterovirus/Coxsackievirus B4 
Coronavirus humano OC43
Coronavirus humano 229E 
Coronavirus humano NL63 
Coronavirus humano HKU1 
Virus de la parainfluenza humana 1
Virus de la parainfluenza humana 2
Virus de la parainfluenza humana 3 
Virus de la parainfluenza humana 4 
Influenza A
Influenza B
Virus respiratorio sinci�al A 
A MERS-CoV

Bordetella pertussis 
Chlamydia pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Legionella pnuemophila 
Mycoplasma pneumoniae 
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (grupo A) 
Mycobacterium tuberculosis 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus epidermidis 
Lavado nasal humano en conjunto
Candida albicans

1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ IFU/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ U/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
N/A
1.0 x 10⁶ cells/ml

Virus

Bacteria

Yeast

Concentración
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml

2.  Interferencia
Se ha comprobado que las siguientes sustancias y condiciones no interfieren con la prueba. 
La lista de compuestos potencialmente interferentes y las concentraciones probadas son las 
siguientes: Substancia

Endógeno

Pas�llas para 
la garganta

Spray de fenol para 
el dolor de garganta

Medicamento 
an�viral
An�bacteriano, 
Sistémico Tobramicina 0.0004% w/v

Fenol

Tamiflu (Fosfato de Oseltamivir)

15% v/v

0.5% w/v

Ingrediente Ac�vo
Mucina 2% w/v
Sangre Entera

Fenilefrina

1% v/v

0.15% w/v

Concentración

Se realizó un estudio con un total de 684 muestras de hisopos nasales y se compararon los 
resultados de la prueba de an�geno COVID-19 con la prueba de detección de ácido nucleico. La 
sensibilidad y especificidad diagnós�ca de los resultados de la prueba son las siguientes:

Resultados totales

Resultados 
totales

214Posi�vo

Posi�vo

Nega�vo

Nega�vo

214 0

11 459

225 459

470

684

Resultados de la 
prueba de 
an�geno 
COVID-19

Resultados de la prueba de 
prueba de detección 
de ácidos nucleicos

Sensibilidad diagnós�ca: 214/225, 95,11% (91,42% ～ 97,53%)
Especificidad diagnós�ca: 459/459, 100% (99,2% ～ 100,00%)
Acuerdo total: 673/684, 98,39% (97,14% ～ 99,19%)

1. ¿Cómo funciona el ensayo?
Este kit u�liza la inmunocromatogra�a con oro coloidal para detectar cualita�vamente la 
nucleoproteína de los componentes de COVID-19 en hisopos nasales.
2. ¿Le dolerá esta prueba?
El hisopo nasal puede causar una leve moles�a. Para obtener un resultado preciso de la prueba, 
es importante tomar el hisopo nasal como se indica en la sección Procedimiento de Prueba. Las 
moles�as pueden aumentar si se introduce el hisopo más allá de la profundidad recomendada. 
Si siente un dolor intenso, debe dejar de tomar la muestra.
3. ¿Cuál es la diferencia entre la prueba molecular, de antígeno y de anticuerpos de COVID-19?
Son las tres formas principales de pruebas de COVID-19, y son muy differentes. Las pruebas 
moleculares (también conocidas como pruebas PCR) muestran el material de la tabla gené�ca 
del COVID-19. La prueba de an�geno puede detectar las proteínas estructurales de COVID-19, lo 
que puede probar directamente la existencia de COVID-19. Nuestro kit es una prueba de 
an�genos. Las pruebas de an�cuerpos muestran los an�cuerpos que el sistema inmunológico de 
su cuerpo está respondiendo a una infección previa de COVID-19. Para el diagnós�co agudo de 
COVID-19, las pruebas de an�genos son mejores que las de an�cuerpos.
4. Si el resultado de mi prueba es positivo, ¿qué significa?
Un resultado posi�vo significa que se ha encontrado nucleoproteína del virus que causa la 
COVID-19 en su muestra de hisopo. Es probable que tenga que autoinstruirse en casa para evitar 
la transmisión del COVID-19. Observe también las normas correspondientes para el control de la 
propagación y póngase en contacto con su médico o con el departamento de salud local inmedi-
atamente. En este caso, se recomienda confirmar el resultado con un método de prueba alterna-
�vo, como la prueba PCR.
5. ¿Qué significa un resultado negativo?
Un resultado nega�vo de la prueba significa que es poco probable que sea el momento de 
realizar la prueba COVID-19. La prueba no detecta an�genos en su muestra de hisopo, pero es 
posible que su prueba dé un falso nega�vo. Los resultados falsos nega�vos de la prueba pueden 
ser el resultado de múl�ples.
Factores causados son:
•    La can�dad de an�geno en la muestra del hisopo puede disminuir a lo largo 
      de la duración de la infección.
•    La prueba puede ser nega�va antes de que desarrollen los síntomas. 
•    Otras razones, como se indica en la sección de limitaciones.
Si se siente incómodo, o empeora o aparecen nuevos síntomas, es importante ponerse en 
contacto con la ins�tución médica local inmediatamente.
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USO PREVISTO

PRINCIPI

MATERIALI FORNITI

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

AVVERTENZE E PRECAUZIONE

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
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1 minuto

Estrarre il tampone nasale dalla confezione.1

U�lizzando il tampone sterile fornito nel kit, 
inserirlo con cautela in una narice del paziente. 
La punta del tampone deve essere inserita a 2-4 
cm di profondità dal bordo della narice, fino a 
quando si sente una resistenza.

2

Rimuovere il tappo della prove�a di raccolta del 
campione.

4

Ruotare il tampone 5 volte lungo la mucosa 
all’ interno della narice per garan�re il prelievo 
sia del muco che delle cellule. Ripetere la 
procedura con lo stesso tampone nell’ altra 
narice per garan�re che sia raccolto un campio-
ne adeguato da entrambe le cavità nasali.

