
COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) 

A rapid test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein antigens present in nasal swab specimen. 
For self-testing in vitro diagnostic use.  

TESTING PROCEDURE 
 

Remove the 
cover of the 
tube containing 
the extraction 
buffer. 
Place the tube 
in the tube 
holder. 

Remove the swab from the 
pouch. 
Do not touch the “cotton” tip. 

Insert the swab into your nostril. Do not exceed 2 cm. 
Firmly rub the swab in a circular motion around the inside wall of each nostril 5-10 times. 

Immediately insert the swab 
into the bottom of tube 
containing the extraction 
buffer. 
Stir the swab to mix well. 
Press the tip of the swab in 
the tube. 
Rotate the swab for 10-15 
seconds. 

Pull out the 
swab while 
pinching the 
tube. Release 
the sample on 
the swab in the 
tube as much as 
possible. 

Close the 
cap or fit 
the tube 
tip onto 
the tube.

Remove the test cassette from the 
sealed foil pouch and use it within one 
hour. 
P|ace the test cassette on a clean 
and Ievel surface. 

Invert the tube and add 3 drops of solution to 
the specimen well(S) of the test cassette and 
start the timer.  
Do not move the test cassette during test. 

Read the result at 15 minutes. 
Do not interpret the result after 20 minutes. 

After the test is completed, place all the 
components of the test kit in a plastic 
bag and tightly sealed, then dispose of 
them according to the local regulations. 
Do not reuse any used components of 
the kit. 

Wash hands 
thoroughly after test 
disposal. 

READ RESULTS 

Please share your test result with your healthcare provider and carefully follow your local COVID guidelines/requirements. 
POSITIVE: You can see two colored lines. One colored line appears in the control line area (C), and the other line 
appears in the test line area (T). 
Note: The intensity of the color in the test line region (T) will vary based on the amount of SARS-CoV-2 antigen present in the 
sample. So any shade of color in the test region (T) should be considered positive. 
The positive result means that you are most likely to suffer from COVID-19, but the results should be confirmed. Carefully follow 
your local COVID guidelines / requirements. If it is necessary, your doctor may prescribe PCR detection reagent for 
confirmation. 

NEGATIVE: You can see only one colored line appears in the control line area(C). There is no line appears in the test line 
area (T). This means you are unlikely to have COVID-19. However, it is possible for this test to give a negative result that is 
incorrect (a false negative) in some people with COVID-19. This means you could possibly still have COVID-19 even though the 
test is negative. In addition, it is recommended to repeat the test in 1-2 days, because the coronavirus cannot be accurately 
detected at all stages of the infection.  
Even with a negative test result, distance and hygiene rules must be observed, migration/traveling, attending events and etc 
should follow your local COVID guidelines/requirements. 

INVALID: There is no line appears in the control line area (C). The most likely reason for this situation is insufficient 
specimen size or incorrect process operation. It is recommended to review the procedure, and then re-operate with a new test. 
Stop using the test kit if the problem is not resolved, and contact your local COVID-19 Center. 

WARNINGS AND PRECAUTIONS 

Read all the information in this package insert before performing the test. 

1. For self-testing in vitro diagnostic use only. 

2. Test for children should be used under the supervision of an adult.

3. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

4. Use the test only once, do not reuse the test. Do not use after expiration date.

5. Do not use test if pouch is damaged.

6. Wash hands thoroughly before and after handling.

7. If the result is preliminary positive, share your test result with your healthcare provider and 

carefully follow your local COVID guidelines/requirements. 

8. Do not drink the buffer in the kit. Carefully handle the buffer and avoid it contacting skin or

eyes, rinse with plenty of running water immediately if contacting. 

9. The used test should be disposed according to local regulations.

10. Collect of sample from nasal of infants or small children may be painful and harmful. It is 

recommended that infants or new-borns might be tested with the guidance of medical staff. 

When collecting of sample from nasal of children you may need another person to steady the 

child's head while swabbing, you may not need to insert the swab as far into the nostril. 

STORAGE 

Store the test at 35.6-86°F (2-30°C). Do not open the pouch until ready for use. DO NOT FREEZE.

Keep dry. 
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Note: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel 
strong resistance or pain. 
When the nasal mucosa is damaged or bleeding, nasal swab collection is not 
recommended. 
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. 
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INTENDED USE 
The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) is a single-use test kit intended to detect the 
novel coronavirus SARS-CoV-2 that causes COVID-19 in self-collected nasal swab 
specimen from symptomatic / asymptomatic individuals who are suspected of being 
infected with COVID-19. This test is designed for the use by layperson.  
A positive result indicates the presence of SARS-CoV-2. Individuals whose test results 
are positive should self-isolate and seek help from relevant healthcare institutions. A 
positive result may also be caused by bacterial infection or co-infection with other 
viruses. A negative result may also be infected with SARS-CoV-2. Individuals whose 
test results are negative continue to experience COVID-like symptoms should seek 
follow-up help from relevant healthcare institutions. 
The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) only indicates a preliminary result. The 
confirmation of the final result should be based on the clinical diagnosis. 
BACKGROUND 
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. 
TEST PRINCIPLE 
The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) is a qualitative membrane-based 
immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein Antigens in 
human nasal swab specimen. 
REAGENTS 
The test contains monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody and goat anti-mouse IgG as 
the capture reagent and monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody and mouse IgG as the 
detection reagent. 
MATERIALS 
Materials Provided 

• Test cassette • Extraction buffer • Package insert

• Sterile swab • Biosafety Bag (optional) • Tube holder

Materials required but not provided 
• Timer
LIMITATIONS 
1. Failure to follow these procedures may affect test performance.
2. The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) only indicates the presence of

SARS-CoV-2 antigens in the specimen. 
3. Negative results cannot rule out SARS-CoV-2 infections, especially in those who

have been exposed to the virus. If the test result is negative or non-reactive and
clinical symptoms persist. It is because the very early infection virus may not be 
detected, it is recommended to test again with a new kit or test with a molecular
diagnostic device to rule out infection in these individuals. 

4. Positive results of COVID-19 may be due to infection with non-SARS-CoV-2
coronavirus strains or other interference factors. 

5. If the virus concentration in the specimen is too low, false negative results may 
occur. 

PERFORMANCE 
Clinical performance 
A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the 
COVID-19 Antigen Rapid Test with RT-PCR (nasopharyngeal swab) test result. 
The clinical trial included 997 nasal specimens. The results demonstrated 97.0% 
sensitivity and >99.9% specificity with an overall accuracy of 98.0%. 

PCR (nasopharyngeal swab) 
confirmed 

sample number

Correct  
identified 

Positive sample 665 645 

Negative sample 332 332 

total 997 977 

Relative Sensitivity 97.0%(95%CI:95.4%-98.2%) 

Relative Specificity >99.9%(95%CI:98.9%-100%)

Accuracy 98.0%(95%CI:96.9%-98.8%) 

97.0% Sensitivity: In total 665 PCR confirmed positive samples: 645 PCR confirmed 
positive samples were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test. 
There are 20 false negative cases. 
>99.9% Specificity: In total 332 PCR confirmed negative samples:332 PCR confirmed
negative samples were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test.
There are 0 false positive case. 
98.0% Accuracy: In total 997 PCR confirmed samples, 977 PCR confirmed samples
were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test. 
The observed accuracy may vary depending on the prevalence of the virus in the
population. 
Cross-reactivity 
Test results will not be affected by other respiratory viruses and commonly encountered 
microbial flora and low pathogenic coronaviruses listed in table below at certain
concentrations. 

Description Test Level Description Test Level 
Adenovirus type 3 3.16 x 104 TCID50/ml Arcanobacterium 1.0x108 org/ml 

Adenovirus type 7 1.58 x 105 TCID50/ml Candida albicans 1.0x108 org/ml 

Human coronavirus OC43 1 x 106 TCID50/ml Escherichia coli 1.0x108 org/ml 

Human coronavirus 229E 5 x 105 TCID50/ml Haemophilus influenzae 1.0x108 org/ml 

Human coronavirus NL63 1 x 106 TCID50/ml Legionella pneumophila 1.0x108 org/ml 

Human coronavirus HKU1 1 x 106 TCID50/ml Mycobacterium tuberculosis 1.0x108 org/ml 

Influenza A H1N1 3.16 x 105 TCID50/ml Bordelella pertussis 1.0x108 org/ml 

Influenza A H3N2 1 x 105 TCID50/ml Streptococcus pyogenes 1.0x108 org/ml 

Influenza B 3.16 x 106 TCID50/ml Neisseria lactamica 1.0x108 org/ml 

Human Rhinovirus 2 2.81 x 104 TCID50/ml Neisseria subflava 1.0x108 org/ml 

Human Rhinovirus 14 1.58 x 104 TCID50/ml Pseudomonas aeruginosa 1.0x108 org/ml 

Human Rhinovirus 16 8.89 x 104 TCID50/ml Staphylococcus epidermidis 1.0x108 org/ml 

Measles 1.58 x 104 TCID50/ml Streptococcus pneumoniae 1.0x108 org/ml 

MERS-coronavirus 
Florida 

1.17 x 104 TCID50/ml  
Staphylococcus aureus  

subspaureus 
1.0x108 org/ml 

Mumps 1.58 x 104 TCID50/ml Streptococcus sp group F 1.0x108 org/ml 

Parainfluenza virus 2 1.58 x 107 TCID50/ml Streptococcus salivarius 1.0x108 org/ml 

Parainfluenza virus 3 1.58 x 108 TCID50/ml Respiratory syncytial virus 8.89 x 104 TCID50/ml 

Interfering Substances 
Test results will not be interfered by following substances at certain concentrations: 

Substance Concentration Substance Concentration Substance Concentration 
Whole Blood 20 μg/ml Rebetol 4.5 μg/mL Zicam 5%v/v 

Mucin 50 μg/mL Relenza 282 ng/mL Alkalol 10X 
Budesonide 
Nasal Spray 200 μg/mL Tamiflu 5 mg/mL Sore Throat 

Phenol Spray 15% v/v 

Flunisolide 6.8 ng/mL HAMA 63 ng/mL 
CVS Nasal 

Spray 
(Cromolyn) 

15% v/v 

Dexamethasone 0.8 mg/mL Tobramycin 2.43 mg/mL Fluticasone 
Propionate 5% v/v 

Mupirocin 12 mg/mL Biotin 100 μg/mL Nasal block gel 5% v/v 

Oxymetazoline 0.6 mg/mL Menthol 1.5 mg/mL Strepsils 
(flurbiprofen) 

5%( w/v, 
50mg/mL) 

Phenylephrine 12 mg/mL Benzocaine 1.5 mg/mL / / 

EXTRA INFORMATION 
1. How do I know if the Test worked well?
The COVID-19 Antigen Rapid Test is a rapid chromatographic immunoassay for the 
qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens present in self-collected swab specimens.

