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The Test Card is a lateral flow immunoassay intended for the qualitative detection of nucleocapsid 
protein antigen from 2019-nCoV in saliva specimens directly collected from individuals who are 
suspected of COVID-19 by their healthcare provider within the first 7 days of symptom onset. 
Results are for the identification of 2019-nCoV nucleocapsid protein antigen. Positive results 
indicate the presence of viral antigens, but clinical correlation with patient history and other 
diagnostic information is necessary to determine infection status. Positive results do not rule out 
bacterial infection or co-infection with other viruses. The antigen detected may not be the definite 
cause of disease. 
Negative results should be treated as presumptive, and do not rule out 2019-nCoV infection and 
should not be used as the sole basis for treatment or patient management decisions, including 
infection control decisions. Negative results should be considered in the context of a patient’s recent 
exposures, history, and the presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19, and 
confirmed with a molecular assay, if necessary, for patient management.
The Test Card is intended for use by trained clinical laboratory personnel specifically instructed and 
trained in vitro diagnostic procedures.

The novel coronaviruses belong to the β genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious 
disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel coronavirus 
are the main source of infection; asymptomatic infected people can also be an infectious source. 
Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 
to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny 
nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.

This Card uses double-antibody sandwich to legally detect the antigen of novel coronavirus 
(2019-nCoV) in saliva samples. During detection, the gold labeled anti-2019-nCoV monoclonal 
antibody in the labeling pad binds to the 2019-nCoV antigen in the sample to form a complex, and 
the reaction complex moves forward along the nitrocellulose membrane under the action of 
chromatography, it is captured by the anti-2019-nCoV monoclonal antibody pre-coated by the 
detection zone (T) on the nitrocellulose membrane, and finally a red color reaction line is formed in 
the T zone. If the sample does not contain 2019-nCoV antigen, a red color reaction line cannot be 
formed in the T zone. Regardless of whether the sample to be tested contains 2019-nCoV antigen, 
a red reaction line will always form in the quality control area (C).  

Materials provided with the test kits

Materials required but not provided
1. Timer

Specifications 
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Test Card 1 5 10 15 20 

1. Store the test card as packaged between 2-30°C.
2. The Test Card is stable until the expiration date printed on the outer packing, the product will be 
expired after 24 months.
3. Do not use beyond the expiration date.
4. Do not freeze any contents of the test.
5. The test card must remain in the sealed pouch until use.

1. Do not eat, drink or smoke prior to the test for at least 30 minutes.
2. Insert the sponge end of the saliva swab into mouth. Actively swab the inside of the mouth and 
tongue to collect oral fluid.
3. Remove the saliva swab from the mouth when the sponge fill with saliva and become soft, or the 
indicator turns blue.
4. The samples should be used as soon as possible after collected.
5. Samples should not be inactivated.

NOTE: 
*When sampling, gently hold it in mouth and let saliva naturally adsorb on the sponge.
*Don`t bite the sponge with teeth.
*Any saliva specimen is appropriate for testing but the saliva specimen collected in the morning, 
before mouth rinsed, eating or drinking, is recommended.

Before test, please read the instructions carefully.
1. Take the test card to equilibrate to room temperature.
2. Unpack the aluminum foil bag, place the test card horizontally on the table and mark it. 
3. Insert the saliva swab into the test card holder and push down saliva swab. The bump at the end 
of the saliva swab must be into the hole of the test card holder.

This product can only perform qualitative analysis on the detection object. 
Positive Result：
If both C and T lines are visible within 10 minutes, the test result is positive and valid.
Negative Result：
If test area (T line) has no color and the control area displays a colored line, the result is negative 
and valid.
Invalid Result：
The test result is invalid if a colored line does not form in the control region. The sample must be 
re-tested, using a new test card.

Positive Negative Invalid

1. The result of the test card should not be taken as a confirmed diagnosis, for clinical reference 
only. Judgement should be made along with RT-PCR results, clinical symptoms, epidemiological 
information and further clinical data. 
2. Test Card performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample and may or may 
not correlate with viral culture results performed on the same sample. 
3. The test card must be equilibrated to room temperature (18℃~26℃) before used, otherwise the 
results may be incorrect.
4. A negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit of 
the test. 
5. Failure to follow the Test Procedure may adversely affect test performance and/or invalidate the 
test result. 
6. React less than 10 minutes may lead a false negative result; React more than 10 minutes may 
lead a false positive result.
7. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens. 
8. Negative test results are not intended to rule in other viral or bacterial infections. 
9. Negative results should be treated as presumptive and confirmed with a molecular assay.
10. Clinical performance was evaluated with fresh samples. 
11. Users should test specimens as quickly as possible after specimen collection.

1. Clinical Verification
The performance of Test Card was established with 243 sample collected from symptomatic 
patients, who with symptoms onset within 7 days. 

Comparative RT-PCR Test Result 

Positive 

(+) 

Negative 

(-) 
Total 

2019-nCoV Ag Saliva 
Rapid Test Card 
(Immunochromatography)

Detected Positive 110 2 112 

Detected Negative 5 126 131 

Total 115 128 243 

Sensitivity 95.65%, 95% CI (90.22,98.13) 

Specificity 98.44%, 95% CI (94.48, 99.57). 

Accuracy 97.12%, 95% Cl (94.17,98.60) 

The performance of Test Card with positive results stratified by the comparative method cycle 
threshold (Ct) counts were collected and assessed to better understand the correlation of assay 
performance to the cycle threshold, As presented in the table below, the positive agreement of the 
Test Card is higher with samples of a Ct count <25. 

2019-nCoV Ag Saliva 
Rapid Test Card 
(Immunochromatography)

Detected Positive

Total

Positive agreement

Comparative RT-PCR Method
(Positive by Ct Value)

Positive 
(Ct<=25)

Positive
 (Ct>25)

91 19

92 23

98.91% 82.60%

2. Limit of Detection
The experimental results show that for the virus culture concentration above 100 TCID50/mL, the 
positive rate of detection is greater than or equal to 95%. For the virus culture concentration of 50 
TCID50/mL and below, the positive rate of detection is lower than 95%. So, the limit of detection of 
the Test Card is 100 TCID50/mL.
3. Cross-reactivity
Cross-reactivity of the test card was evaluated. The results showed no cross reactivity with the 
following specimen.  

No. Specimen type Conc. 

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL

2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL

4 Measles virus 105 TCID50/mL 

4. Interference Substances
The test results do not be interfered with the substance at the following concentration:

5. Precision
1. Test 10 replicates of negative and positive by using the reference materials of enterprises. The 
negative agreement and the positive agreement were 100%.
2. Test three different lots kits including positive and negative reference materials of enterprises. 
The negative results and the positive results were 100%.
6. Hook Effect
The Test Card was tested up to 1.6 × 105 TCID50/ml of heat-inactivated 2019-nCoV strain and no 
high-dose effect was observed.