3

Inserire il tampone nella prove�a di raccolta 
fino in fondo, ruotare e premere il tampone 10 
volte.

5

Lasciare il tampone nella prove�a di raccolta 
per 1 minuto.

6

Ruotare e premere più volte la prove�a con le 
dita dall’esterno della prove�a per rimuovere la 
soluzione dal tampone. Estrarre il tampone.

7

Posizionare il tappo sulla prove�a del campio-
ne, rompere la parte superiore del tappo e 
iniziare la procedura del test.

8

C
O

V
ID

-1
9

 

A
g

C T S

3 gocce

15 minu�
Estrarre il kit dalla busta sigillata e posizionarlo su una superfi-
cie piana, pulita e asciu�a.
Inver�re la prove�a di raccolta del campione, poi spremere la 
prove�a e introdurre 3 gocce del campione nel pozze�o del 
campione (S).
Il risultato sarà visibile dopo 15 minu�.

1.

2.

3.

Raccogliere i materiali usa� del test e sigillarli in un sacche�o per rifiu� a rischio biologico. 
Smal�re il sacche�o in conformità alle norma�ve locali.

4.

POSITIVO

INTERPRETAZIONE DEI RESULTATI

CONSERVAZIONE E SCADENZA

CONTROLLO DI QUALITÀ

LIMITAZIONI DEL TEST

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

SENSIBILITÀ E SPECIFICITÀ DIAGNOSTICHE

DOMANDE FREQUENTI

SIGNIFICATI DEI SIMBOLI

INVALIDO

La mancata osservanza delle istruzioni per la raccolta del campione e per la procedura del 
test porterà a risulta� erra� e invalidi.
Se la quan�tà dell’ an�gene contenuto nel campione è inferiore al limite di rilevazione del 
test, si o�errà un risultato falso nega�vo.
Se il risultato del test è nega�vo, ma i sintomi esistono ancora, è necessario conta�are il 
medico per la il giudizio diagnos�co.
Il risultato del test potrebbe essere nega�vo se il campione è stato raccolto, estra�o o 
trasportato in modo improprio. Il risultato nega�vo non elimina la possibilità di infezione 
da SARS-CoV-2 e dovrebbe essere confermato dalla coltura virale o da un test molecolare o 
ELISA.
Il risultato posi�vo non elimina la coinfezione con altri agen� patogeni. 
Con il progredire della mala�a, il numero di an�gene contenuto nel campione diminuirà. 
Pertanto, l’ an�gene contenuto nel campione raccolto nella fase avanzata della mala�a 
COVID-19 è rido�o e il test di tale campione è sogge�o a risultato falso nega�vo.
Il risultato nega�vo non elimina l’ infezione dal coronavirus e non � renderà libero. Osserva-
re le norme in vigore per il contenimento della diffusione del COVID-19 (es. restrizioni sui 
conta� e misure di protezione).

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

Non riu�lizzare
Disposi�vo medico 
diagnos�co in vitro
Da conservare a 
temperatura controllata
Produ�ore
Rappresentante autorizzato 
nella Unione Europea

Codice del lo�o

Data di scadenza

Numero di catalogo
Consultare le istruzioni 
per l’uso

Da mantenere asciu�o

Da tenere lontano dalla 
luce solare

Non riu�lizzare se la 
confezione è danneggiata

n

Contenuto sufficiente 
per <n>tests

NEGATIVE

1.    Orologio o Timer                  2.    Mascherina                   3.    Guan� monouso

3.   Trattamento del campione raccolto con il tampone

È importante che collabori con il tuo medico che ti aiuterà a capire i prossimi passi da compiere.
-Continuare a seguire tutte le norme applicabili in materia di contatto con gli altri e misure di 
protezione.
-Anche se il risultato del test è negativo, è possibile che tu sia infettato dal COVID-19, soprattutto 
nella fase iniziale.
-In caso di sospetta infezione da COVID-19, ripetere il test dopo 1-2 giorni e prendere in consider-
azione il risultato del test insieme con quelli di altri test clinici per fare il giudizio diagnostico.
- Se i sintomi respiratori non sono causati dal COVID-19, il paziente deve comunque recarsi in 
ospedale per le cure mediche.

Conservazione: a 2~30°C. 
Scadenza: 24 mesi.
I reagen� e i disposi�vi devono essere u�lizza� a temperatura ambiente (15~30°C).
La casse�a non sigillata è valida per 1 ora. Si consiglia di u�lizzare il kit del test subito dopo 
l’apertura della confezione. La data di scadenza è stampata sulla confezione.
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* Si prega di leggere a�entamente le istruzioni prima dell’uso
* Istruzioni per l'uso per il numero di ar�colo (REF) 1000 e (REF) 1001

(IT) COVID-19 Ag Test 
Per autodiagnosi
Formato: Casse�a
Campione: Campioni di tampone nasale (area nasale anteriore)

COVID-19 Ag Test è il test cromatografico u�lizzato per la rilevazione qualita�va dell’ an�gene 
nucleoproteico COVID-19 contenuto nei campioni raccol� con i tamponi nasali da pazien� 
sospe� di COVID-19. È des�nato ad essere u�lizzato per l’ autodiagnosi, e fornisce risulta� 
preliminari del test. I risulta� nega�vi non precludono l’ infezione da COVID-19. Il kit del test non 
può essere u�lizzato come unica base per il tra�amento o altre decisioni ges�onali, ma solo per 
l’uso diagnos�co in vitro. 
Le persone di età inferiore ai 15 anni devono essere testate da un tutore e le persone di età 
superiore ai 70 anni devono essere aiutate da altri nella raccolta del campione. Se il risultato del 
test è nega�vo ma il paziente ha sintomi sospe�, si consiglia di consultare un medico per il 
giudizio diagnos�co. Il campione può essere auto-raccolto da un individuo di età compresa tra 
15 e 70 anni. Le persone che non sono in grado di raccogliere campioni da sole possono essere 
aiutate da altri adul�. Infan� e bambini devono essere testa� da personale medico.
Il test è ada�o sia a pazien� sintoma�ci sia a quelli asintoma�ci. È raccomandato per i pazien� 
sintoma�ci.