When the control line(C) appears, it means the test unit is performing well. 
2. How soon can I read my results? 
You can read your results after 15 minutes as long as a colored line has appeared next
to the Control region(C), do not read result after 20 minutes. 
3. When is the best time to run the test? 
Test can be done at any time of the day. 
4. Can the result be wrong? Are there any factors that can affect the test result?
The results will only give accurate results as far as the fresh human nasal swab is used
and followed the instructions carefully. Nevertheless, the result can be incorrect. 
Non-SARS-CoV-2 coronavirus strains or other interference factors may cause a
preliminary Positive Result. 
5. How to read the test if the color and the intensity of the lines are different?
The color and intensity of the lines have no importance for result interpretation. The test 
should be considered as Positive whatever the color intensity of the test line (T) is. 
6. What do I have to do if the result is positive? 
A positive result means the presence of SARS-CoV-2 antigens. A positive results means
it is very likely you have COVID-19 and the result should be confirmed. Immediately go
into self-isolation in accordance with the local guidelines and immediately contact your
general practitioner / doctor or the local health department in accordance with the
instructions of your local authorities. Your test result will be checked by a PCR
confirmation test and you will be explained the next steps. 
7. What do I have to do if the result is negative? 
A negative result means that you are negative or that the viral load is too low to be 
recognized by the test. However, it is possible for this test to give a negative result that is 
incorrect (a false negative) in some people with COVID-19. This means you could 
possibly still have COVID-19 even though the test is negative. 
In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of suspicion, repeat the 
test after 1-2 days, as the coronavirus cannot be precisely detected in all phases of an 
infection. Even with a negative test result, distance and hygiene rules must be observed, 
mitigation/traveling, attending events and etc should follow your local COVID
guidelines/requirements. 
LITERATURE REFERENCES 
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. 
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub. 
FDA 93-4258. 
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Authorized Representative in EU Catalog # 

Do not reuse CE mark 

Keep dry 

Statement: Information about manufacturer of Sterile swab is placed on the packaging. 

CITEST DIAGNOSTICS INC.
170-422 Richards Street
Vancouver BC, V6B 2Z4, Canada 1434 

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) 
Prueba rápida de antígenos de la COVID-19 (hisopo)

Prueba rápida para la detección cualitativa de antígenos de la proteína de la nucleocápside del SARS-CoV-2 presentes en una muestra de hisopo nasal. 
Para pruebas de autodiagnóstico in vitro.  

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA 
 

OR

Retire la tapa del 
tubo que 
contiene el 
tampón de 
extracción. 
Coloque el tubo 
en el soporte 
para tubos. 

Saque el hisopo del envase. 
No toque la punta de “algodón”. 

Introduzca el hisopo en la fosa nasal. No sobrepase los 2 cm. 
Frote con firmeza el hisopo haciendo un movimiento circular alrededor de la pared interior de cada fosa 
nasal de 5 a 10 veces. 

Una vez finalizada la prueba, coloque
todos los componentes del kit de prueba 
en una bolsa de plástico y ciérrela
herméticamente, y luego deséchelos de
acuerdo con la normativa local. No
reutilice ningún componente usado del kit. 

Lávese bien 
las manos 
antes de 
realizar la 
prueba. 
. 
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Introduzca inmediatamente el hisopo 
en el fondo del tubo que contiene el 
tampón de extracción. 
Remueva el hisopo para que se 
mezcle bien. 
Presione la punta del hisopo en el 
tubo. 
Gire el hisopo durante 
10-15 segundos. 

INTERPRETAR LOS RESULTADOS 

Comparta el resultado de la prueba con su profesional sanitario y siga cuidadosamente las directrices y los requisitos locales de la COVID. 
POSITIVO: Se muestran dos líneas de color. Aparece una línea de color en el área de la línea de control (C) y la otra en 
el área de la línea de prueba (T). 
Nota: La intensidad del color en la región de la línea de prueba (T) variará según la cantidad de antígeno del SARS-CoV-2 
presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la región de prueba (T) debe considerarse positivo. 
El resultado positivo significa que es probable que tenga COVID-19, pero los resultados deben confirmarse. Siga atentamente 
las directrices/requisitos locales sobre la COVID. Si es necesario, el médico puede recetarle un reactivo de detección PCR 
para confirmarlo. 

NEGATIVO: Solo se muestra una línea de color en el área de la línea de control (C). No hay ninguna línea de color en el 
área de la línea de prueba (T). Esto significa que es poco probable que tenga COVID-19. Sin embargo, es posible que esta 
prueba dé un resultado negativo incorrecto (un falso negativo) en algunas personas con COVID-19. Esto significa que es 
posible que tenga COVID-19 aunque la prueba sea negativa. Además, se recomienda repetir la prueba en 1 o 2 días porque el 
coronavirus no puede detectarse con precisión en todas las fases de la infección.  
Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben respetarse las normas de distancia e higiene y deben seguirse las 
directrices y los requisitos locales de la COVID en cuanto a desplazamientos/viajes, asistencia a eventos, etc. 

NO VÁLIDO: No aparece ninguna línea en el área de la línea de control (C). Esto puede suceder porque el tamaño de la 
muestra es insuficiente o el proceso no ha funcionado correctamente. Se recomienda revisar el procedimiento y luego volver a 
realizar una nueva prueba. Deje de utilizar el kit de prueba si el problema no se resuelve y póngase en contacto con su centro 
local para la detección de COVID-19. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Lea toda la información de este prospecto antes de realizar la prueba. 

1. Solo para pruebas de autodiagnóstico in vitro.

2. La prueba para niños se debe realizar bajo la supervisión de un adulto.

3. No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan las muestras o los kits.

4. Utilice la prueba solo una vez, no la vuelva a utilizar. No se debe utilizar después de la fecha de

caducidad. 

5. No utilice la prueba si el envase está dañado.

6. Lávese bien las manos antes y después de la manipulación.

7. Si el resultado es positivo preliminar, comparta el resultado de la prueba con su profesional

sanitario y siga atentamente las directrices y los requisitos locales de la COVID. 

8. No beba el tampón del kit. Manipule con cuidado el tampón y evite que entre en contacto con 

la piel o los ojos; enjuague inmediatamente con abundante agua corriente si ocurre. 

9. La prueba utilizada se debe desechar de acuerdo con la normativa local.

10. La obtención de la muestra nasal de lactantes o niños pequeños puede resultar dolorosa y 

perjudicial. Se recomienda que los bebés o recién nacidos se sometan a la prueba con la 

orientación del personal médico.  Durante la obtención de muestras nasales de niños, es 

posible que se necesite otra persona para sujetar la cabeza del niño mientras se realiza el 

hisopado, y puede que no sea necesario introducir el hisopo tan profundamente en la fosa nasal. 

ALMACENAMIENTO 

Almacene la prueba a 35,6-86°F (2-30 °C). No abra el envase hasta que esté listo para su uso. NO 

SE DEBE CONGELAR. Mantener seco.

Nota: Esto puede resultar incómodo. No introduzca el hisopo a una mayor profundidad si 
siente una fuerte resistencia o dolor. 
Cuando la mucosa nasal está dañada o sangra, no se recomienda la obtención con 
hisopo nasal. 
Si va a obtener una muestra con hisopo de otras personas, utilice una mascarilla. En el 
caso de los niños, es posible que no sea necesario introducir el hisopo tan 
profundamente por el orificio hasta la fosa nasal. En el caso de los niños muy pequeños, 
es posible que necesite que otra persona sostenga la cabeza del niño mientras se 
introduce el hisopo. 

Cierre el 
tapón o 
coloque la 
punta del 
tubo en el 
tubo. 

Saque el casete de prueba del envase 
de aluminio sellado y utilícelo antes de 
que transcurra una hora. 
Coloque el casete de prueba en una 
superficie limpia y nivelada. 

Invierta el tubo y añada 3 gotas de la solución al 
pocillo de muestras (S) del casete de prueba y 
ponga en marcha el temporizador.  
No mueva el casete de prueba durante la prueba. 

Lea el resultado a los 15 minutos. 
No interprete el resultado después de 20 minutos. 

Extraiga el hisopo 
mientras aprieta el 
tubo. Suelte la 
máxima cantidad 
de muestra del 
hisopo en el tubo. 