1. For in vitro diagnostic use.
2. Use appropriate precautions in the collection, handling, storage, and disposal of patient samples 
and used test contents.
3.  Use of Nitrile, Latex (or equivalent) gloves is recommended when handling patient samples.
4.  Do not reuse the used Test Card or saliva swab.
5.  Should never open the foil pouch of the Test Card exposing it to the ambient environment until 
the Test Card is ready for immediate use.
6. Discard and do not use any damaged or dropped Test Card or material.
7. Inadequate or inappropriate sample collection, storage, and transport may yield false test results.
8. Sample collection and handling procedures require specific training and guidance.
9. To obtain accurate results, do not use visually bloody or overly viscous samples. 
10. To obtain accurate results, an opened and exposed Test Card should not be used.
11. Testing should be performed in an area with adequate ventilation.
12. Wear suitable protective clothing, gloves, and eye/face protection when handling the contents 
of this test.
13. Wash hands thoroughly after handling.

No. Interference substances Conc. 

1 Whole Blood 4% 

2 Ibuprofen 1mg / mL 

3 Tetracycline 3µg / mL 

4 Chloramphenicol 3µg / mL 

5 Erythromycin 3µg / mL 

6 Tobramycin 5% 

7 Throat spray（Menthol） 15% 

8 Mupirocin 10mg/mL 

9 Throat lozenge（Menthol） 1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

16 Sinex (Phenylephrine Hydrochloride) 15% 

17 Afrin (Oxymetazoline) 15% 

18 Fluticasone propionate spray 15% 

11 Naphthoxoline hydrochloride nasal drops 15% 

12 Mucin 0.50% 

13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 

14 Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL 

15 Cromoglycate 15% 
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Saliva Swab 1 5 10 15 20 

Instructions for 
use 1 1 1 1 1 

Quick 
Reference 
Instructions 

NA 1 1 1 1 

4. As the test begins to work, the purple color move across the result window in the center of the test 
device.
5. Wait for 10 minutes and read the results. 

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 

24 Respiratory syncytial virus  105 TCID50/mL 

25 Streptococcus pneumoniae  106 CFU / mL 

26 Candida albicans 106 CFU / mL 

27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Bordetella pertussis 106 CFU / mL 

29 Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL 

30 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / mL 

31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 

5 Paramyxovirus parotitis 105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae  106 CFU / mL 

8 Parainfluenza virus 2  105 TCID50/mL 

9 Human Metapneumovirus (hMPV)  105 TCID50/mL 

10 Human coronavirus OC43 105 TCID50/mL 

11 Human coronavirus 229E 105 TCID50/mL 

12 Human coronavirus NL63 104 TCID50/mL 

13 MERS-Coronavirus EMC/2012 104 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria strain) 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Y strain) 105 TCID50/mL 

17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2)  105 TCID50/mL 

19 Avian influenza virus (H7N9)  105 TCID50/mL 

20 Avian influenza virus (H5N1)  105 TCID50/mL 

21 Epstein-Barr virus  105 TCID50/mL 
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2019-nCoV Ag Speichel-Schnelltestkarte
(Immunochromatographie)

Katalognummer: 
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VERWENDUNGSZWECK   

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG

PRINZIP DES TESTS   

Der Testkarte ist ein Seitenstrom-Immunoassay für den qualitativen Nachweis des 
Nukleokapsidprotein-Antigens von 2019-nCoV in Speichelproben, die direkt von Personen 
entnommen wurden, die von ihrem ärztlichen Betreuer innerhalb der ersten 7 Tage nach Auftreten 
der Symptome einen Verdacht auf COVID-19 haben.
Die Ergebnisse beziehen sich auf den Nachweis des 2019-nCoV-Nukleokapsidprotein-Antigens. 
Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber eine klinische 
Korrelation mit der Krankengeschichte und anderen diagnostischen Informationen ist notwendig, 
um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schließen eine bakterielle Infektion 
oder eine Co-Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist möglicherweise 
nicht die eindeutige Ursache der Erkrankung.
Negative Ergebnisse sollten als Vermutung behandelt werden und schließen eine 
2019-nCoV-Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder 
Patientenbehandlungsentscheidungen, einschließlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, 
verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen 
eines Patienten, der Anamnese und dem Vorhandensein von klinischen Anzeichen und 
Symptomen, die mit COVID-19 übereinstimmen, betrachtet und gegebenenfalls mit einem 
molekularen Assay für die Patientenbehandlung bestätigt werden.
Der Testbecher ist nur für den professionellen Gebrauch bestimmt.

Die neuartigen Coronaviren gehören zur β-Gattung. COVID-19 ist eine akute respiratorische 
Infektionskrankheit. Menschen sind generell empfänglich. Derzeit sind die Patienten, die mit dem 
neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatische infizierte 
Personen können ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Auf der Grundlage der aktuellen 
epidemiologischen Untersuchung beträgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. 
Zu den Hauptmanifestationen gehören Fieber, Müdigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, 
Fließschnupfen, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall werden in wenigen Fällen beobachtet.

Diese Karte verwendet einen Doppel-Antikörper-Sandwich, um das Antigen des neuen Coronavirus 
(2019-nCoV) in Speichelproben zuverlässig nachzuweisen. Während des Nachweises bindet der 
goldmarkierte monoklonale Anti-2019-nCoV-Antikörper im Markierungsblock an das 
2019-nCoV-Antigen in der Probe, um einen Komplex zu bilden, und der Reaktionskomplex bewegt 
sich unter der Wirkung der Chromatographie entlang der Nitrocellulosemembran vorwärts, er wird 
von dem monoklonalen Anti-2019-nCoV-Antikörper eingefangen, der von der Detektionszone (T) 
auf der Nitrocellulosemembran vorbeschichtet wurde, und schließlich bildet sich eine rot gefärbte 
Reaktionslinie in der T-Zone. Wenn die Probe kein 2019-nCoV-Antigen enthält, kann in der T-Zone 
keine rote Farbreaktionslinie gebildet werden. Unabhängig davon, ob die zu testende Probe 
2019-nCoV-Antigen enthält, bildet sich in der Qualitätskontrollzone (C) immer eine rote 
Reaktionslinie.

MATERIALIEN UND BESTANDTEILE
Mit den Testkits gelieferte Materialien
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Speichelsammler

Gebrauchs-
-anweisung

Kurzanleitung

Testkarte

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
1. Timer

LAGERUNG UND STABILITÄT 

PROBENANFORDERUNGEN 

1. Lagern Sie die Testkarte  in der Verpackung bei zwischen 2-30°C.
2. Die Testkarter ist bis zu dem auf der äußeren Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. 
Das Produkt verfällt nach 24 Monaten.
3. Verwenden Sie ihn nicht nach dem Verfallsdatum.
4. Frieren Sie den Inhalt des Testbechers nicht ein.
5. Der Testkarter muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel  aufbewahrt werden.