Questo kit di test u�lizza l’ an�corpo monoclonale COVID-19 e gli an�corpi policlonali IgG 
an�-topo di capra, che sono rispe�vamente immobilizza� su una membrana di nitrocellulosa. 
U�lizza l’oro colloidale per marcare una quan�tà sufficiente di an�corpo monoclonale COVID-19. 
Vengono applica� la tecnologia del nano oro colloidale, la reazione an�corpo-an�gene 
altamente specifica e il principio di analisi immunocromatografica.
Durante il test, l’ an�gene del COVID-19 contenuto nel campione si combina con l’ an�corpo 
monoclonale COVID-19 marcato con l’ oro colloidale per formare un complesso, il quale si 
combina poi con l’ an�corpo monoclonale COVID-19 rives�to sulla linea T so�o l’ azione della 
cromatografia, facendo apparire una linea rossa nell’ area T. Se il campione non con�ene 
l’ an�gene, non è possibile formare nessun complesso nell’ area della linea T e quindi non appare 
nessuna banda rossa. Indipendentemente dalla presenza dell’ an�gene nel campione, apparirà 
una linea rossa nell’ area del controllo della qualità (C), che serve come: 1. la verifica che è stato 
aggiunto un volume sufficiente; 2. la verifica che è stato o�enuto il flusso corre�o; 3. il controllo 
dei reagen�.

Il COVID-19 Ag Test con�ene i seguen� component per eseguire il test:
1.    Casse�a del test 
2.    Istruzione per l’uso
3.    Tampone nasale
4.    Contenitore per i rifiu� a rischio biologico
5.    Prove�a di raccolta del campione con la soluzione di tra�amento  

Leggere a�entamente le istruzioni per l’uso prima di eseguire i test. 
Solo per l’uso diagnos�co in vitro.
Non u�lizzare la casse�a del test oltre la data di scadenza.
La casse�a del test deve essere conservata nella busta sigillata prima dell’ uso. Non 
u�lizzarla se la busta è danneggiata o non è più sigillata.
Non riu�lizzare la casse�a e il tampone.
Non mescolare o scambiare campioni diversi.
U�lizzare il tampone fornito nel kit per la raccolta del campione.
Il processo del test deve seguire la PREPARAZIONE DEI CAMPIONI e la PROCEDURA DEL 
TEST.
Dopo il test, raccogliere e me�ere i materiali usa� in un sacche�o di plas�ca. Chiudere il 
sacche�o e me�erlo in un altro sacche�o di plas�ca, poi smal�rlo con i rifiu� domes�ci. 
Oppure tra�are e smal�re i materiali usa� in conformità alle norma�ve locali per la preven-
zione delle epidemie.
Non toccare la testa del tampone in nessun caso.
La quan�tà insufficiente del campione o il processo errato della raccolta del campione 
possono portare a risulta� erra�.
Tenere il kit e i materiali fuori dalla portata dei bambini e animali domes�ci prima e dopo 
l’uso del kit.
Indossare una mascherina o altre maschere per il viso durante la raccolta del campione con 
i tamponi dai bambini o altre persone.
I materiali e disposi�vi usa� devono essere tra�a� come potenziali infe�vi anche se il 
risultato del test è valido e nega�vo.
Se il risultato del test è nega�vo ma il paziente ha sintomi sospe�, si consiglia di consultare 
un medico per il giudizio diagnos�co.

1.
2.

3.

4.

5.
6.

7.
8.

9.

10.

11.
12.

13.

14.

15.

1.   Pulizia prima del test
Lavare o disinfe�are le mani e asciugarle completamente.

2.   Raccolta del campione con il tampone
A�enzione: Indossare una mascherina durante la raccolta del campione degli altri. Non inserire 
il tampone fino in fondo nella narice dei bambini. Se il bambino è molto piccolo, è meglio essere 
assis�to da un’ altra persona per tenere ferma la testa del bambino durante la raccolta del 
campione.

A�enzione: L’uso scorre�o del tampone può portare a risulta� falsi nega�vi. 
A�enzione: Si prega di lavarsi le mani prima e dopo il test.
A�enzione: Non toccare la testa (l’area di raccolta del campione) del tampone.

Leggere le istruzioni prima di eseguire il test. Consen�re al kit 
confezionato di raggiungere la temperatura ambiente prima del 
test. Non aprire la confezione fino a quando è pronto il test.

ATTENZIONE: Il risultato del test deve essere visibile dopo 15 minuti. Se è visibile prima o più di 30 
minuti dopo il tempo indicato, il risultato potrebbe essere errato (falso negativo, falso positivo, or 
invalido) e il test deve essere eseguito di nuovo.

ATTENZIONE: Indipendentemente dal fatto che il risultato del test sia positivo, negativo o invalido, 
questa procedura deve essere eseguita.

Posi�vo: Appaiono sia la linea di controllo (C) sia la linea T. 
Indipendentemente dal fa�o che il colore della linea T sia scuro 
o chiaro, il risultato dovrebbe essere interpretato come posi�vo.
Il risultato posi�vo del test indica che le proteine del virus che 
causa il COVID-19 sono trovate nel tuo campione ed è molto 
probabile che tu abbia il COVID-19, ed è importante me�er� 
so�o la cura del tuo medico. È anche probabile che sia necessar-
io me�er� in isolamento per evitare di diffondere il virus agli 
altri. C’ è una piccolissima possibilità che da questo test si 
o�enga un risultato posi�vo che è sbagliato (falso posi�vo).