Lávese bien las manos 
después de la eliminación 
de la prueba. 
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USO PREVISTO 
La prueba rápida de antígenos de la COVID-19 (hisopo) es un kit de prueba de un solo 
uso diseñado para detectar los antígenos del nuevo coronavirus SARS-CoV-2 que 
causa la COVID-19. Para realizarla, el propio paciente sintomático/asintomático que 
sospecha que está infectado con COVID-19 obtiene una muestra de hisopo nasal. Esta 
prueba se ha diseñado para su uso por parte de personas sin formación.  
Un resultado positivo indica la presencia del SARS-CoV-2. Las personas cuyos 
resultados de las pruebas sean positivos deben aislarse y buscar ayuda en las 
instituciones sanitarias pertinentes. La causa de un resultado positivo también puede 
ser una infección bacteriana o una coinfección con otros virus. Una persona cuyo 
resultado es negativo también puede estar contagiada por el SARS-CoV-2. Las 
personas cuyos resultados de las pruebas son negativos y que sigan experimentando 
síntomas parecidos a los de la COVID deben buscar ayuda de seguimiento en las 
instituciones sanitarias pertinentes. 
La prueba rápida de antígenos de la COVID-19 (hisopo) solo indica un resultado 
preliminar. La confirmación del resultado final debe basarse en el diagnóstico clínico. 
ANTECEDENTES 
Los nuevos coronavirus pertenecen al género β. La COVID-19 es una enfermedad 
infecciosa respiratoria aguda. Por lo general, las personas son vulnerables a esta 
enfermedad. Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la 
principal fuente de infección; las personas infectadas asintomáticas también pueden 
ser una fuente infecciosa. Según la investigación epidemiológica actual, el período de 
incubación es de 1 a 14 días, en su mayoría de 3 a 7 días. Las principales 
manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca. En pocos casos se observa congestión 
nasal, secreción nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea. 
PRINCIPIO DE LA PRUEBA 
La prueba rápida de antígenos de la COVID-19 (hisopo) es un inmunoensayo 
cualitativo basado en membranas para la detección de los antígenos de la proteína de 
la nucleocápside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopo nasal humano. 
REACTIVOS 
La prueba contiene un anticuerpo monoclonal anti SARS-CoV-2 e IgG antimurino de 
cabra como reactivo de captura y un anticuerpo monoclonal anti SARS-CoV-2 e IgG de 
ratón como reactivo de detección. 
MATERIALES 
Materiales proporcionados 
• Casete de prueba • Tampón de extracción • Prospecto
• Hisopo estéril • Bolsa de bioseguridad (opcional) • Soporte para tubos
Materiales necesarios, pero no suministrados 
• Cronómetro
LIMITACIONES 
1. El incumplimiento de estos procedimientos puede afectar al rendimiento de la prueba.
2. La prueba rápida de antígenos de la COVID-19 (hisopo) solo indica la presencia de 

antígenos del SARS-CoV-2 en la muestra.
3. Los resultados negativos no descartan las infecciones por SARS-CoV-2, sobre todo 

en quienes han estado expuestos al virus. Si el resultado de la prueba es negativo o
no reactivo y los síntomas clínicos persisten, puede que sea porque no se detecta el
virus de la infección muy temprana. Por lo tanto, se recomienda volver a realizar la
prueba con un nuevo kit o con un dispositivo de diagnóstico molecular para 
descartar la infección en estas personas.

4. Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una infección por cepas 
de coronavirus no relacionadas con el SARS-CoV-2 o a otros factores de 
interferencia.

5. Si la concentración de virus en la muestra es demasiado baja, pueden producirse
resultados falsos negativos.

RENDIMIENTO 
Resultados clínicos 
Se llevó a cabo una evaluación clínica en la que se compararon los resultados 
obtenidos mediante la prueba rápida de antígenos de la COVID-19 con el resultado de 
la prueba de RT-PCR (hisopo nasofaríngeo). 
En el ensayo clínico se incluyeron 997 muestras nasales. Los resultados indicaron una 
sensibilidad del 97,0 % y una especificidad del >99,9 %, con una precisión global del 
98,0 %. 

Número de muestra 
confirmada por PCR 

(hisopo nasofaríngeo) 

Identificada 
correctamente 

Muestra positiva 665 645 

Muestra negativa 332 332 

Total 997 977 

Sensibilidad relativa 97,0%(95%CI:95,4%-98,2%) 

Especificidad relativa >99,9%(95%CI:98,9%-100%)

Precisión 98,0%(95%CI:96,9%-98,8%) 

Sensibilidad del 97,0 %: en total, se confirmaron 665 muestras positivas por PCR. La 
prueba rápida de antígenos de la COVID-19 de Citest detectó correctamente 
645 muestras positivas confirmadas por PCR. Hay 20 casos de falsos negativos. 
Especificidad del >99,9 %: en total, se confirmaron 332 muestras negativas por PCR. 
La prueba rápida de antígenos de la COVID-19 de Citest detectó correctamente 
332 muestras positivas confirmadas por PCR. Hay 0 casos de falsos positivos. 
Precisión del 98,0 %: Se confirmaron 997 muestras por PCR en total y la prueba rápida 
de antígenos de la COVID-19 de Citest detectó correctamente 977 muestras positivas 
confirmadas por PCR.  
La precisión constatada puede variar en función de la prevalencia del virus en la 
población. 
Reactividad cruzada 
Los resultados de la prueba no se verán afectados por otros virus respiratorios, por la 
flora microbiana común ni por los coronavirus de bajo poder patógeno a determinadas 
concentraciones que se enumeran en la siguiente tabla. 

Descripción Nivel de la prueba Descripción Nivel de la prueba 

Adenovirus tipo 3 3,16 x 104 DICT50/ml Arcanobacterium 1,0 x 108 org/ml 

Adenovirus tipo 7 1,58 x 105 DICT50/ml Candida albicans 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus humano OC43 1 x 106 DICT50/ml Escherichia coli 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus humano 229E 5 x 105 DICT50/ml Haemophilus influenzae 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus humano NL63 1 x 106 DICT50/ml Legionella pneumophila 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus humano HKU1 1 x 106 DICT50/ml Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 108 org/ml 

Gripe A H1N1 3,16 x 105 DICT50/ml Bordetella pertussis 1,0 x 108 org/ml 

Gripe A H3N2 1 x 105 DICT50/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 108 org/ml 

Gripe B 3,16 x 106 DICT50/ml Neisseria lactamica 1,0 x 108 org/ml 

Rinovirus humano 2 2,81 x 104 DICT50/ml Neisseria subflava 1,0 x 108 org/ml 

Rinovirus humano 14 1,58 x 104 DICT50/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 108 org/ml 

Rinovirus humano 16 8,89 x 104 DICT50/ml Staphylococcus epidermidis 1,0 x 108 org/ml 

Sarampión 1,58 x 104 DICT50/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 org/ml 
Virus del SROM, 
cepa de Florida 1,17 x 104 DICT50/ml 

Staphylococcus aureus 
subspaureus 1,0 x 108 org/ml 

Paperas 1,58 x 104 DICT50/ml Streptococcus sp grupo F 1,0 x 108 org/ml 

Virus paragripal 2 1,58 x 107 DICT50/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 108 org/ml 

Virus paragripal 3 1,58 x 108 DICT50/ml Virus respiratorio sincicial 8,89 x 104 DICT50/ml 

Sustancias interferentes 
Los resultados de la prueba no se verán afectados por las siguientes sustancias a 
determinadas concentraciones: 

Sustancia Concentración Sustancia Concentración Sustancia Concentración 
Sangre completa 20 μg/ml Ribavirina 4,5 μg/ml Zicam 5 % v/v 

Mucinas 50 μg/ml Zanamivir 282 ng/ml Alkalol 10X 

Aerosol nasal de 
budesónida 200 μg/ml Oseltamivir 5 mg/ml 

Spray de fenol 
para el dolor de 

garganta 
15 % v/v 

Flunisolida 6,8 ng/ml 
Anticuerpos 

humanos 
antimurinos 

63 ng/ml 
Spray nasal de 

CVS (ácido 
cromoglícico) 

15 % v/v 

Dexametasona 0,8 mg/ml Tobramicina 2,43 mg/ml Propionato de 
fluticasona 5 % v/v 

Mupirocina 12 mg/ml Biotina 100 μg/ml Gel para la 
congestión nasal 5 % v/v 

Oximetazolina 0,6 mg/ml Mentol 1,5 mg/ml Strepsils 
(flurbiprofeno) 

5 % 
(m/v, 50 mg/ml) 