1. Essen, trinken oder rauchen Sie vor dem Test mindestens 30 Minuten lang nicht.
2. Führen Sie das Schwammende des Speichelsammlers in den Mund ein. Tupfen Sie aktiv die 
Mund-Innenseite und die Zunge ab,Mundflüssigkeit zu sammeln.
3. Entfernen Sie den Speichelsammler aus dem Mund, wenn sich der Schwamm mit Speichel füllt 
und weich wird, oder der Indikator Blau wird.
4. Die Proben sollten so schnell wie möglich nach der Entnahme verwendet werden.
5. Die Proben sollten nicht inaktiviert werden.

HINWEIS: 
*Bei der Probenahme halten Sie ihn vorsichtig in den Mund und lassen Sie den Schwamm den Speichel auf natürliche 
Weise aufnehmen.
*Beißen Sie den Schwamm nicht mit den Zähnen.
*Jegliche Speichelprobe eignet sich für den Test, die morgendlich gesammelte Speichelprobe, bevor der Mund gespült 
und/oder vor dem Essen oder Trinken, wird jedoch empfohlen.

TESTVORGANG
Vor dem Test lesen Sie bitte die Anweisungen sorgfältig durch.
1. Nehmen Sie die Testkarte,  und gleichen Sie sie der Raumtemperatur  an.
2. Packen Sie den Alufolienbeutel aus, legen Sie die Testkarte waagerecht auf den Tisch und 
etikettieren Sie sie.
3. Führen Sie den Speichelsammler in den Testkartenhalter ein und drücken Sie den 
Speichelsammler nach unten. Der Höcker am Ende des Speichelsammlers muss in das Loch des 
Testkartenhalters eingeführt werden.
4. Sobald der Test anfängt zu wirken, bewegt sich die violette Farbe über das Ergebnisfenster in der 
Mitte des Testgeräts.
5. Warten Sie 10 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse ab.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
Dieses Produkt kann nur eine qualitative Analyse des Erkennungsobjekts durchführen.
Positives Ergebnis：
Wenn sowohl C- als auch T-Linien innerhalb von 10 Minuten sichtbar sind, ist das Testergebnis 
positiv und gültig.
Negatives Ergebnis：
Wenn der Testbereich (T-Linie) keine Farbe hat und der Kontrollbereich eine farbige Linie anzeigt, 
ist das Ergebnis negativ und gültig
Ungültiges Ergebnis：
Das Testergebnis ist ungültig, wenn sich im Kontrollbereich keine farbige Linie bildet. Die Probe 
muss unter Verwendung einer neuen Testkarte erneut getestet werden.

Positiv Negativ Ungültig

EINSCHRÄNKUNGEN 

LEISTUNGSMERKMAL

1. Das Ergebnis der Testkarte sollte nicht als bestätigte Diagnose betrachtet werden, sondern 
lediglich als klinische Referenz. Die Beurteilung sollte zusammen mit RT-PCR-Ergebnissen, 
klinischen Symptomen, epidemiologischen Informationen und weiteren klinischen Daten erfolgen.
2. Die Leistung der Testkarte hängt von der Virusmenge (Antigen) in der Probe ab und kann mit den 
Ergebnissen der Viruskultur, die mit der gleichen Probe durchgeführt wurde, entweder korrelieren 
oder auch nicht.
3. Die Testkarte muss vor der Verwendung auf Raumtemperatur (18°C~26°C) gebracht werden, 
ansonsten können ungültige  Ergebnisse  entstehen.
4. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Antigenmenge in einer Probe unter der 
Nachweisgrenze des Tests liegt.
5. Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann die Testleistung beeinträchtigen und/oder das 
Testergebnis ungültig machen.
6. Eine Reaktionszeit von weniger als 10 Minuten kann zu einem falsch negativen Ergebnis führen; 
eine Reaktionszeit von mehr als 10 Minuten kann zu einem falsch positiven Ergebnis führen.
7. Positive Testergebnisse schließen Ko-Infektionen mit anderen Krankheitserregern nicht aus. 
8. Negative Testergebnisse sind nicht dazu bestimmt, andere virale oder bakterielle Infektionen 
auszuschließen. 
9. Negative Ergebnisse sollten als vermutlich behandelt und mit einem molekularen Assay bestätigt 
werden.
10. Die klinische Leistung wurde mit frischen Proben bewertet.
11. Anwender sollten die Proben so schnell wie möglich nach der Probenentnahme testen.

1. Klinische Verifizierung
Die Leistungsfähigkeit der Testkarte wurde mit 243 Proben von symptomatischen Patienten 
ermittelt, bei denen die Symptome innerhalb von 7 Tagen auftraten.

Die Leistung der Testkarte mit positiven Ergebnissen, geschichtet nach den Zyklusschwellenwerten 
(Ct) der Vergleichsmethode, wurde ermittelt und bewertet, um die Korrelation der Assay-Leistung 
mit dem Zyklusschwellenwert besser zu verstehen. Wie in der folgenden Tabelle dargestellt, ist die 
positive Übereinstimmung der Testkarte bei Proben mit einem Ct-Wert <25 höher.

Positiv 

(+) 

Negativ 

 (-) Gesamt

Erkannt Positiv 110 2 112 

Erkannt Negativ 5 126 131 

Vergleichendes RT-PCR-Testergebnis2019-nCoV Ag 
Speichel-Schnelltestkarte
(Immunochromatographie)

Gesamt 115 128 243 

Sensitivität 95.65%, 95% CI (90.22,98.13) 
Spezifität 98.44%, 95% CI (94.48, 99.57). 
Genauigkeit 97.12%, 95% Cl (94.17,98.60) 

Vergleichende RT-PCR 
Methode 
(Positiv nach Ct Wert) 

Positiv 
(Ct<=25) 

Positiv 
 (Ct>25) 

Erkannt Positiv 91 19 
Gesamt 92 23 

Positive Übereinstimmung 98.91% 82.60% 

2019-nCoV Ag 
Speichel-Schnelltestkarte
(Immunochromatographie)

2. Nachweisgrenze
Die experimentellen Ergebnisse  erwiesen, dass  bei einer Viruskulturkonzentration von über 100 
TCID50/ml die positive Nachweisrate höher als oder gleich 95 % ist. Bei einer 
Viruskulturkonzentration von 50 TCID50/ml und weniger, ist die positive Nachweisrate geringer als 
95 %. Der Nachweisschwellenwert der Testkarte liegt also bei 100 TCID50/ml.
3. Kreuzreaktivität
Die Kreuzreaktivität des Testkarte wurde bewertet. Die Ergebnisse wiesen keine Kreuzreaktivität 
mit den folgenden Proben auf.