Se il risultato del tuo COVID-19 Ag Test è positivo: 
-  devi metterti in isolamento,
-  e metterti sotto la cura del medico/medico di famiglia o dipartimento di sanità pubblica locale, 
dato che sarebbe necessario sottoporti ad altri test. Il medico/medico di famiglia o il dipartimen-
to di sanità pubblica locale troverà un modo migliore per curarti in base al risultato del tuo test, 
la tua storia medica e i tuoi sintomi.
-  e devi sottoporti a un test confermativo di PCR.

Nega�ve: Solo una linea appare nell’ area di controllo, nessuna linea 
appare nell’area T.
Il risultato nega�vo del test indica che le proteine del virus che causa il 
COVID-19 non sono trovate nel tuo campione.
È possibile che alcune persone infe�ate dal COVID-19 o�engano da 
questo test un risultato nega�vo che è errato (falso nega�vo). Ciò 
significa che potres� avere ancora il COVID-19 nonostante il risultato 
nega�vo. Se il tuo risultato del test è nega�vo ma con�nui a manifes-
tare sintomi del COVID-19 come la febbre, la tosse e/o la mancanza di 
respiro, dovres� me�er� so�o la cura del tuo medico. Il tuo medico 
prenderà in considerazione il risultato del test insieme a tu� gli altri 
aspe� della tua storia medica (come sintomi, possibili contagi e 
posizione geografica dei luoghi dove sei stato di recente) nel decidere 
come curar�. Ad esempio, il tuo medico potrebbe suggerir� di 
eseguire un altro test per confermare se sei infe�ato dal virus che 
causa il COVID-19. 

Invalido: Se nessuna linea appare nell’ area di controllo (C) dopo 15 
minu�, i risulta� del test non sono validi nonostante che sia presente 
una linea nell’area del test. La causa potrebbe essere l’errore dell’oper-
azione o il deterioramento del kit. Si consiglia di ripetere il test usando 
un nuovo kit. Se il problema esiste ancora, sme�ere di usare il 
prodo�o e conta�are il distributore locale.

Il test prevede un controllo procedurale. Una linea colorata che appare nell’area di controllo (C) è 
considerata un controllo procedurale interno, e conferma che il volume del campione è 
sufficiente, la traspirazione della membrana è adeguata e la tecnica procedurale è corre�a.

1.  Specificità Anali�ca
I risulta� del COVID-19 Ag Test non hanno mostrato la cross-rea�vità rilevante con i seguen�  
siero-marcatori:

Poten�ale Cross-Reagente
Adenovirus
Metapneumovirus umano (hMPV) 
Rhinovirus 
Enterovirus/Coxsackievirus B4 
Coronavirus umano OC43
Coronavirus umano 229E 
Coronavirus umano NL63 
Coronavirus umano HKU1
Virus parainfluenzale umano 1 
Virus parainfluenzale umano 2 
Virus parainfluenzale umano 3 
Virus parainfluenzale umano 4 
Influenza A
Influenza B
Virus Respiratorio Sinciziale A 
MERS-CoV

Bordetella pertussis  
Chlamydia pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Legionella pnuemophila 
Mycoplasma pneumoniae 
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (gruppo A) 
Mycobacterium tuberculosis 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus epidermidis  
Pooled human nasal wash
Candida albicans

1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ IFU/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ U/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
N/A
1.0 x 10⁶ cells/ml

Virus

Ba�eri

Lievito

Concentrazione
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml

2.   Interferenza
È stato riscontrato che le seguen� sostanze e condizioni non hanno interferito con il test. I 
compos� e le rela�ve concentrazioni testa� sono elenca� quanto segue:

Sostanza

Endogeno

Pas�glia per la gola
Spray Phenol per 
la gola irritata

Farmaco an�virale
An�ba�erico,
Sistemico Tobramicina 0.0004% w/v

Phenol

Tamiflu (Oseltamivir Fosfato)

15% v/v

0.5% w/v

Ingredien� A�vi
Mucina 2% w/v
Sangue intero
Phenylephrine

1% v/v
0.15% w/v

Concentrazione

È stato condo�o uno studio su un totale di 684 campioni raccol� con i tamponi nasali. I risulta� 
del COVID-19 Ag Test sono sta� confronta� con quelli del test di rilevamento dell’ acido nucleico. 
La sensibilità e la specificità diagnos�che dei risulta� del test sono riportate quanto segue:

Risulta� totali

Risulta� totali

214Posi�vo

Posi�vo

Nega�vo

Nega�vo

214 0

11 459

225 459

470

684

Resulta� del 
COVID-19 Ag 

test

Resulta� del test di
 rilevamento dell’acido 

nucleico

Tasso di sensibilità diagnos�ca: 214/225, 95.11% (91.42% ～ 97.53%)
Tasso di specificità diagnos�ca: 459/459, 100% (99.2% ～ 100.00%)
Tasso di coincidenza: 673/684, 98.39% (97.14% ～ 99.19%)