Fenilefrina 12 mg/ml Benzocaína 1,5 mg/ml / / 

INFORMACIÓN ADICIONAL 
1. ¿Cómo puedo saber si la prueba ha funcionado bien?
La prueba rápida de antígenos de la COVID-19 es un inmunoensayo cromatográfico
rápido para la detección cualitativa de los antígenos del SARS-CoV-2 presentes en
muestras de hisopos recogidos por el propio paciente. Cuando aparece la línea de control
(C), significa que la unidad de prueba está funcionando bien.
2. ¿Cuándo puedo leer mis resultados?
Puede leer sus resultados después de 15 minutos siempre que haya aparecido una 
línea de color junto a la región de control (C); no lea el resultado después de 20 minutos. 
3. ¿Cuál es el mejor momento para realizar la prueba? 
La prueba se puede realizar en cualquier momento del día. 
4. ¿El resultado puede ser incorrecto? ¿Existen factores que puedan afectar al
resultado de la prueba? 
Los resultados solo darán resultados precisos si se utiliza el hisopo nasal humano 
reciente y se siguen las instrucciones atentamente. Sin embargo, el resultado puede ser 
incorrecto. 
Las cepas que no sean del coronavirus SARS-CoV-2 u otros factores de interferencia 
pueden causar un resultado positivo preliminar. 
5. ¿Cómo se interpreta la prueba si el color y la intensidad de las líneas son
diferentes?
El color y la intensidad de las líneas no son importantes para la interpretación de los
resultados. La prueba debe considerarse positiva independientemente de la intensidad
del color de la línea de prueba (T).
6. ¿Qué debo hacer si el resultado es positivo? 
Un resultado positivo indica la presencia de antígenos del SARS-CoV-2 Un resultado
positivo significa que es muy probable que tenga COVID-19 y los resultados deben
confirmarse. Aíslese de inmediato de acuerdo con la normativa local y póngase en 
contacto directamente con su médico de cabecera o con la administración sanitaria local
de acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales. El resultado de la prueba se
comprobará mediante una prueba de confirmación de PCR y se le explicarán los
siguientes pasos.
7. ¿Qué debo hacer si el resultado es negativo?
Un resultado negativo significa que ha dado negativo o que la carga vírica es demasiado 
baja para que la prueba la detecte. Sin embargo, es posible que esta prueba dé un 
resultado negativo incorrecto (un falso negativo) en algunas personas con COVID-19. 
Esto significa que es posible que tenga COVID-19 aunque la prueba sea negativa.  
Además, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En caso de sospecha, 
repita la prueba después de 1-2 días, ya que la enfermedad del coronavirus no puede 
detectarse con precisión en todas las fases de la infección. Incluso con un resultado 
negativo de la prueba, deben respetarse las normas de distancia e higiene y deben 
seguirse las directrices y los requisitos locales de la COVID en cuanto a 
desplazamientos/viajes, asistencia a eventos, etc. 
REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. 
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub. 
FDA 93-4258. 
ÍNDICE DE SÍMBOLOS 

Dispositivo médico de diagnóstico in vitro Pruebas por kit 

Límite de temperatura de 2 °C a 30 °C Fecha de caducidad 

No utilizar si el envase está dañado Código de lote 

Fabricante Consultar las instrucciones 
de uso 

Representante autorizado en la UE N.º de catálogo

No reutilizar Marca CE 

Mantener seco 

Declaración: La información sobre el fabricante del hisopo estéril se coloca en el 
envase.  
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COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) 
Teste rápido de antigénio à COVID-19 (Zaragatoa) 

Um teste rápido para a deteção qualitativa dos antigénios da proteína da nucleocápside do SARS-CoV-2 presentes em amostras colhidas por meio de zaragatoa nasal. 
Apenas para autoteste em diagnóstico in vitro.  

PROCEDIMENTO DE TESTE 
  

OR

Retire a tampa 
do tubo que 
contém o 
tampão de 
extração. 
Coloque o tubo 
no suporte de 
tubos. 

Insira a zaragatoa na narina. Não exceda os 2 cm. 
Esfregue firmemente a zaragatoa num movimento circular à volta da parede interior de cada narina 5-10 vezes. 

Insira imediatamente a zaragatoa 
até à parte inferior do tubo que 
contém o tampão de extração. 
Mexa a zaragatoa para misturar 
bem. 
Pressione a ponta da zaragatoa 
no tubo. 
Rode a zaragatoa durante 10-15 
segundos. 

Feche a 
tampa ou 
encaixe a 
ponta do 
tubo no 
tubo. 

Após a conclusão do teste, coloque todos 
os componentes do kit de teste num saco 
de plástico e devidamente selado e, em 
seguida, elimine-os de acordo com os 
regulamentos locais. Não reutilize 
quaisquer componentes usados do kit. 

Lave bem as 
mãos antes da 
testagem. 

LER OS RESULTADOS 
Partilhe o resultado do seu teste com o seu prestador de cuidados de saúde e siga cuidadosamente as diretrizes/requisitos locais da COVID. 

POSITIVO: pode ver duas linhas coloridas. Aparece uma linha colorida na área da linha de controlo (C) e a outra linha 
colorida na área da linha de teste (T). 
Nota: a intensidade da cor na área da linha de teste (T) irá variar consoante a quantidade de antigénio do SARS-CoV-2 
presente na amostra. Dessa forma, qualquer tonalidade de cor na área de teste (T) deve ser considerada como um resultado 
positivo. 
O resultado positivo significa que é muito provável que sofra de COVID-19, mas os resultados devem ser confirmados. Siga 
cuidadosamente as diretrizes/requisitos locais relativos à COVID. Se for necessário, o seu médico poderá prescrever um 
reagente de deteção de PCR para confirmação. 

NEGATIVO: pode ver apenas uma linha colorida na área da linha de controlo (C). Não aparece qualquer linha na área da 
linha de teste (T). Isto significa que não é provável que tenha COVID-19. No entanto, é possível que este teste apresente um 
resultado negativo incorreto (um falso negativo) em algumas pessoas com COVID-19. Isto significa que pode ter COVID-19, 
mesmo que o teste seja negativo. Além disso, recomenda-se repetir o teste em 1-2 dias, pois o coronavírus não pode ser 
detetado com precisão em todas as fases da infeção.  
Mesmo com um resultado de teste negativo, devem ser respeitadas as regras de distanciamento e higiene. As 
deslocações/viagens, a participação em eventos, entre outros, devem seguir as diretrizes/requisitos locais da COVID. 

INVÁLIDO: não aparece qualquer linha na área da linha de controlo (C). O motivo mais provável para esta situação é o 
tamanho insuficiente da amostra ou o processo não ter funcionado corretamente. Recomenda-se a revisão do procedimento e, 
em seguida, a operação com um novo teste. Deixe de utilizar o kit de teste se o problema não for resolvido e contacte o seu 
centro de rastreio COVID-19. 

AVISOS E PRECAUÇÕES 

Leia todas as informações contidas neste folheto informativo antes de realizar o teste. 

1. Apenas para autoteste em diagnóstico in vitro.

2. O teste para crianças deve ser feito sob supervisão de um adulto.

3. Não coma, beba ou fume na área onde as amostras ou kits são manuseados.

4. Utilize o teste apenas uma vez, não reutilize o teste. Não utilize após o prazo de validade 

expirar. 

5. Não utilize o teste se a saqueta estiver danificada.

6. Lave bem as mãos antes e depois do manuseamento.

7. Se o resultado positivo preliminar, partilhe o resultado do seu teste com o seu prestador de 

cuidados de saúde e siga cuidadosamente as diretrizes/requisitos locais da COVID. 

8. Não beba o tampão no kit. Manuseie cuidadosamente o tampão e evite que entre em contacto

com a pele ou os olhos; lave imediatamente com água corrente abundante em caso de contacto.

9. Após a utilização, o teste deverá ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

10. A colheita de amostras a partir das narinas de bebés ou crianças pequenas pode ser dolorosa e 

nociva. Recomenda-se que bebés ou recém-nascidos sejam testados sob a orientação de 

pessoal médico. Ao colher uma amostra das narinas de crianças, poderá ser necessário que 

outra pessoa estabilize a cabeça da criança durante o processo; pode não ser necessário inserir 

tanto a zaragatoa na narina. 

ARMAZENAMENTO 

Conserve num local seco a 35.6-86°F (2-30°C). Não abra a bolsa até estar pronto a utilizar. NÃO

CONGELAR. Manter seco.

Retire a zaragatoa da bolsa. 
Não toque na ponta de 
"algodão". 

Nota: esta ação pode gerar desconforto. Não insira a zaragatoa mais fundo se sentir 
uma forte resistência ou dor. 
Se ocorrer inflamação ou hemorragia da mucosa nasal, não é recomendada a colheita 
com zaragatoa nasal. 
Se estiver a colher amostras de outras pessoas com zaragota, utilize uma máscara 
facial. No caso das crianças, pode não ser necessário inserir tanto a zaragatoa na 
narina. No caso de crianças muito pequenas, pode ser necessário que outra pessoa 
estabilize a cabeça da criança enquanto colhe amostras com a zaragatoa. 

Retire a cassete de teste da saqueta de 
alumínio selada e utilize-a no prazo de 
uma hora. 
Coloque a cassete de teste numa 
superfície limpa e nivelada. 

Retire a zaragatoa 
enquanto aperta o 
tubo. Liberte a 
amostra da 
zaragatoa no tubo 
tanto quanto 
possível. 

Inverta o tubo e adicione 3 gotas de solução ao 
poço de amostra (S) da cassete de teste e inicie o 
temporizador.  
Não mova a cassete de teste durante o teste. 

Leia o resultado aos 15 minutos. 
Não interprete os resultados após 20 minutos. 