Nr. Probenart  Konz. 

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL

2 Staphylokokkus aureus 106 CFU / mL

3 Streptokokkus pyogenes 106 CFU / mL

4 Masern-Virus 105 TCID50/mL 

10 Humanes Coronavirus OC43 105 TCID50/mL 

11 105 TCID50/mL 

12 104 TCID50/mL 

13 MERS-Coronavirus EMC/2012 104 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria-Stamm) 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Y-Stamm) 105 TCID50/mL 

5 Paramyxovirus Parotitis 105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Paramyxovirus Parotitis  106 CFU / mL 

8 Parainfluenza-Virus 2  105 TCID50/mL 

9 Humanes Metapneumovirus (hMPV)  105 TCID50/mL 

Humanes Coronavirus 229E

Humanes Coronavirus NL63

4. Störende Substanzen
Die Testergebnisse werden durch die Substanz in der folgenden Konzentration nicht beeinträchtigt:

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 

24 Respiratorisches Synzytial-Virus  105 TCID50/mL 

25 Streptokokkus Pneumonie  106 CFU / mL 

26 Candida albicans 106 CFU / mL 

27 Chlamydia Pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Bordetella Pertussis 106 CFU / mL 

17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2)  105 TCID50/mL 

19 Geflügelpest-Virus (H7N9)  105 TCID50/mL 

20 Geflügelpest-Virus (H5N1)  105 TCID50/mL 

21 105 TCID50/mL 

29 Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL 

30 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / mL 

31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 

Epstein-Barr-Virus 

Nr.  Störsubstanzen  Konz.  

1 Vollblut  4% 

2 Ibuprofen 1mg / mL 

3 Tetracyclin  3µg / mL 

4 Chloramphenicol 3µg / mL 

5 Erythromycin 3µg / mL 

6 Tobramycin 5% 

7 15% 

8 Mupirocin 10mg/mL 

9 1,5mg/mL 

Rachenspray（Menthol）

Halstablette（Menthol）

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

16 Sinex (Phenylephrin-Hydrochlorid)  15% 

17 Afrin (Oxymetazolin)  15% 

18 15% Fluticasonpropionat-Spray

11 Naphthoxolinhydrochlorid-Nasentropfen  15% 

12 Mucin 0,50% 

13 Fisherman's Friend 1,5mg/mL 

14 Verbindung Benzocain Gel 1,5mg/mL 

15 Cromoglykate 15% 

VORSICHTSMASSNAHMEN

5. Genauigkeit
1. Test 10 Replikate von negativ und positiv unter Verwendung der Referenzmaterialien der 
Unternehmen. Die negative Übereinstimmung und die positive Übereinstimmung waren 100 %.
2. Test von drei verschiedene Los-Kits mit positiven und negativen Referenzmaterialien der 
Unternehmen. Die negativen Ergebnisse und die positiven Ergebnisse lagen bei 100 %.
6. Hakeneffekt
Die Testkarte wurde bis auf 1,6 × 105 TCID50/ml des hitzeinaktivierten 2019-nCoV-Stammes 
getestet und es wurde kein Hochdosiseffekt festgestellt.

1. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
2. Geeignete Vorsichtsmaßnahmen bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung 
von Patientenproben und gebrauchten Testinhalten anwenden.
3. Es wird empfohlen, bei der Handhabung von Patientenproben Nitril-, Latex- (oder gleichwertige) 
Handschuhe zu verwenden.
4. Verwenden Sie die gebrauchte Testkarte oder Speichelsammler nicht erneut.
5. Öffnen Sie den Folienbeutel der Testkarte nicht und setzen Sie sie nicht der Umgebung aus, bis 
die Testkarte für die sofortige Anwendung bereit ist.
6. Entsorgen Sie beschädigte oder auf dem Boden gefallene Testkarten oder Materialien und 
verwenden Sie diese nicht.
7. Unzureichende oder unsachgemäße Probenentnahme, Lagerung und Transport können zu 
falschen Testergebnissen führen.
8. Die Verfahren zur Probenentnahme und -handhabung erfordern eine spezielle Ausbildung und 
Anleitung.
9. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie keine visuell blutigen oder übermäßig 
zähflüssigen Proben. 
10. Um präzise Ergebnisse zu erhalten, sollte eine geöffnete und freiliegende Testkarte nicht 
verwendet werden.
11. Die Tests sollten in einem Bereich mit ausreichender Belüftung durchgeführt werden.
12. Tragen Sie beim Umgang mit dem Inhalt dieses Tests geeignete Schutzkleidung, Handschuhe 
und einen Augen-/Gesichtsschutz.
13. Waschen Sie sich nach der Handhabung gründlich die Hände.
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EXIGENCES DE L'ÉCHANTILLON

La carte de test est un dosage immunologique à flux latéral destiné à la détection qualitative de 
l'antigène de la protéine de la nucléocapside du 2019-nCoV dans des échantillons de salive 
directement prélevés sur des personnes suspectées d'être atteintes du COVID-19 par leur 
prestataire de soins dans les 7 premiers jours suivant l'apparition des symptômes. 
Les résultats concernent l'identification de l'antigène protéique de la nucléocapside du 2019-nCoV. 
Des résultats positifs indiquent la présence d'antigènes viraux, mais une corrélation clinique avec 
les antécédents du patient et d'autres informations diagnostiques est nécessaire pour déterminer le 
statut de l'infection. Des résultats positifs n'excluent pas une infection bactérienne ou une 
co-infection avec d'autres virus. L'antigène détecté peut ne pas être la cause certaine de la maladie.
Les résultats négatifs doivent être traités comme des présomptions et n'excluent pas une infection 
par le COVID-19 et ne doivent pas être utilisés comme seule base pour les décisions de traitement 
ou de prise en charge des patients, y compris les décisions de contrôle de l'infection. Les résultats 
négatifs doivent être considérés dans le contexte des expositions récentes du patient, de ses 
antécédents et de la présence de signes et symptômes cliniques compatibles avec le COVID-19, et 
confirmés par un test moléculaire, si nécessaire, pour la prise en charge du patient.

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre β. Le COVID-19 est une maladie infectieuse 
respiratoire aiguë. Les gens sont généralement sensibles. Actuellement, les patients infectés par le 
nouveau coronavirus sont la principale source d'infection; les personnes infectées 
asymptomatiques peuvent également être une source infectieuse. D'après l'enquête 
épidémiologique actuelle, la période d'incubation est de 1 à 14 jours, le plus souvent de 3 à 7 jours. 
Les principales manifestations sont la fièvre, la fatigue et la toux sèche. Une congestion nasale, un 
écoulement nasal, des maux de gorge, des myalgies et des diarrhées sont observés dans quelques 
cas.