1. Come funziona il test?
Questo kit u�lizza l’ oro colloidale nell’ analisi immunocromatografica per rilevare qualita�va-
mente la nucleoproteina del COVID-19 contenuta nel campione raccolto con il tampone nasale.
2. Questo test ti farà male?
Il tampone nasali potrebbe causare un lieve disagio. Per o�enere un risultato esa�o, è 
importante usare il tampone nasale come indicato nella PROCEDURA DEL TEST. Il disagio 
potrebbe essere aumentato se il tampone viene inserito oltre la profondità consigliata. Se avver� 
un forte dolore, dovres� interrompere la raccolta del campione.
3. Qual è la differenza tra il test della molecola, dell'antigene e dell’anticorpo del COVID-19?
Ci sono tre modi principali di test per il COVID-19, che sono molto diverse tra di loro. Il test 
molecolare (noto anche come il Test PCR) rivela il materiale gene�co del COVID-19. Il test 
dell’ an�gene può rilevare le proteine stru�urali del COVID-19, che dimostrano dire�amente 
l’ esistenza del COVID-19. Il nostro kit è un test dell’ an�gene. Il test dell’ an�corpo mostra gli 
an�corpi, che indicano che il sistema immunitario del tuo corpo sta rispondendo a una 
precedente infezione da COVID-19. Per la diagnosi esa�a del COVID-19, il test dell’ an�gene è 
meglio del test dell’an�corpo.
4. Che cosa significa se il mio risultato del test è positivo?
Il risultato posi�vo significa che nel tuo campione raccolto con il tampone è trovata la nucleopro-
teina del virus che causa il COVID-19. È probabile che tu debba me�er� in isolamento a casa per 
la prevenzione della diffusione del COVID-19. Si prega di osservare anche le regole rela�ve per il 
controllo della diffusione e di conta�are immediatamente il tuo medico o il dipar�mento di 
sanità pubblica locale. In questo caso si consiglia di confermare il risultato con un diverso 
metodo di prova come un test PCR.
5. Che cosa significa se il mio risultato del test è negativo?
Il risultato nega�vo significa che è improbabile che tu sia infe�ato dal COVID-19. Il test rivela che 
non è trovato l’ an�gene nel tuo campione raccolto con il tampone, ma è possibile che il risultato 
sia falso nega�vo, che potrebbe essere causato da diversi fa�ori.
Le cause del risultato falso nega�vo potrebbero essere:
•    La quan�tà di an�gene contenuto nel campione raccolto con il tampone 
      può diminuire durante il processo dell’infezione.
•    Il risultato del test può essere nega�vo prima che tu manifes� i sintomi.
•    Altre cause elencate nella LIMITAZIONI DEL TEST.
Se � sen� male o peggio o manifes� nuovi sintomi, è importante conta�are immediatamente 
l’is�tuto medico locale.

INFORMAZIONI DI CONTATTO DEL PRODUTTORE

BEOOGD GEBRUIK

PRINCIPLES

VERSTREKTE MATERIALEN

VEREISTE MAAR NIET VERSTREKTE MATERIALEN

WAARSCHUWING EN VOORZORGSMAATREGELEN

SPRVIMRN VOORBEREIDING

TESTMETHODE

1434

√ ×

5x 5x

10x

1 minuut

Neem een neusswab uit het zakje.1

Gebruik het steriele swab dat in de kit zit en 
breng het swab voorzich�g in één neusgat van 
de pa�ënt. De punt van het swab moet tot 2-4 
cm worden ingebracht totdat weerstand wordt 
ondervonden.

2

Schroef de monsterverzamelbuis los.4

Rol het swab 5 keer in een cirkelvormige 
beweging rond de binnenwand zodat zowel 
slijm als cellen worden verzameld. Herhaal dit 
proces met hetzelfde swab voor het andere 
neusgat om ervoor te zorgen dat uit beide 
neusholten een voldoende specimen wordt 
verzameld.

3

Breng het swab tot op de bodem in de verzam-
elbuis, draai het swab en knijp er 10 keer in.

5

Laat het swab gedurende 1 minuut in de 
verzamelbuis zi�en.

6

Draai en knijp enkele malen met fingers van 
buitenaf in de buis om het swab te ontwateren. 
Verwijder het swab.

7

Schroef de dop op de monsterbuis, breek de 
bovenkant van de dop en begin de testproce-
dure.

8
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3 drops

15 minuten
Haal de test uit het verzegelde zakje. Leg het op een vlakke, 
schone en droge ondergrond.
Draai de monsteropvangbuis om en voeg 3 druppels testmon-
ster toe door in de opvangbuis te knijpen in (S) het monster-
putje.
Lees de resultaten na 15 minuten.

1.

2.

3.

Verzamel alle verpakkingsonderdelen en doe ze in een biohazard monsterzak. Gooi de zak 
weg volgens de plaatselijke wetgeving.

4.

POSITIEF

INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

OPSLAG EN STABILITEIT

KWALITEITSBEWAKING

BEPERKING VAN DE TEST

PRESTATIEKENMERKEN

DIAGNOSTISCHE GEVOELIGHEID EN SPECIFICITEIT

VAAK GESTELDE VRAGEN

INDEX VAN SYMBOLEN

ONGELDIG

Indien de instruc�es voor monstername en testen niet worden opgevolgd, zullen fou�eve 
resultaten worden verkregen en zijn de resultaten op dit moment ongeldig.
Indien het an�geengehalte in het monster onder de detec�egrens van het product ligt, zal 
een vals-nega�ef resultaat optreden.
Als het testresultaat nega�ef is, maar de symptomen blijven bestaan, moet u contact 
opnemen met uw arts voor nadere informa�e.
Een nega�ef testresultaat kan zich voordoen als het monster op onjuiste wijze is verzameld, 
geëxtraheerd of vervoerd. 
Een nega�ef testresultaat sluit de mogelijkheid van een SARS-CoV-2-infec�e niet uit en 
moet worden beves�gd door een viruskweek of een moleculaire test of ELISA.
Een posi�ef testresultaat kan een co-infec�e met andere pathogenen niet uitsluiten. 
Naarmate de ziekte vordert, zal het aantal an�genen in het monster afnemen. Daarom is 
het an�geengehalte van monsters die in het late stadium van de COVID-19-ziekte zijn 
genomen, verlaagd, en is de test van dergelijke monsters vatbaar voor vals-nega�even.
Een nega�ef testresultaat sluit een besme�ng met het coronavirus niet uit en zal u 
vrijpleiten. De regels om verspreiding tegen te gaan (bv. contactbeperkingen en bescher-
mende maatregelen) zijn niet van toepassing.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