Lave bem as mãos após 
a eliminação do teste. 
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UTILIZAÇÃO PREVISTA 
O teste rápido de antigénio à COVID-19 (zaragatoa) é um kit de teste de utilização 
única destinado a detetar o novo coronavírus SARS-CoV-2 que causa a COVID-19 com 
uma amostra de zaragatoa nasal autocolhida de indivíduos 
sintomáticos/assintomáticos que se suspeite estarem infetados com a COVID-19. Este 
teste foi concebido para ser utilizado por leigos em.  
Um resultado positivo indica a presença de SARS-CoV-2. Os indivíduos cujos 
resultados de teste sejam positivos devem autoisolar-se e procurar ajuda junto de 
instituições de cuidados de saúde relevantes. Um resultado positivo pode também ser 
causado por infeções bacterianas ou coinfeções com outros vírus. Um resultado 
negativo também pode estar infetado com SARS-CoV-2. Os indivíduos que testem 
negativo e continuem a ter sintomas semelhantes à COVID devem procurar cuidados 
de acompanhamento junto de instituições de cuidados de saúde. 
O Teste rápido de antigénio à COVID-19 (zaragatoa) apenas indica um resultado 
preliminar. A confirmação do resultado final deve basear-se no diagnóstico clínico. 
CONTEXTO 
Os novos coronavírus pertencem ao género β. A COVID-19 é uma doença infeciosa 
respiratória aguda. De modo geral, as pessoas são suscetíveis de a contrair. 
Atualmente, os pacientes infetados pelo novo coronavírus são a principal fonte de 
infeção; pessoas assintomáticas infetadas também podem ser uma fonte infeciosa. 
Com base na atual investigação epidemiológica, o período de incubação é de 1 a 14 
dias (na maior parte dos casos, 3 a 7 dias). As principais manifestações incluem febre, 
fadiga e tosse seca. Congestão nasal, hidrorreia nasal, garganta irritada, mialgia e 
diarreia são sintomas encontrados em alguns casos. 
PRINCÍPIO DO TESTE 
O Teste rápido de antigénio à COVID-19 (zaragatoa) é um imunoensaio qualitativo 
baseado na membrana para a deteção dos antigénios da proteína da nucleocápside do 
SARS-CoV-2 na amostra de zaragatoa da narina humana. 
REAGENTES 
O teste contém anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 e IgG de cabra anti-ratinho 
como reagente de captura e anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 e IgG de ratinho 
como reagente de deteção. 
MATERIAIS 
Materiais fornecidos 
• Cassete de teste • Tampão de extração • Folheto Informativo
• Zaragatoa estéril • Saco para biossegurança 

(opcional)
• Suporte do tubo

Materiais necessários, mas não fornecidos 
• Temporizador
LIMITAÇÕES 
1. O não seguimento destes procedimentos pode afetar o desempenho do teste. 
2. O Teste rápido de antigénio à COVID-19 (zaragatoa) apenas indica a presença de 

antigénios do SARS-CoV-2 na amostra.
3. Os resultados negativos não podem excluir infeções pelo SARS-CoV-2,

especialmente naqueles que estiveram expostos ao vírus. Se o resultado do teste
for negativo ou não reativo e os sintomas clínicos persistirem. Tal deve-se ao facto
de o vírus da infeção muito precoce poder não ser detetado. Recomenda-se que
teste novamente com um novo kit ou teste com um dispositivo de diagnóstico
molecular para excluir a infeção nestes indivíduos.

4. Os resultados positivos da COVID-19 podem dever-se a uma infeção com estirpes
do coronavírus que não SARS-CoV-2 ou a outros fatores de interferência.

5. Se a concentração de vírus na amostra for demasiado baixa, podem ocorrer
resultados falsos negativos.

DESEMPENHO 
Desempenho clínico 
Foi realizada uma avaliação clínica que comparava os resultados obtidos com o teste 
rápido de antigénio à COVID-19 com o resultado do teste RT-PCR (zaragatoa 
nasofaríngeo). 
O ensaio clínico incluiu 997 amostras nasais. Os resultados demonstraram uma 
sensibilidade de 97,0% e uma especificidade de >99,9%, com uma precisão geral de 
98,0%. 

Número da amostra 
confirmada por PCR 

(zaragatoa nasofaríngeo) 

Identificação  
correta 

Amostra positiva 665 645 

Amostra negativa 332 332 

total 997 977 

Sensibilidade Relativa 97,0%(95%CI:95,4%-98,2%) 

Especificidade Relativa >99,9%(95%CI:98,9%-100%)

Precisão 98,0%(95%CI:96,9%-98,8%) 

97,0% de sensibilidade: no total de 665 amostras positivas confirmadas por PCR: 
645 amostras positivas confirmadas por PCR foram corretamente detetadas pelo Teste 
rápido de antigénio à COVID-19 Citest. Existem 18 casos de falsos negativos. 
>99,9% de especificidade: no total de 332 amostras negativas confirmadas por PCR:
332 amostras negativas confirmadas por PCR foram corretamente detetadas pelo
Teste rápido de antigénio à COVID-19 Citest. Existem 0 casos de falsos positivos.
98,0% de precisão: no total de 997 amostras confirmadas por PCR, 977 amostras
confirmadas por PCR foram corretamente detetadas pelo Teste rápido de antigénio à
COVID-19 Citest.
A precisão observada pode variar, dependendo da prevalência do vírus na população. 
Reatividade cruzada 
Os resultados do teste não serão afetados por outros vírus respiratórios e pela flora 
microbiana, nem pelos coronavírus de baixa patogenicidade geralmente encontrados e
listados na tabela abaixo em determinadas concentrações.

Substâncias interferentes 
As seguintes substâncias em determinadas concentrações não interferirão com os 
resultados do teste: 

Concentração da substância Concentração da substância Concentração da substância 

Sangue Total 20 μg/ml Rebetol 4,5 μg/ml Zicam 5% v/v 
Mucina 50 μg/ml Relenza 282 ng/ml Alkalol 10X 

Spray nasal 
budesonida 200 μg/ml Tamiflu 5 mg/ml 

Spray de fenol 
para garganta 

inflamada 
15% v/v 

Flunisolida 6,8 ng/ml HAMA 63 ng/ml 
Spray nasal 

CVS 
(Cromolina) 

15% v/v 

Dexametasona 0,8 mg/ml Tobramicina 2,43 mg/ml Propionato de 
fluticasona 5% v/v 

Mupirocina 12 mg/ml Biotina 100 μg/ml Gel de bloco 
nasal 5% v/v 

Oximetazolina 0,6 mg/ml Mentol 1,5 mg/ml Strepsils 
(flurbiprofeno) 

5% 
(w/v, 50mg/ml) 

Fenilefrina 12 mg/ml Benzocaína 1,5 mg/ml / / 

INFORMAÇÃO ADICIONAL 
1. Como sei se o teste funcionou bem?
O Teste rápido de antigénio à COVID-19 é um imunoensaio cromatográfico rápido para
a deteção qualitativa de antigénios SARS-CoV-2 presentes em amostras de zaragatoas
autocolhidas. Quando a linha de controlo (C) aparece, significa que a unidade de teste
está a funcionar bem.
2. Em quanto tempo posso ler os meus resultados?
Pode ler os resultados após 15 minutos, desde que tenha aparecido uma linha colorida 
junto à região de controlo (C); não leia o resultado após 20 minutos. 
3. Quando é a melhor altura para executar o teste? 
O teste pode ser realizado a qualquer hora do dia. 
4. O resultado pode estar incorreto? Existem fatores que possam afetar o
resultado do teste? 
Os resultados apenas fornecem resultados precisos na medida em que a zaragatoa 
nasal humana fresca é utilizada e as instruções são cuidadosamente seguidas. No 
entanto, o resultado pode estar incorreto. 
As estirpes de coronavírus não SARS-CoV-2 ou outros fatores de interferência podem 
causar um Resultado Positivo preliminar. 
5. Como ler o teste se a cor e a intensidade das linhas forem diferentes? 
A cor e a intensidade das linhas não são relevantes para a interpretação dos resultados. 
O teste deve ser considerado Positivo independentemente da intensidade da cor da
linha de teste (T).
6. O que devo fazer se o resultado for positivo?
Um resultado positivo significa a presença de antigénios do SARS-CoV-2. Um resultado 
positivo significa que é muito provável que tenha COVID-19 e o resultado deve ser 
confirmado. Entre imediatamente em autoisolamento de acordo com as diretrizes locais 
e contacte imediatamente o seu médico de família ou o departamento de saúde local de 
acordo com as instruções das autoridades locais. O resultado do teste será confirmado 
através de um teste de confirmação de PCR e serão explicados os passos seguintes. 
7. O que devo fazer se o resultado for negativo? 
Um resultado negativo significa que está negativo ou que a carga viral é demasiado 
baixa para ser reconhecida pelo teste. No entanto, é possível que este teste apresente 
um resultado negativo incorreto (um falso negativo) em algumas pessoas com 
COVID-19. Isto significa que pode ter COVID-19, mesmo que o teste seja negativo.  
Além disso, pode repetir o teste com um novo kit de teste. Em caso de suspeita, repita o 
teste após 1 a 2 dias, uma vez que o coronavírus não pode ser detetado com precisão 
em todas as fases de uma infeção. Mesmo com um resultado de teste negativo, devem 
ser respeitadas as regras de distanciamento e higiene. As deslocações/viagens, a 
participação em eventos, entre outros, devem seguir as diretrizes/requisitos locais da 
COVID. 
REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User 
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. 
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
FDA 93-4258.
ÍNDICE DE SÍMBOLOS 

Dispositivo médico de diagnóstico 
in vitro 

 Testes por kit 

Limite de temperatura de 2-30 °C Data de validade 

Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada 

 Código do lote 

Fabricante Consultar as Instruções de 
Utilização 

Representante Autorizado na UE N.º de catálogo

Não reutilizar Marcação CE 

Manter seco 

Declaração: As informações sobre o fabricante da zaragatoa estéril encontram-se na 
embalagem.