Cette carte utilise un sandwich à double anticorps pour détecter légalement l'antigène du nouveau 
coronavirus (2019-nCoV) dans les échantillons de salive. Pendant la détection, l'anticorps 
monoclonal anti-2019-nCoV marqué à l'or dans le tampon de marquage se lie à l'antigène du 
2019-nCoV dans l'échantillon pour former un complexe, et le complexe de réaction se déplace le 
long de la membrane de nitrocellulose sous l'action de la chromatographie, il est capturé par 
l'anticorps monoclonal anti-2019-nCoV pré-revêtu par la zone de détection (T) sur la membrane de 
nitrocellulose, et finalement une ligne de réaction de couleur rouge se forme dans la zone T. Si 
l'échantillon ne contient pas d'antigène 2019-nCoV, une ligne de réaction de couleur rouge ne peut 
pas être formée dans la zone T. Que l'échantillon à tester contienne ou non l'antigène 2019-nCoV, 
une ligne de réaction rouge se formera toujours dans la zone de contrôle de qualité (C). 

Matériel fourni avec les kits de test

Matériel requis mais non fourni
1. Minuteur 

1. Conservez la carte de test dans son emballage entre 2 et 30°C.
2. La carte de test est stable jusqu'à la date d'expiration imprimée sur l'emballage extérieur, le 
produit sera périmé après 24 mois.
3. Ne pas utiliser au-delà de la date d'expiration.
4. Ne pas congeler le contenu du test.
5. La carte de test doit être conservée dans la pochette scellée jusqu'à son utilisation.

1. Ne pas manger, boire ou fumer avant le test pendant au moins 30 minutes.
2. Insérez l'extrémité éponge de l'écouvillon à salive dans la bouche. Passez activement 
l'écouvillon à l'intérieur de la bouche et de la langue pour recueillir le fluide oral.
3. Retirez l'écouvillon de salive de la bouche lorsque l'éponge se remplit de salive et devient molle, 
ou que l'indicateur devient bleu.
4. Les échantillons doivent être utilisés le plus rapidement possible après leur prélèvement.
5. Les échantillons ne doivent pas être inactivés.

REMARQUE:
*Lors de l'échantillonnage, tenez-le doucement dans la bouche et laissez la salive s'adsorber 
naturellement sur l'éponge.
*Ne mordez pas l'éponge avec les dents.
*Tout échantillon de salive est approprié pour le test, mais il est recommandé de prélever 
l'échantillon de salive le matin, avant de se rincer la bouche, de manger ou de boire.

Avant le test, veuillez lire attentivement les instructions.
1. Prendre la carte de test et l'équilibrer à température ambiante.
2. Déballez le sac en aluminium, placez la carte de test horizontalement sur la table et marquez-la.
3. Insérez l'écouvillon de salive dans le support de la carte de test et poussez l'écouvillon de salive 
vers le bas. La bosse à l'extrémité de l'écouvillon doit se trouver dans le trou du support de la carte 
de test.
4. Lorsque le test commence à fonctionner, la couleur violette se déplace dans la fenêtre de 
résultats au centre du dispositif de test.
5. Attendez 10 minutes et lisez les résultats. 

Ce produit ne peut effectuer qu'une analyse qualitative sur l'objet de détection. 
Résultat positif：
Si les deux lignes C et T sont visibles dans les 10 minutes, le résultat du test est positif et valide.
Résultat négatif：
Si la zone de test (ligne T) n'a pas de couleur et que la zone de contrôle affiche une ligne colorée, 
le résultat est négatif et valide.
Résultat invalide：
Le résultat du test n'est pas valable si une ligne colorée ne se forme pas dans la région de contrôle. 
L'échantillon doit être testé à nouveau, en utilisant une nouvelle carte de test.

Positif Négatif Invalide

Positif  
(+) 

Négatif
(-) Le total

Carte de test rapide de 
salive Ag 2019-nCoV 
(Immunochromatographie)

110 2 112 

5 126 131 

115 128 243 

95.65%, 95% CI (90.22,98.13) 

98.44%, 95% CI (94.48, 99.57). 

97.12%, 95% Cl (94.17,98.60) 

Détecté positif

Négatif détecté

Le total

Sensibilité

Spécificité

Précision

Résultat du test comparatif de RT-PCR

La performance de la carte de test avec des résultats positifs stratifiés par le seuil de cycle (Ct) de 
la méthode comparative a été collectée et évaluée afin de mieux comprendre la corrélation de la 
performance du test avec le seuil de cycle. Comme présenté dans le tableau ci-dessous, la 
concordance positive de la carte de test est plus élevée avec les échantillons d'un Ct <25. 

Carte de test rapide de 
salive Ag 2019-nCoV 
(Immunochromatographie)

Détecté Positif

Le total

Accord positif

RT-PCR comparative
Méthode

(Positif par valeur Ct)

Positif  
(Ct<=25)

Positif 
 (Ct>25)

91 19

92 23

98.91% 82.60%

2.Limite de détection 
Les résultats expérimentaux montrent que pour la concentration de culture virale supérieure à 100 
TCID50/mL, le taux de détection positive est supérieur ou égal à 95%. Pour une concentration de 
culture virale de 50 TCID50/mL et moins, le taux de détection positive est inférieur à 95%. Ainsi, la 
limite de détection de la carte de test est de 100 TCID50/mL.

Non. Type d'échantillon Con.

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL

2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL

4 Virus de la rougeole 105 TCID50/mL 

4. Substances d'interférence 
Les résultats du test ne sont pas interférés par la substance à la concentration suivante:

1. Pour le diagnostic in vitro.
2. Utiliser les précautions appropriées pour le prélèvement, la manipulation, le stockage et 
l'élimination des échantillons de patients et des contenus de tests usagés.
3. L'utilisation de gants en nitrile ou en latex (ou équivalent) est recommandée pour la manipulation 
des échantillons de patients.
4. Ne pas réutiliser la carte de test ou l'écouvillon de salive utilisé.
5. Ne jamais ouvrir le sachet en aluminium de la carte de test en l'exposant à l'environnement 
ambiant jusqu'à ce que la carte de test soit prête à être utilisée immédiatement.
6. Jeter et ne pas utiliser une carte de test ou un matériel endommagé ou tombé.
7. Un prélèvement, un stockage et un transport inadéquats ou inappropriés de l'échantillon peuvent 
donner de faux résultats.
8. Les procédures de prélèvement et de manipulation des échantillons nécessitent une formation et 
des conseils spécifiques.
9. Pour obtenir des résultats précis, ne pas utiliser d'échantillons visuellement sanglants ou trop 
visqueux. 
10. Pour obtenir des résultats précis, il ne faut pas utiliser une carte de test ouverte et exposée.
11. Les tests doivent être effectués dans un endroit bien ventilé.
12. Portez des vêtements de protection appropriés, des gants et un appareil de protection des 
yeux/du visage lorsque vous manipulez le contenu de ce test.
13. Se laver soigneusement les mains après la manipulation.