Niet hergebruiken
In vitro diagnos�sch 
medisch hulpmiddel
Bewaren bij 2-30℃

Fabrikant
Gemach�gd vertegenwoordiger
in de Europese Unie

Batch code

Houdbaarheidsdatum

Catalogusnummer
Raadpleeg de instruc�es 
voor gebruik

Droog houden

Uit de buurt van 
zonlicht houden

Niet gebruiken indien de 
verpakking beschadigd is en 
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

n

Bevat sufficient 
voor <n>tests

NEGATIEF

1.    Klok of �mer                   2.    Masker                  3.    Wegwerphandschoenen

3.   Verwerking van swabmonsters

Het is belangrijk dat u met uw arts samenwerkt om u te helpen begrijpen wat de volgende 
stappen zijn die u moet nemen.
-  Blijf u houden aan alle regels die gelden voor contact met anderen en beschermende maatre-
gelen.
-  Zelfs als de test negatief is, kan er nog steeds een infectie aanwezig zijn, vooral in de vroege 
fase.
-  In geval van verdenking, herhaal de test na 1-2 dagen, en combineer met andere klinische 
tests om finitief vast te stellen of de patiënt besmet is met COVID-19.
-  Als de ademhalingssymptomen niet veroorzaakt worden door COVID-19, moet de patiënt nog 
steeds naar het ziekenhuis voor medische verzorging.

Opslag: bewaren bij 2~30°C. Houdbaarheid: 24 maanden.
Reagen�a en hulpmiddelen moeten bij kamertemperatuur (15~30°C) worden gebruikt.
De niet verzegelde casse�e is 1 uur geldig. Het wordt aanbevolen om de testkit onmiddellijk na 
opening te gebruiken. De vervaldatum is op de verpakking gedrukt.

(NL) COVID-19 Ag Test 

De test bevat de volgende onderdelen om de test uit te:
1.    Testcasse�e 
2.    Instruc�e voor gebruik 
3.    Uitstrijkje
4.    Biohazard specimenzakje
5.    Specimenafnamebuisje met specimenbehandelingsoplossing 
6.    Buisrekje         

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig alvorens deze test uit te voeren. 
Uitsluitend voor in-vitrodiagnos�sch gebruik.
Gebruik de testcasse�e niet na de vervaldatum.
De testcasse�e moet tot gebruik in het verzegelde zakje blijven. Gebruik de testcasse�e 
niet als het zakje beschadigd is of als de verzegeling verbroken is.
Gebruik de casse�e en het swab niet opnieuw.
Meng en verwissel geen differe specimens.
U moet voor de bespecimening het in de kit geleverde swab gebruiken.
De testprocedure moet volgens SPECIMEN PREPARATION en TESTPROCEDURE verlopen.
Verzamel na de test de gebruikte productonderdelen en doe ze in een plas�c zak. Sluit de 
zak en doe hem in een andere plas�c zak. Doe de zak bij het huisvuil. Of verzamelen en 
verwerken volgens de voorschri�en van de plaatselijke dienst voor epidemiepreven�e.
Raak de kop van het swab niet aan bij het hanteren van het swab.
Ondeskundig of verkeerd nemen van specimens kan leiden tot verkeerde resultaten.
Houd de testkit en materialen buiten het bereik van kinderen en huisdieren voor en na 
gebruik.
Draag een veiligheidsmasker of andere gezichtsbedekking bij het verzamelen van swabs bij 
kinderen of anderen.
That de gebruikte materialen en het apparaat zouden als besme�elijk moeten worden 
behandeld zelfs als het resultaat van test geldig en nega�ef is.
Als het testresultaat nega�ef is maar nog met de huidige symptomen, wordt het 
geadviseerd om een arts voor confirma�on op �jd te raadplegen.

1.
2.

3.

4.

5.
6.

7.
8.

9.

10.
11.
12.

13.

14.

15.

Lees voor het testen eerst de gebruiksaanwijzing. Breng de test in 
zakjes op kamertemperatuur voordat u gaat testen. Open het zakje 
pas als u klaar bent om met de test te beginnen.

Posi�ef: Controlelijn (C) en T-lijn verschijnen in het showvenster. 
Ongeacht of de kleur van de T-lijn donker of licht is, moet dit 
worden geïnterpreteerd als een posi�ef resultaat.
Een posi�ef testresultaat betekent dat eiwi�en van het virus dat 
COVID-19 veroorzaakt in uw monster zijn aangetroffen en dat 
het zeer waarschijnlijk is dat u COVID-19 hee� en dat het 
belangrijk is dat u onder de hoede van uw zorgverlener komt. 
Het is ook waarschijnlijk dat u in isola�e wordt geplaatst om 
verspreiding van het virus naar anderen te voorkomen. Er is een 
zeer kleine kans dat deze test een verkeerd posi�ef testresultaat 
gee� (vals-posi�ef).

Als u positief test met de COVID-19 Ag Test: 
-   moet u zichzelf isoleren, 
-  en moet u een arts/familiedokter of de plaatselijke volksgezondheidsdienst raadplegen voor 
verdere verzorging, aangezien bijkomende testen nodig kunnen zijn. De arts/huisarts of de 
plaatselijke volksgezondheidsdienst zal samen met u bepalen hoe u het beste verzorgd kunt 
worden op basis van het testresultaat, uw medische voorgeschiedenis en uw symptomen.
-  een PCR-conflicttest laten uitvoeren.