Descrição Nível de teste Descrição Nível de teste 
Adenovírus tipo 3 3,16 x 104 DICT50/ml Arcanobacterium 1,0 x 108 org/ml 
Adenovírus tipo 7 1,58 x 105 DICT50/ml Candida albicans 1,0 x 108 org/ml 

Coronavírus humano OC43 1 x 106 DICT50/ml Escherichia coli 1,0 x 108 org/ml 
Coronavírus humano 229E 5 x 105 DICT50/ml Haemophilus influenzae 1,0 x 108 org/ml 
Coronavírus humano NL63 1 x 106 DICT50/ml Legionella pneumophila 1,0 x 108 org/ml 

Coronavírus humano HKU1 1 x 106 DICT50/ml Mycobacterium 
tuberculosis 1,0 x 108 org/ml 

Gripe A H1N1 3,16 x 105 DICT50/ml Bordetella pertussis 1,0 x 108 org/ml 
Gripe A H3N2 1 x 105 DICT50/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 108 org/ml 

Influenza B 3,16 x 106 DICT50/ml Neisseria lactamica 1,0 x 108 org/ml 
Rinovírus humano 2 2,81 x 104 DICT50/ml Neisseria subflava 1,0 x 108 org/ml 
Rinovírus humano 14 1,58 x 104 DICT50/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 108 org/ml 

Rinovírus humano 16 8,89 x 104 DICT50/ml Staphylococcus 
epidermidis 1,0 x 108 org/ml 

Sarampo 1,58 x 104 DICT50/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 org/ml 
Coronavírus MERS 

da Flórida 1,17 x 104 DICT50/ml Staphylococcus aureus 
subspaureus 1,0 x 108 org/ml 

Papeira 1,58 x 104 DICT50/ml Streptococcus sp grupo F 1,0 x 108 org/ml 
Vírus da parainfluenza 2 1,58 x 107 DICT50/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 108 org/ml 

Vírus da parainfluenza 3 1,58 x 108 DICT50/ml Vírus sincicial respiratório 8,89 x 104 
DICT50/ml 

CITEST DIAGNOSTICS INC.
170-422 Richards Street
Vancouver BC, V6B 2Z4, Canada
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COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) 
Τεστ ταχείας ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 (επίχρισμα) 

Τεστ ταχείας ανίχνευσης για την ποιοτική ανίχνευση αντιγόνων της νουκλεοκαψιδικής πρωτεΐνης του ιού SARS-CoV-2 σε δείγματα ρινικού επιχρίσματος. 
Για in vitro διαγνωστική χρήση αυτοδιάγνωσης.  

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
   

OR

Αφαιρέστε το 
κάλυμμα του 
σωληναρίου που 
περιέχει το 
ρυθμιστικό 
διάλυμα 
εξαγωγής. 
Τοποθετήστε το 
σωληνάριο στην 
υποδοχή 
σωληναρίου. 

Τραβήξτε έξω τον 
στειλεό ενώ πιέζετε το 
σωληνάριο. 
Απελευθερώστε στο 
σωληνάριο όσο το 
δυνατόν μεγαλύτερη 
ποσότητα του 
δείγματος που 
βρίσκεται στον 
στειλεό. 

Κλείστε το 
πώμα ή 
τοποθετήστ
ε το ρύγχος 
σωληναρίο
υ στο 
σωληνάριο. 

Αφαιρέστε την κασέτα εξέτασης από τη 
σφραγισμένη θήκη από φύλλο αλουμινίου 
και χρησιμοποιήστε την εντός μίας ώρας. 
Τοποθετήστε την κασέτα εξέτασης σε 
καθαρή και επίπεδη επιφάνεια. 
 

Αναστρέψτε το σωληνάριο, προσθέστε 3 σταγόνες 
διαλύματος στο βοθρίο δείγματος (S) της κασέτας 
εξέτασης και ξεκινήστε το χρονόμετρο.  
Μην μετακινήσετε την κασέτα εξέτασης κατά τη 
διάρκεια της εξέτασης. 

Διαβάστε το αποτέλεσμα σε 15 λεπτά. 
Μην ερμηνεύετε το αποτέλεσμα έπειτα από 20 λεπτά. 

Μετά την ολοκλήρωση της εξέτασης,
τοποθετήστε όλα τα εξαρτήματα του κιτ
εξέτασης σε πλαστικό σακουλάκι και
σφραγίστε το καλά. Στη συνέχεια, απορρίψτε
τα σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. 
Μην επαναχρησιμοποιήσετε κανένα
χρησιμοποιημένο εξάρτημα του κιτ.

Πλύνετε τα χέρια σας 
σχολαστικά μετά την 
απόρριψη του τεστ. 

ΑΝΑΓΝΩΣΗ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 
Κοινοποιήστε το αποτέλεσμα της εξέτασής σας στον δικό σας πάροχο υγειονομικής περίθαλψης και ακολουθήστε προσεκτικά τις τοπικές 
οδηγίες/απαιτήσεις για την COVID. 

ΘΕΤΙΚΟ: Μπορείτε να δείτε δύο έγχρωμες γραμμές. Η μία έγχρωμη γραμμή εμφανίζεται στην περιοχή γραμμής 
ελέγχου (C) και η άλλη γραμμή εμφανίζεται στην περιοχή γραμμής εξέτασης (T). 
Σημείωση: Η ένταση του χρώματος στην περιοχή της γραμμής εξέτασης (Τ) θα διαφέρει ανάλογα με την ποσότητα αντιγόνου 
SARS-CoV-2 που υπάρχει στο δείγμα. Επομένως, οποιαδήποτε απόχρωση στην περιοχή εξέτασης (T) θα πρέπει να θεωρείται 
θετικό αποτέλεσμα. 
Το θετικό αποτέλεσμα σημαίνει ότι είναι πολύ πιθανό να έχετε COVID-19, αλλά τα αποτελέσματα θα πρέπει να επιβεβαιωθούν. 
Ακολουθήστε προσεκτικά τις τοπικές οδηγίες/απαιτήσεις για την COVID. Εάν είναι απαραίτητο, ο ιατρός σας ενδέχεται να 
συνταγογραφήσει αντιδραστήριο ανίχνευσης PCR για επιβεβαίωση. 

ΑΡΝΗΤΙΚΟ: Μπορείτε να δείτε μόνο μία έγχρωμη γραμμή να εμφανίζεται στην περιοχή γραμμής ελέγχου (C). Δεν 
εμφανίζεται γραμμή στην περιοχή γραμμής εξέτασης (Τ). Αυτό σημαίνει ότι δεν είναι πιθανό να έχετε COVID-19. Ωστόσο, είναι 
πιθανό αυτή η εξέταση να δώσει ένα αρνητικό αποτέλεσμα που είναι εσφαλμένο (ψευδώς αρνητικό) σε ορισμένα άτομα με 
COVID-19. Αυτό σημαίνει ότι ενδέχεται να έχετε COVID-19, παρόλο που το τεστ είναι αρνητικό. Επιπλέον, συνιστάται η 
επανάληψη της εξέτασης σε 1-2 ημέρες, επειδή ο κορωνοϊός δεν είναι δυνατόν να ανιχνευτεί με ακρίβεια σε όλα τα στάδια της 
λοίμωξης.  
Ακόμη και με αρνητικό αποτέλεσμα εξέτασης, πρέπει να τηρούνται οι κανόνες απόστασης και υγιεινής, ενώ οι μετακινήσεις/τα 
ταξίδια, η συμμετοχή σε εκδηλώσεις κ.λπ. θα πρέπει να συμμορφώνονται με τις τοπικές οδηγίες/απαιτήσεις για την COVID. 

ΜΗ ΕΓΚΥΡΟ: Δεν εμφανίζεται γραμμή στην περιοχή γραμμής ελέγχου (Τ). Ο πιο πιθανός λόγος για αυτήν την κατάσταση 
είναι το ανεπαρκές μέγεθος του δείγματος ή η εσφαλμένη διενέργεια της διαδικασίας. Συνιστάται η επανεξέταση της διαδικασίας 
και, στη συνέχεια, η εκ νέου διενέργεια με νέο τεστ. Σταματήστε να χρησιμοποιείτε το κιτ εξέτασης εάν το πρόβλημα δεν επιλυθεί 
και επικοινωνήστε με το τοπικό Κέντρο COVID-19. 

Πλύνετε τα 
χέρια σας 
σχολαστικά 
πριν από την 
εξέταση. 
. 
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Θετικό    Αρνητικό     Μη έγκυρο 
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ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

Πριν από την εκτέλεση της εξέτασης, διαβάστε όλες τις πληροφορίες σε αυτό το ένθετο 
συσκευασίας. 

1. Για in vitro διαγνωστική χρήση αυτοδιάγνωσης μόνο. 
2. Το τεστ για παιδιά θα πρέπει να χρησιμοποιείται υπό την επίβλεψη ενήλικα.
3. Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε στην περιοχή χειρισμού των δειγμάτων ή των κιτ.
4. Χρησιμοποιήστε το τεστ μόνο μία φορά. Μην το επαναχρησιμοποιήσετε. Μην χρησιμοποιείτε το 

προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης. 
5. Μην χρησιμοποιήσετε το τεστ εάν η θήκη έχει υποστεί ζημιά.
6. Πλύνετε τα χέρια σας σχολαστικά πριν και μετά τον χειρισμό.
7. Εάν το αποτέλεσμα είναι προκαταρκτικά θετικό, κοινοποιήστε το αποτέλεσμα της εξέτασής σας

στον δικό σας πάροχο υγειονομικής περίθαλψης και ακολουθήστε προσεκτικά τις τοπικές 
οδηγίες/απαιτήσεις για την COVID. 

8. Μην πίνετε το ρυθμιστικό διάλυμα αυτού του κιτ. Χειριστείτε προσεκτικά το ρυθμιστικό
διάλυμα και αποφύγετε την επαφή του με το δέρμα ή τα μάτια. Εάν έρθει σε επαφή, ξεπλύνετε 
αμέσως με άφθονο τρεχούμενο νερό. 

9. Το χρησιμοποιημένο τεστ θα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.
10. Η συλλογή δείγματος από τη μύτη βρεφών ή μικρών παιδιών ενδέχεται να είναι επώδυνη και να 

προκαλέσει βλάβες. Συνιστάται τα βρέφη ή τα νεογέννητα να εξετάζονται με την καθοδήγηση 
ιατρικού προσωπικού.  Κατά τη συλλογή δείγματος από τη μύτη παιδιών, ενδέχεται να 
χρειαστείτε ένα άλλο άτομο για να σταθεροποιήσει το κεφάλι του παιδιού κατά τη λήψη του 
επιχρίσματος. Ενδέχεται να μην χρειαστεί να τοποθετήσετε τον στειλεό τόσο βαθιά στον 
ρώθωνα. 