Non. Substances d'interférence Con.  

1 Le sang total 4% 

2 Ibuprofène 1mg / mL 

3 Tétracycline 3µg / mL 

4 Chloramphénicol 3µg / mL 

5 Érythromycine 3µg / mL 

6 Tobramycine 5% 

7 15% 

8 Mupirocine 10mg/mL 

9 1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

16 Sinex (chlorhydrate de phényléphrine) 15% 

17 Afrin (Oxymétazoline) 15% 

18 15% 

11 Chlorhydrate de naphtoxoline gouttes nasales 15% 

12 Mucin 0.50% 

13 Ami du pêcheur  1.5mg/mL 

14 Gel composé de benzocaïne 1.5mg/mL 

15 Cromoglycate 15% 

Spray propionate de fluticasone

Spray pour la gorge （Menthol）

Pastille pour la gorge （Menthol）

CLÉ DES SYMBOLES UTILISÉS  

1 2 3 4 5 6 7 8

Caractéristique 
 

Ingrédients 

0589C
4X001  

0589C
4X005  

0589C
4X010  

0589C
4X015 

0589C
4X020 

1 5 10 15 20 Carte de test

1 5 10 15 20 

1 1 1 1 1 

NA 1 1 1 1 

Écouvillon de Salive

Mode d'emploi

Instructions de 
référence rapide

22 Entérovirus CA16 105 TCID50/mL 

23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 

24 Virus respiratoire syncytial  105 TCID50/mL 

25 Streptococcus pneumoniae  106 CFU / mL 

5 Parotidite à Paramyxovirus 105 TCID50/mL 

6 Adénovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae  106 CFU / mL 

8 Virus parainfluenza 2  105 TCID50/mL 

9 Métapneumovirus humain (hMPV)  105 TCID50/mL 

10 Coronavirus humain OC43 105 TCID50/mL 

11 Coronavirus humain 229E  105 TCID50/mL 

12 Coronavirus humain NL63 104 TCID50/mL 

13 104 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Grippe B (souche Victoria) 105 TCID50/mL 

16 Grippe B (souche Y) 105 TCID50/mL 

17 Grippe A (H1N1 2009)  105 TCID50/mL 

18 Grippe A (H3N2)  105 TCID50/mL 

19 Virus de la grippe aviaire (H7N9) 105 TCID50/mL 

20 Virus de la grippe aviaire (H5N1) 105 TCID50/mL 

21 105 TCID50/mL 

MERS-Coronavirus EMC / 2012

Virus d'Epstein-Barr1. Le résultat de la carte de test ne doit pas être considéré comme un diagnostic confirmé, mais 
uniquement comme une référence clinique. Le jugement doit être fait en fonction des résultats de 
la RT-PCR, des symptômes cliniques, des informations épidémiologiques et d'autres données 
cliniques. 
2. La performance de la carte de test dépend de la quantité de virus (antigène) dans l'échantillon et 
peut ou non être corrélée aux résultats de la culture virale effectuée sur le même échantillon. 
3. La carte de test doit être équilibrée à température ambiante (18℃~26℃) avant d'être utilisée, 
sinon les résultats peuvent être incorrects.
4. Un résultat négatif peut être obtenu si le niveau d'antigène dans un échantillon est inférieur à la 
limite de détection du test. 

5. Le non-respect de la procédure d'essai peut nuire aux performances de l'essai et/ou invalider le 
résultat de l'essai. 
6. Une réaction inférieure à 10 minutes peut entraîner un résultat faussement négatif ; une réaction 
supérieure à 10 minutes peut entraîner un résultat faussement positif.
7. Des résultats de test positifs n'excluent pas la possibilité de co-infections avec d'autres agents 
pathogènes.
8. Les résultats négatifs des tests ne sont pas destinés à exclure d'autres infections virales ou 
bactériennes. 
9. Les résultats négatifs doivent être considérés comme présomptifs et confirmés par un test 
moléculaire.
10. Les rendements cliniques ont été évaluées avec des échantillons frais.
11. Les utilisateurs doivent tester les échantillons le plus rapidement possible après leur 
prélèvement. 

1.Vérification clinique 
La performance de la carte de test a été établie avec 243 échantillons collectés auprès de patients 
symptomatiques, dont les symptômes sont apparus dans les 7 jours. 

3.Réactivité croisée 
La réactivité croisée de la carte de test a été évaluée. Les résultats n'ont montré aucune réactivité 
croisée avec le spécimen suivant. 

26 Candida albicans 106 CFU / mL 

27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Bacillus pertussis  106 CFU / mL 

29 106 CFU / mL 

30 Mycobacterium tuberculosis  106 CFU / mL 

31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 

Pneumocystis jiroi

5. Précision 
1. Tester 10 réplicats de négatif et de positif en utilisant les matériaux de référence des entreprises. 
L'accord négatif et l'accord positif étaient de 100%.
2. Tester trois kits de lots différents en utilisant les matériaux de référence positifs et négatifs des 
entreprises. Les résultats négatifs et les résultats positifs étaient de 100%.

6. Effet de crochet
La carte de test a été testée jusqu'à 1,6 × 105 TCID50/ml de souche 2019-nCoV inactivée par la chaleur 
et aucun effet de dose élevée n'a été observé.
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2019-nCoV Ag-Speeksel-Sneltestkaart
(Immunochromatografie)

Catalogusnummer:
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BEOOGD GEBRUIK 

SAMENVATTING EN UITLEG 

PRINCIPE VAN DE TEST 

De testkaart is een lateral flow immunoassay bedoeld voor de kwalitatieve detectie van 
nucleocapsid proteïne-antigeen van 2019-nCoV in speekselmonsters die rechtstreeks zijn 
afgenomen bij personen die door hun zorgverlener verdacht worden van COVID-19 binnen de 
eerste 7 dagen na het optreden van de symptomen. 
De resultaten zijn voor de identificatie van 2019-nCoV nucleocapsid proteïne-antigeen. Positieve 
resultaten wijzen op de aanwezigheid van virale antigenen, maar klinische correlatie met de 
voorgeschiedenis van de patiënt en andere diagnostische informatie is noodzakelijk om de 
infectiestatus te bepalen. Positieve resultaten sluiten bacteriële infectie of co-infectie met andere 
virussen niet uit. Het gedetecteerde antigeen is mogelijk niet de definitieve oorzaak van de ziekte.
Negatieve resultaten moeten worden behandeld als vermoedelijk, en sluiten infectie met 
2019-nCoV niet uit, en mogen niet worden gebruikt als enige basis voor beslissingen over 
behandeling of patiëntenbeheer, waaronder beslissingen over infectiebeheersing. Negatieve 
resultaten moeten worden beschouwd in de context van de recente blootstellingen, de 
voorgeschiedenis en de aanwezigheid van klinische tekenen en symptomen van een patiënt die in 
overeenstemming zijn met COVID-19, en zo nodig worden bevestigd met een moleculaire test, ten 
behoeve van het beheer van de patiënt.