Nega�ef: Slechts één lijn verschijnt in het controlegebied (C), geen lijn 
verschijnt in het T-gebied.
Een nega�ef testresultaat betekent dat de eiwi�en van het virus dat 
COVID-19 veroorzaakt, niet in uw monster zijn aangetroffen.
Het is mogelijk dat deze test bij sommige mensen met COVID-19 een 
nega�ef resultaat gee� dat onjuist is (fout-nega�ef). Dit betekent dat u 
mogelijk toch COVID-19 kunt hebben, ook al is de test nega�ef. Als u 
nega�ef test en COVID-19-ach�ge symptomen blij� houden, zoals 
koorts, hoesten en/of kortademigheid, moet u een arts raadplegen 
voor vervolgzorg. Uw zorgverlener zal het testresultaat samen met alle 
andere aspecten van uw medische voorgeschiedenis (zoals symptom-
en, mogelijke blootstellingen, en geografische loca�e van plaatsen 
waar u onlangs bent geweest) in overweging nemen bij het beslissen 
hoe u verzorgd moet worden. Uw zorgverlener kan bijvoorbeeld 
voorstellen dat u nog een test moet ondergaan om vast te stellen of u 
het virus hebt opgelopen dat COVID-19 veroorzaakt.

Ongeldig: Als er na 15 minuten geen lijn verschijnt in het controlege-
bied (C), zijn de testresultaten ongeldig, ongeacht de aan- of 
afwezigheid van een lijn in het testgebied. Het is mogelijk dat de 
aanwijzingen niet juist zijn opgevolgd of dat de test niet goed is 
uitgevoerd. Het wordt aanbevolen de test te herhalen met een nieuw 
apparaat. Als het probleem aanhoudt, stop dan met het gebruik van 
het product en neem contact op met de plaatselijke distributeur.

In de test is een procedurele controle opgenomen. Een gekleurde lijn die in het controlegebied 
(C) verschijnt, wordt beschouwd als een interne procedurecontrole. Deze controle staat in het 
teken van een voldoende groot monstervolume, een adequate membraanafvoer en een correcte 
proceduretechniek.

CONTACTINFORMATIE FABRIKANT

* Lees aandach�g de instruc�es voor gebruik
* Instruc�es voor gebruik voor item nummer (REF) 1000 en (REF) 1001

Formaat: Casse�e
Specimen: Neus uitstrijkje (anterior nasale gebied) specimen

Voor zel�esten

COVID-19 Ag Test is de chromatografische assay-test die gebruikt wordt voor de kwalita�eve 
detec- �e van het COVID-19 nucleoproteïne-an�geen in neusswab- specimen van verdachte 
pa�ënten die besmet kunnen zijn met COVID-19. Het is bedoeld voor gebruik bij zel�ests. 
COVID-19 Ag Test gee� voorlopige testresultaten. En nega�eve resultaten sluiten een COVID-19 
Ag infec�e niet uit. De testkit kan niet worden gebruikt als enige basis voor een behandeling of 
andere managementbeslissing. Uitsluitend voor in-vitro diagnos�sch gebruik.
Personen jonger dan 15 jaar moeten worden getest door een voogd, en personen ouder dan 70 
jaar moeten hulp van anderen vragen voor het verzamelen van een swabspecimen. Als het 
testresultaat nega�ef is, maar de symptomen toch aanwezig blijven, is het raadzaam �jdig een 
arts te raadplegen voor beves�ging.Een neusuitstrijkje kan door een persoon van 15-70 jaar zelf 
worden afgenomen. Personen die niet in staat zijn zelf specimens te nemen, kunnen worden 
bijgestaan door andere volwassenen. Zuigelingen of kleine kinderen moeten door medische 
staff worden getest.
De test is geschikt voor symptoma�sche en asymptoma�sche pa�ënten. Het wordt aanbevolen 
voor symptoma�sche pa�ënten.

Deze testkit maakt gebruik van COVID-19 monoklonaal an�lichaam en geit an�-muis IgG 
polyklonale an�lichamen die respec�evelijk geïmmobiliseerd zijn op een nitrocellulosemem-
braan. Het gebruikt colloïdaal goud om het sufficient COVID-19 monoklonaal an�lichaam te 
labelen. Met behulp van nano-colloïdaal goud technologie en het toepassen van zeer specifieke 
an�lichaam-an�geen reac�e en immunochromatografische analyse technologie principe.
Bij het testen wordt het COVID-19 an�geen in het specimen gecombineerd met het colloïdaal 
goud-gelabelde COVID-19 monoklonaal an�lichaam om een complex te vormen, dat dan 
gecombineerd wordt met het COVID-19 monoklonaal an�lichaam gecoat in de T-lijn �jdens de 
chromatografie, op dat moment is er één rode lijn in het T-gebied . Wanneer de specimens geen 
COVID-19 an�geen beva�en, kan colloïdaal goud-gelabeld COVID-19 monoklonaal an�lichaam 
niet gecombineerd worden met COVID-19 monoklonaal an�lichaam in het T-gebied, dus is er 
geen rood gekleurde lijn in het T-gebied. Ongeacht de aanwezigheid van COVID-19 an�geen in 
het specimen, zal er een rode lijn gevormd worden in het kwaliteitscontrolegebied (C). De rode 
lijn die in het kwaliteitscontrolegebied (C) verschijnt, dient als: 1.verifica�e dat sufficient volume 
is toegevoegd. 2.dat de juiste flow wordt verkregen 3.en als controle voor de reagen�a.

1.   Reinigingsvoorbereiding vóór de test
Was of ontsmet uw handen, en droog ze volledig af.

2.   Verzameling van swab
OPMERKING: Als u bij anderen uitstrijkjes maakt, draag dan een gezichtsmasker. Bij 
kinderen hoe� u het swab misschien niet zo ver in het neusgat te steken. Bij zeer jonge 
kinderen kan het nodig zijn dat een andere persoon het hoofd van het kind vasthoudt 
�jdens het uitstrijkje.
OPMERKING: Als u niet goed uitstrijkt, kan dit vals-nega�eve resultaten veroorzaken. 
OPMERKING: Was uw handen voor en na de test.
OPMERKING: Raak het uiteinde (verzamelgebied) van het swab niet aan.