ΦΥΛΑΞΗ 
Φυλάσσετε το τεστ στους 2-30°C (35,6-86°F). Μην ανοίγετε τη θήκη μέχρι να είστε έτοιμοι να το 
χρησιμοποιήσετε. ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ. Διατηρώ στεγνό.

Αφαιρέστε τον στειλεό από τη θήκη. 
Μην αγγίζετε το άκρο από βαμβάκι. 

Εισαγάγετε τον στειλεό στον ρώθωνά σας. Μην υπερβείτε τα 2 cm. 
Τρίψτε σταθερά τον στειλεό με κυκλικές κινήσεις στο εσωτερικό τοίχωμα κάθε ρώθωνα 5-10 φορές. 

Εισαγάγετε αμέσως τον στειλεό στο 
κάτω μέρος του σωληναρίου που 
περιέχει το ρυθμιστικό διάλυμα 
εξαγωγής. 
Ανακινήστε τον στειλεό για να 
αναμειχθεί καλά. 
Πιέστε το άκρο του στειλεού στο 
σωληνάριο. 
Περιστρέψτε τον στειλεό για 
10-15 δευτερόλεπτα.
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Σημείωση: Αυτό ενδέχεται να προκαλέσει δυσάρεστη αίσθηση. Μην εισαγάγετε τον στειλεό 
βαθύτερα εάν αισθάνεστε ισχυρή αντίσταση ή πόνο. 
Όταν ο ρινικός βλεννογόνος έχει υποστεί βλάβη ή αιμορραγεί, δεν συνιστάται η συλλογή ρινικού 
επιχρίσματος. 
Εάν λαμβάνετε επίχρισμα από άλλους, φοράτε προστατευτική μάσκα προσώπου. Σε παιδιά 
μπορεί να μην χρειαστεί να εισαγάγετε τον στειλεό τόσο βαθιά στον ρώθωνα. Για τα πολύ μικρά 
παιδιά, ίσως χρειαστείτε ένα άλλο άτομο για να σταθεροποιήσει το κεφάλι του παιδιού ενώ 
λαμβάνετε το επίχρισμα. 

Ένθετο συσκευασίας 

REF: ICOV-502S 

Για αυτοδιάγνωση | Ελληνικά 
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ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το Τεστ ταχείας ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 (επίχρισμα) είναι ένα κιτ 
εξέτασης μίας χρήσης που προορίζεται για την ανίχνευση του νέου κορωνοϊού 
SARS-CoV-2 που προκαλεί COVID-19 με δείγμα ρινικού επιχρίσματος που συλλέγεται 
από τα εξεταζόμενα άτομα τα οποία παρουσιάζουν συμπτώματα ή που δεν 
παρουσιάζουν συμπτώματα, με πιθανολογούμενη λοίμωξη από COVID-19. Αυτό το 
τεστ έχει σχεδιαστεί για χρήση από άτομα χωρίς γνώσεις.  
Το θετικό αποτέλεσμα υποδεικνύει την παρουσία SARS-CoV-2. Τα άτομα των οποίων τα 
αποτελέσματα των εξετάσεων είναι θετικά θα πρέπει να αυτοαπομονωθούν και να 
αναζητήσουν βοήθεια από τα αρμόδια ιδρύματα υγειονομικής περίθαλψης. Θετικό 
αποτέλεσμα ενδέχεται επίσης να προκύψει από βακτηριακή λοίμωξη ή ταυτόχρονη 
λοίμωξη από άλλους ιούς. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα ενδέχεται επίσης να υποστεί 
μόλυνση από τον SARS-CoV-2. Τα άτομα των οποίων τα αποτελέσματα της εξέτασης 
είναι αρνητικά και συνεχίζουν να εμφανίζουν συμπτώματα COVID θα πρέπει να 
αναζητήσουν ιατρική βοήθεια από τα αρμόδια ιδρύματα υγειονομικής περίθαλψης. 
Το Τεστ ταχείας ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 (επίχρισμα) υποδεικνύει 
μόνο προκαταρκτικό αποτέλεσμα. Η επιβεβαίωση του τελικού αποτελέσματος θα 
πρέπει να βασίζεται στην κλινική διάγνωση. 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
Οι νέοι κορωνοϊοί ανήκουν στο γένος β. Η COVID-19 είναι μια οξεία αναπνευστική 
λοιμώδης νόσος. Οι άνθρωποι είναι γενικά ευπαθείς. Επί του παρόντος, οι ασθενείς που 
έχουν προσβληθεί από τον νέο κορωνοϊό αποτελούν την κύρια πηγή λοίμωξης. Τα 
ασυμπτωματικά προσβεβλημένα άτομα είναι επίσης πιθανό να αποτελούν λοιμογόνο 
πηγή. Με βάση την τρέχουσα επιδημιολογική έρευνα, η περίοδος επώασης είναι 1 έως 
14 ημέρες, συνήθως 3 έως 7 ημέρες. Οι κύριες εκδηλώσεις περιλαμβάνουν πυρετό, 
κόπωση και ξηρό βήχα. Σε ορισμένα περιστατικά έχουν παρατηρηθεί ρινική συμφόρηση, 
καταρροή, πονόλαιμος, μυαλγία και διάρροια. 
ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
Το Τεστ ταχείας ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 (επίχρισμα) είναι ένας 
ποιοτικός, βασισμένος σε μεμβράνη ανοσοπροσδιορισμός για την ανίχνευση αντιγόνων 
της νουκλεοκαψιδικής πρωτεΐνης του SARS-CoV-2 σε δείγματα ανθρώπινου ρινικού 
επιχρίσματος. 
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 
Η εξέταση περιέχει μονοκλωνικό αντίσωμα αντι-SARS-CoV-2 και IgG αίγας έναντι 
ποντικού ως αντιδραστήριο σύλληψης και μονοκλωνικό αντίσωμα αντι-SARS-CoV-2 και 
IgG ποντικού ως αντιδραστήριο ανίχνευσης. 
ΥΛΙΚΑ 
Παρεχόμενα υλικά 

• Κασέτα εξέτασης • Ρυθμιστικό διάλυμα εξαγωγής • Ένθετο συσκευασίας
• Αποστειρωμένος 
στειλεός

• Σακουλάκι βιοασφάλειας 
(προαιρετικό) • Υποδοχή σωληναρίου

Υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται 
• Χρονόμετρο 
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
1. Η μη τήρηση αυτών των διαδικασιών ενδέχεται να επηρεάσει την απόδοση της

εξέτασης.
2. Το Τεστ ταχείας ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 (επίχρισμα)

υποδεικνύει μόνο την παρουσία αντιγόνων SARS-CoV-2 στο δείγμα.
3. Τα αρνητικά αποτελέσματα δεν μπορούν να αποκλείσουν λοιμώξεις από τον ιό 

SARS-CoV-2, ιδιαίτερα σε άτομα που έχουν εκτεθεί στον ιό. Αν το αποτέλεσμα
εξέτασης είναι αρνητικό ή μη αντιδραστικό και τα κλινικά συμπτώματα επιμένουν,
αυτό οφείλεται στο ότι ο ιός πολύ πρώιμης λοίμωξης ενδέχεται να μην ανιχνεύεται. 
Συνιστάται να εκτελέσετε ξανά την εξέταση με ένα νέο κιτ ή να διεξαγάγετε εξέταση
με μια μοριακή διαγνωστική συσκευή, ώστε να αποκλείσετε την πιθανότητα
λοίμωξης σε αυτά τα άτομα.

4. Τα θετικά αποτελέσματα COVID-19 ενδέχεται να οφείλονται σε λοίμωξη από στελέχη
κορωνοϊού μη SARS-CoV-2 ή σε άλλους παράγοντες παρεμβολής.

5. Εάν η συγκέντρωση του ιού στο δείγμα είναι πολύ χαμηλή, ενδέχεται να προκύψουν
ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα.

ΑΠΟΔΟΣΗ 
Κλινική επίδοση 
Πραγματοποιήθηκε κλινική αξιολόγηση συγκρίνοντας τα αποτελέσματα που ελήφθησαν 
με χρήση του Τεστ ταχείας ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 με τα 
αποτελέσματα της εξέτασης RT-PCR (ρινοφαρυγγικό επίχρισμα). 
Η κλινική δοκιμή περιελάμβανε 997 ρινικά δείγματα. Τα αποτελέσματα κατέδειξαν 
ευαισθησία 97,0% και ειδικότητα 99,9%, με συνολική ακρίβεια 98,0%. 