De nieuwe coronavirussen behoren tot het β-geslacht. COVID-19 is een acute infectieziekte van de 
luchtwegen. Mensen zijn over het algemeen vatbaar. Momenteel zijn de patiënten die besmet zijn 
met het nieuwe coronavirus de belangrijkste bron van infectie; asymptomatisch besmette mensen 
kunnen ook een besmettelijke bron zijn. Op basis van het huidige epidemiologische onderzoek is 
de incubatieperiode 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste verschijnselen zijn 
koorts, vermoeidheid en droge hoest. Neusverstopping, loopneus, keelpijn, myalgie en diarree 
komen in enkele gevallen voor.

Deze kaart maakt gebruik van een dubbel-antilichaamsandwich om het antigeen van het nieuwe 
coronavirus (2019-nCoV) legaal te detecteren in speekselmonsters. Tijdens de detectie bindt het 
met goud gelabelde anti--2019-nCoV monoklonale antilichaam in het labelpad aan het 
2019-nCoV-antigeen in het monster om een complex te vormen, en het reactiecomplex beweegt 
zich voorwaarts langs het nitrocellulosemembraan onder invloed van chromatografie, het wordt 
gevangen door het anti--2019-nCoV monoklonale antilichaam dat vooraf gecoat is door de 
detectiezone (T) op het nitrocellulosemembraan, en uiteindelijk wordt een reactielijn met rode kleur 
gevormd in de T-zone. Als het monster geen 2019-nCoV-antigeen bevat, kan in de T-zone geen 
rode kleurreactielijn worden gevormd. Ongeacht of het te testen monster 2019-nCoV-antigeen 
bevat, zal zich altijd een rode reactielijn vormen in de kwaliteitscontrolezone (C). 

MATERIALEN EN COMPONENTEN
Bij de testkits geleverde materialen

1 2 3 4 5 6 7 8

Specificaties 
 

Ingrediënten 

0589C
4X001  

0589C
4X005  

0589C
4X010  

0589C
4X015 

0589C
4X020 

1 5 10 15 20 

1 5 10 15 20 

1 1 1 1 1 

NA 1 1 1 1 

Speekselstaafje

Gebruiksaan-
wijzing

Snelle Referentie-
Instructies

Testkaart

Vereist materiaal, maar wordt niet verstrekt
1. Timer

OPSLAG EN STABILITEIT  

VOORBEELDVEREISTEN

1. Bewaar de testkaart in de verpakking tussen 2-30°C.
2. De Testkaart is stabiel tot de vervaldatum die op de buitenverpakking is gedrukt, het product is 
na 24 maanden vervallen.
3. Niet gebruiken na de vervaldatum.
4. Bevries de inhoud van de test niet.
5. Vóór gebruik moet de testkaart moet in het verzegelde zakje blijven.

1. Niet eten, drinken of roken voor de test gedurende ten minste 30 minuten.
2. Breng het sponsvormige uiteinde van het speekseldoekje in de mond. Veeg actief de binnenkant 
van de mond en de tong af om speeksel te verzamelen.
3. Verwijder het speekseldoekje uit de mond wanneer het sponsje zich met speeksel vult en zacht 
wordt, of wanneer de indicator blauw wordt.
4. De monsters moeten zo spoedig mogelijk na de verzameling worden getest.
5. De monsters mogen niet geïnactiveerd worden.

OPMERKING:
* Houd de spons bij het nemen voorzichtig in de mond en laat het speeksel op natuurlijke wijze aan de spons adsorberen.
* Bijt niet met je tanden in de spons.
* Elk speekselmonster is geschikt om te testen, maar een speekselmonster dat 's ochtends wordt afgenomen, vóór het 
spoelen van de mond en vóór het eten of drinken, wordt aanbevolen.

TEST PROCEDURE
Voor de test, gelieve de instructies aandachtig te lezen.
1. Neem de testkaart en stel deze in op kamertemperatuur.
2. Pak het zakje aluminiumfolie uit, leg de testkaart horizontaal op de tafel en markeer deze.
3. Steek het speekselstaafje in de testkaarthouder en druk het naar beneden. De bobbel aan het 
uiteinde van het speekselwattenstaafje moet in het gat van de testkaarthouder zitten.
4. Terwijl de test begint, beweegt de paarse kleur in het resultatenvenster in het 
testapparaatcentrum.
5. Wacht 10 minuten en lees de resultaten af. 

INTERPRETATIE VAN TESTRESULTATEN 

BEPERKINGEN  

Dit product kan alleen een kwalitatieve analyse uitvoeren op het detectieobject. 
Positief Resultaat：
Als binnen 10 minuten zowel de C- als de T-lijn zichtbaar zijn, is het testresultaat positief en geldig.
Negatief Resultaat：
Als het testgebied (T-lijn) geen kleur heeft en het controlegebied een gekleurde lijn vertoont, is het 
resultaat negatief en geldig.
Ongeldig Resultaat：
Het testresultaat is ongeldig als er zich geen gekleurde lijn vormt in het controlegebied. Het monster 
moet opnieuw worden getest met een nieuwe testkaart.

Positief Negatief Ongeldig

PRESTATIE-KENMERKEN   
1. Klinische Verificatie
De testkaart is getest met 243 monsters van symptomatische patiënten, bij wie de symptomen 
binnen 7 dagen waren begonnen. 

De prestaties van de testkaart met positieve resultaten gestratificeerd naar de cyclusdrempel (Ct) 
van de vergelijkende methode werden verzameld en beoordeeld om een beter inzicht te krijgen in 
de correlatie van de assayprestaties met de cyclusdrempel, Zoals weergegeven in de 
onderstaande tabel is de positieve overeenkomst van de testkaart hoger bij monsters met een 
Ct-telling <25. 

Positief

(+) 

Negatief 

 (-) Totaal

110 2 112 

5 126 131 

Vergelijkend RT-PCR-Testresultaat 2019-nCoV 
Ag-Speeksel-Sneltestkaart 
(Immunochromatografie)

Totaal 115 128 243 

95.65%, 95% CI (90.22,98.13) 
98.44%, 95% CI (94.48, 99.57). 
97.12%, 95% Cl (94.17,98.60) 

Positief gedetecteerd

Negatief gedetecteerd

Gevoeligheid
Specificiteit
Nauwkeurigheid

91 19 
Totaal 92 23 

Positieve overeenkomst  98.91% 82.60% 

2019-nCoV 
Ag-Speeksel-Sneltestkaart 
(Immunochromatografie)

Vergelijkende RT-PCR 
Methode
(Positief volgens Ct-waarde)

Positief gedetecteerd

Positief 
(Ct<=25)

Positief
 (Ct>25)

No. Monstertype  Conc. 