OPMERKING: Het is de bedoeling dat de test na 15 minuten wordt afgelezen. Als de test eerder 

wordt afgelezen of meer dan 30 minuten na de aangegeven afleestijd, kunnen de resultaten 
onnauwkeurig zijn (vals negatief, vals positief of ongeldig) en moet de test worden herhaald.

Voorzichtig: GEEN TEST RESULTAAT IS POSITIEF OF NEGATIEF OF ONVALID, deze.

1.  Analy�sche Specificiteit
De resultaten toonden aan dat de COVID-19 Ag Test geen significante kruisreac�viteit vertoont met 
de volgende seromarkers：

Poten�ële kruisreactor
Adenovirus
Menselijk metapneumovirus (hMPV) 
Rhinovirus 
Enterovirus/Coxsackievirus B4
 Mens coronavirus OC43
Mens coronavirus 229E 
Mens coronavirus NL63 
Mens coronavirus HKU1 
Mens parainfluenza virus 1
 Mens parainfluenza virus 2
 Mens parainfluenza virus 3 
Mens parainfluenza virus 4 
Influenza A
Influenza B
Respiratoir Syncy�eel Virus A 
MERS-CoV

Bordetella pertussis 
Chlamydia pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Legionella pnuemophila 
Mycoplasma pneumoniae 
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (group A) 
Mycobacterium tuberculosis 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus epidermidis 
Verzameld menselijk neusspoeling
Candida albicans

1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ IFU/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ U/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ cells/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
1.0 x 10⁶ org/ml
N/A
1.0 x 10⁶ cells/ml

Virus

Bacteriën

Gist

Concentra�e
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml
1.0 x 10⁵ PFU/ml
1.0 x 10⁵ TCID50/ml

2.  Interferen�e
De volgende stoffen en omstandigheden bleken de test niet te verstoren. De lijst van mogelijk 
storende verbindingen en de geteste concentra�es zijn als volgt:

Stof

Endogeen

Keelpas�lle
Keelpijn phenol 
spray
An�viraal 
geneesmiddel
An�bacterieel, 
Systemisch Tobramycine 0.0004% w/v

Fenol

Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

15% v/v

0.5% w/v

Ac�ef bestanddeel
Mucin 2% w/v
Volbloed
Phenylephrine

1% v/v
0.15% w/v

Concentra�e

Een studie met in totaal 684 neusswabmonsters werd uitgevoerd. De testresultaten van de 
COVID-19 Ag-test werden vergeleken met de nucleïnezuurdetec�etest. De diagnos�sche 
gevoeligheid en specificiteit van de testresultaten zijn als volgt:
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Diagnos�sche gevoeligheid: 214/225, 95,11% (91,42% ～ 97,53%)
Diagnos�sche specificiteit: 459/459, 100% (99,2% ～ 100,00%)
Totale overeenstemming: 673/684, 98.39% (97.14% ～ 99.19%)

1. Hoe werkt de test?
Deze kit maakt gebruik van colloïdaal goud immunochromatografie om het nucleoproteïne van 
de COVID-19 componenten in neusswabs kwalita�ef op te sporen.
2. Doet deze test pijn?
Het neusswabje kan een licht ongemak veroorzaken. Om een nauwkeurig testresultaat te krijgen, 
is het belangrijk dat u het neusswabje uitvoert zoals aangegeven in het hoofdstuk Testprocedure. 
Het ongemak kan toenemen als het uitstrijkje dieper dan de aanbevolen diepte wordt ingebracht. 
Als u erns�ge pijn voelt, moet u stoppen met het afnemen van het monster.
3. Wat is het verschil tussen COVID-19 molecule, antigeen en antistoftest?
Dit zijn de drie belangrijkste vormen van testen op COVID-19, en ze zijn zeer verschillend. 
Moleculaire testen (ook bekend als PCR-testen) tonen het gene�sche tafelmateriaal van het 
COVID-19 aan. An�geentesten kunnen de structurele eiwi�en van COVID-19 opsporen, die het 
bestaan van COVID-19 rechtstreeks kunnen aantonen. Onze kit is een an�geentest. An�lichaam-
testen tonen an�lichamen aan die het immuunsysteem in uw lichaam reageert op een eerdere 
COVID-19 infec�e. Voor de acute diagnose van COVID-19 zijn an�geentesten beter dan 
an�lichaamtesten.
4. Als mijn testresultaat positief is, wat betekent dat dan?
Een posi�ef testresultaat betekent dat nucleoproteïnen van het virus dat COVID-19 veroorzaakt in 
uw uitstrijkje zijn aangetroffen. Het is waarschijnlijk dat u zichzelf thuis zult moetenis- ten om de 
verspreiding van COVID-19 te voorkomen. Neem ook de bijbehorende regels voor verspreiding in 
acht en neem onmiddellijk contact op met uw arts of de plaatselijke gezondheidsdienst. In dit 
geval is het aanbevolen om het resultaat te laten confirmeren met een alterna�eve testmethode 
zoals een PCR-test.
5. Wat betekent het als ik een negatief resultaat heb?
Een nega�ef testresultaat betekent dat het onwaarschijnlijk is dat u �jd hee� om COVID-19 te 
testen. De test hee� geen an�genen in uw swab specimen gedetecteerd, maar het is mogelijk dat 
uw test een vals nega�eve uitslag gee�. Vals nega�eve testresultaten kunnen het gevolg zijn van 
meerdere.

Factoren die veroorzaakt worden zijn:
•    De hoeveelheid an�geen in het uitstrijkje kan afnemen naarmate de 
      infec�e langer duurt.
•    De test kan nega�ef zijn voordat u symptomen ontwikkelt. 
•    Andere redenen zijn vermeld in het gedeelte over de beperkingen.
Als u zich niet lekker voelt, of als de symptomen verergeren of zich opnieuw voordoen, is het 
belangrijk dat u onmiddellijk contact opneemt met de plaatselijke medische instelling.
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