1 105 TCID50/mL

2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL

4 Mazelenvirus 105 TCID50/mL 

10 Humaan coronavirus OC43 105 TCID50/mL 

11 Human coronavirus 229E 105 TCID50/mL 

12 Human coronavirus NL63 104 TCID50/mL 

13 MERS-Coronavirus EMC/2012 104 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria-stam) 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Y-stam) 105 TCID50/mL 

5 Paramyxovirus parotitis 105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae  106 CFU / mL 

8 Parainfluenza-virus 2  105 TCID50/mL 

9 Humaan metapneumovirus (hMPV) 105 TCID50/mL 

HCoV-HKU1

4. Interferentiestoffen
De testresultaten worden niet beïnvloed door de stof in de volgende concentratie:

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 

24 Respiratoir sincytieel virus  105 TCID50/mL 

25 Streptococcus pneumoniae  106 CFU / mL 

26 Candida albicans 106 CFU / mL 

17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2)  105 TCID50/mL 

19 Vogelgriepvirus (H7N9)  105 TCID50/mL 

20 Vogelgriepvirus (H5N1)  105 TCID50/mL 

21 Epstein-Barr virus  105 TCID50/mL 

No.  Storende stoffen  Conc.  

1 Volbloed  4% 

2 Ibuprofen 1mg / mL 

3 Tetracycline 3µg / mL 

4 Chloramphenicol 3µg / mL 

5 Erythromycine 3µg / mL 

6 Tobramycin 5% 

7 15% 

8 Mupirocin 10mg/mL 

9 1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

16 Sinex (Fenylefrinehydrochloride)  15% 

17 Afrin (Oxymetazoline) 15% 

18 15% Fluticasonpropionaatspray

11 Naftoxolinehydrochloride neusdruppels  15% 

12 Mucin 0.50% 

13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 

14 Samengestelde Benzocain Gel 1.5mg/mL 

15 Cromoglycaat 15% 

Keelspray （Menthol）

Keeltablet （Menthol）

PRECAUTIONS 

5. Precisie
1. Test 10 replicaten van negatieve en positieve door de referentiematerialen van ondernemingen 
te gebruiken. De negatieve overeenkomst en de positieve overeenkomst waren 100%.
2. Test drie verschillende partijen uitrustingen met inbegrip van positieve en negatieve 
referentiematerialen van ondernemingen. De negatieve resultaten en de positieve resultaten waren 
100%.
6. Haakeffect
De testkaart werd getest tot 1,6 × 105 TCID50/ml van de door warmte geïnactiveerde 
2019-nCoV-stam en er werd geen effect bij hoge doses waargenomen.

1. Voor in-vitrodiagnostisch gebruik.
2. Passende voorzorgsmaatregelen nemen bij het verzamelen, hanteren, opslaan en verwijderen 
van patiëntenmonsters en gebruikte testinhoud.
3. Gebruik van nitril, latex (of gelijkwaardige) handschoenen wordt aanbevolen bij het hanteren van 
patiëntenmonsters.
4. Gebruik de gebruikte testkaart of het gebruikte speekseldoekje niet opnieuw.
5. Open nooit het foliezakje van de testkaart, en stel het aan de omgeving bloot, totdat de testkaart 
klaar is voor onmiddellijk gebruik.
6. Gooi een beschadigde of gevallen testkaart of materiaal weg en gebruik het niet.
7. Ondeugdelijke of onjuiste monsterafname, opslag en transport kunnen foutieve testresultaten 
opleveren.
8. Procedures voor monsterafname en -behandeling vereisen specifieke opleiding en begeleiding.
9. Voor het verkrijgen van nauwkeurige resultaten mogen geen visueel bloederige of te viskeuze 
monsters worden gebruikt. 
10. Om nauwkeurige resultaten te verkrijgen, mag geen geopende en blootgelegde testkaart 
worden gebruikt.
11. De tests moeten worden uitgevoerd in een ruimte met voldoende ventilatie.
12. Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en oog-/gezichtsbescherming bij het 
hanteren van de inhoud van deze test.
13. Was de handen grondig na het hanteren van.

SLEUTEL TOT GEBRUIKTE SYMBOLEN 

1. Het resultaat van de testkaart mag niet als een bevestigde diagnose worden beschouwd, maar dient alleen 
als klinische referentie. Het oordeel moet worden gevormd samen met de RT-PCR-resultaten, de klinische 
symptomen, epidemiologische informatie en verdere klinische gegevens. 
2. De prestaties van de testkaart hangen af van de hoeveelheid virus (antigeen) in het monster en kunnen al 
dan niet correleren met de resultaten van een viruskweek die op hetzelfde monster is uitgevoerd. 
3. Vóór gebruik stel de testkaart in op kamertemperatuur (18℃~26℃), anders kunnen de resultaten onjuist 
zijn.
4. Een negatief testresultaat kan zich voordoen als het antigeenniveau in een monster onder de detectiegrens 
van de test ligt. 
5. Het niet volgen van de testprocedure kan de testresultaten ongunstig beïnvloeden en/of het testresultaat 
ongeldig maken.

6. Een reactie minder dan 10 minuten kan leiden tot een vals negatief resultaat; Een reactie meer dan 10 
minuten kan leiden tot een vals positief resultaat.
7. Positieve testresultaten sluiten co-infecties met andere pathogenen niet uit. 
8. Negatieve testresultaten zijn niet bedoeld om andere virale of bacteriële infecties uit te sluiten.
9. Negatieve resultaten moeten als vermoedelijk worden beschouwd en met een moleculaire test worden 
bevestigd.
10. De klinische prestaties zijn geëvalueerd met verse monsters.
11. De gebruikers moeten de monsters zo snel mogelijk na de monsterafname testen.

2. Detectielimiet
De experimentele resultaten blijkt dat bij de viruskweekconcentratie hoger is dan 100 TCID50/mL; De 
positieve detectiepergraad is hoger dan of gelijk aan 95%. Voor een viruskweekconcentratie van 50 
TCID50/mL en lager is de positieve detectiegraad lager dan 95%. De aantoonbaarheidsgrens van de 
testkaart is dus 100 TCID50/mL.
3. Kruisreactiviteit
De kruisreactiviteit van de testkaart werd geëvalueerd. De resultaten toonden geen kruisreactiviteit aan 
met het volgende specimen. 

27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Bordetella pertussis 106 CFU / mL 

29 Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL 

30 Mycobacterium tuberculosis  106 CFU / mL 

31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 
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