Αριθμός επιβεβαιωμένων 
δειγμάτων PCR 

(ρινοφαρυγγικό επίχρισμα) 
Ορθώς  

αναγνωρισμένο 

Θετικό δείγμα 665 645 
Αρνητικό δείγμα 332 332 

σύνολο 997 977 
Σχετική ευαισθησία 97,0%(95%CI:95,4%-98,2%) 
Σχετική ειδικότητα >99,9%(95%CI:98,9%-100%)

Ακρίβεια 98,0%(95%CI:96,9%-98,8%) 
Ευαισθησία 97,0%: Σε σύνολο 665 επιβεβαιωμένων θετικών δειγμάτων PCR: 
645 επιβεβαιωμένα θετικά δείγματα PCR ανιχνεύτηκαν ορθώς από το Τεστ ταχείας 
ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 Citest. Υπάρχουν 20 ψευδώς αρνητικά 
περιστατικά. 
Ειδικότητα >99,9%: Σε σύνολο 332 επιβεβαιωμένων αρνητικών δειγμάτων PCR: 
332 επιβεβαιωμένα αρνητικά δείγματα PCR ανιχνεύτηκαν ορθώς από το τεστ ταχείας 
ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 Citest. Υπάρχουν 0 ψευδώς θετικά 
περιστατικά. 
Ακρίβεια 98,0%: Από συνολικά 997 επιβεβαιωμένα δείγματα PCR, 977 επιβεβαιωμένα 
δείγματα PCR ανιχνεύτηκαν ορθώς από το Τεστ ταχείας ανίχνευσης (Rapid Test) 
αντιγόνου COVID-19 Citest.  
Η παρατηρηθείσα ακρίβεια ενδέχεται να ποικίλλει ανάλογα με τον επιπολασμό του ιού 
στον πληθυσμό. 
Διασταυρούμενη αντιδραστικότητα 
Τα αποτελέσματα των εξετάσεων δεν θα επηρεαστούν από άλλους ιούς του 
αναπνευστικού και τη μικροβιακή χλωρίδα που απαντάται συνήθως, καθώς και από 
τους κορωνοϊούς χαμηλής παθογονικότητας που αναφέρονται στον παρακάτω πίνακα 
σε συγκεκριμένες συγκεντρώσεις. 

Περιγραφή Επίπεδο δοκιμής Περιγραφή Επίπεδο 
δοκιμής 

Αδενοϊός τύπου 3 3,16 x 104 TCID50/ml Arcanobacterium 1,0x108 org/ml 

Αδενοϊός τύπου 7 1,58 x 105 TCID50/ml Candida albicans 1,0x108 org/ml 

Ανθρώπινος κορωνοϊός OC43 1 x 106 TCID50/ml Escherichia coli 1,0x108 org/ml 

Ανθρώπινος κορωνοϊός 229E 5 x 105 TCID50/ml Haemophilus influenzae 1,0x108 org/ml 

Ανθρώπινος κορωνοϊός NL63 1 x 106 TCID50/ml Legionella pneumophila 1,0x108 org/ml 

Ανθρώπινος κορωνοϊός HKU1 1 x 106 TCID50/ml Mycobacterium tuberculosis 1,0x108 org/ml 

Γρίπη A H1N1 3,16 x 105 TCID50/ml Bordelella pertussis 1,0x108 org/ml 

Γρίπη A H3N2 1 x 105 TCID50/ml Streptococcus pyogenes 1,0x108 org/ml 

Γρίπη B 3,16 x 106 TCID50/ml Neisseria lactamica 1,0x108 org/ml 

Ανθρώπινος ρινοϊός 2 2,81 x 104 TCID50/ml Neisseria subflava 1,0x108 org/ml 

Ανθρώπινος ρινοϊός 14 1,58 x 104 TCID50/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0x108 org/ml 

Ανθρώπινος ρινοϊός 16 8,89 x 104 TCID50/ml Staphylococcus epidermidis 1,0x108 org/ml 

Ιλαρά 1,58 x 104 TCID50/ml Streptococcus pneumoniae 1,0x108 org/ml 

Κορωνοϊός MERS Florida 1.17 x 104 TCID50/ml Staphylococcus aureus 
subspaureus  1,0x108 org/ml 

Παρωτίτιδα 1,58 x 104 TCID50/ml Streptococcus sp ομάδα F 1,0x108 org/ml 

Ιός παραγρίπης 2 1,58 x 107 TCID50/ml Streptococcus salivarius 1,0x108 org/ml 

Ιός παραγρίπης 3 1,58 x 108 TCID50/ml Συγκυτιακός αναπνευστικός ιός 8,89 x 104 
TCID50/ml 

Παρεμβαλλόμενες ουσίες 
Τα αποτελέσματα των εξετάσεων δεν θα επηρεαστούν από τις ακόλουθες ουσίες σε 
συγκεκριμένες συγκεντρώσεις: 

Συγκέντρωση ουσίας Συγκέντρωση ουσίας Συγκέντρωση ουσίας 

Ολικό αίμα 20 μg/ml Rebetol 
(ριμπαβιρίνη) 4,5 μg/mL Zicam 5% v/v 

Βλεννίνη 50 μg/mL Relenza 
(ζαναμιβίρη) 282 ng/mL Alkalol 10X 

Ρινικό εκνέφωμα 
βουδεσονίδης 200 μg/mL Tamiflu 

(οσελταμιβίρη) 5 mg/mL Εκνέφωμα φαινόλης 
για τον πονόλαιμο 15% v/v 

Φλουνισολίδη 6,8 ng/mL HAMA 63 ng/mL Ρινικό εκνέφωμα CVS 
(Χρωμολύνη) 15% v/v 

Δεξαμεθαζόνη 0,8 mg/mL Τομπραμυκίνη 2,43 mg/mL Προπιονική 
φλουτικαζόνη 5% v/v 

Μουπιροσίνη 12 mg/mL Βιοτίνη 100 μg/mL Γέλη για τη ρινική 
συμφόρρηση 5% v/v 

Οξυμεταζολίνη 0,6 mg/mL Μινθόλη 1,5 mg/mL Strepsils 
(φλουρβιπροφαίνη) 

5% 
(w/v, 50 mg/mL) 

Φαινυλεφρίνη 12 mg/mL Βενζοκαΐνη 1,5 mg/mL / / 

ΕΠΙΠΛΕΟΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
1. Πώς μπορώ να γνωρίζω εάν το τεστ λειτούργησε καλά;
Το Τεστ ταχείας ανίχνευσης (Rapid Test) αντιγόνου COVID-19 είναι ένας ταχύς
χρωματογραφικός ανοσοπροσδιορισμός για την ποιοτική ανίχνευση αντιγόνων του ιού
SARS-CoV-2 που υπάρχουν σε δείγματα επιχρισμάτων που συλλέγονται από τα εξεταζόμενα
άτομα. Όταν εμφανίζεται η γραμμή ελέγχου (C), αυτό σημαίνει ότι η μονάδα εξέτασης
λειτουργεί καλά.
2. Πόσο σύντομα μπορώ να διαβάσω τα αποτελέσματά μου;
Μπορείτε να διαβάσετε τα αποτελέσματά σας έπειτα από 15 λεπτά, εφόσον έχει 
εμφανιστεί μια έγχρωμη γραμμή δίπλα στην περιοχή ελέγχου (C). Μην διαβάζετε το 
αποτέλεσμα έπειτα από 20 λεπτά. 
3. Πότε είναι η καλύτερη στιγμή για να πραγματοποιήσω την εξέταση; 
Η εξέταση μπορεί να πραγματοποιηθεί οποιαδήποτε στιγμή της ημέρας. 
4. Μπορεί το αποτέλεσμα να είναι εσφαλμένο; Υπάρχουν κάποιοι παράγοντες
που είναι δυνατόν να επηρεάσουν το αποτέλεσμα της εξέτασης; 
Τα αποτελέσματα θα παρέχουν ακριβείς ενδείξεις μόνο εφόσον χρησιμοποιηθεί 
πρόσφατο ανθρώπινο ρινικό επίχρισμα και ακολουθήσετε προσεκτικά τις οδηγίες. 
Ωστόσο, το αποτέλεσμα μπορεί να είναι εσφαλμένο. 
Τα στελέχη κορωνοϊού μη SARS-CoV-2 ή άλλοι παράγοντες παρεμβολής ενδέχεται να 
προκαλέσουν προκαταρκτικό Θετικό αποτέλεσμα. 
5. Πώς να διαβάσω το τεστ εάν το χρώμα και η ένταση των γραμμών διαφέρουν; 
Το χρώμα και η ένταση των γραμμών δεν έχουν καμία σημασία για την ερμηνεία του
αποτελέσματος. Το τεστ θα πρέπει να θεωρείται Θετικό όποια και αν είναι η χρωματική
ένταση της γραμμής εξέτασης (Τ).
6. Τι πρέπει να κάνω εάν το αποτέλεσμα είναι θετικό; 
Ένα θετικό αποτέλεσμα υποδεικνύει την παρουσία αντιγόνων SARS-CoV-2. Το θετικό 
αποτέλεσμα σημαίνει ότι είναι πολύ πιθανό να έχετε COVID-19 και το αποτέλεσμα θα 
πρέπει να επιβεβαιωθεί. Εφαρμόστε αμέσως αυτοαπομόνωση σύμφωνα με τις τοπικές 
οδηγίες και επικοινωνήστε αμέσως με τον γενικό ιατρό/παθολόγο σας ή την τοπική 
υγειονομική υπηρεσία σύμφωνα με τις οδηγίες των τοπικών αρχών. Το αποτέλεσμα της 
εξέτασής σας θα ελεγχθεί με μια εξέταση επιβεβαίωσης PCR και θα σας παρασχεθούν 
εξηγήσεις για τα επόμενα βήματα. 
7. Τι πρέπει να κάνω εάν το αποτέλεσμα είναι αρνητικό; 
Ένα αρνητικό αποτέλεσμα σημαίνει ότι είστε αρνητικοί ή ότι το ιικό φορτίο είναι πολύ 
χαμηλό για να αναγνωριστεί από το τεστ. Ωστόσο, είναι πιθανό αυτή η εξέταση να δώσει 
ένα αρνητικό αποτέλεσμα που είναι εσφαλμένο (ψευδώς αρνητικό) σε ορισμένα άτομα με 
COVID-19. Αυτό σημαίνει ότι ενδέχεται να έχετε COVID-19, παρόλο που το τεστ είναι 
αρνητικό.  
Επιπλέον, μπορείτε να επαναλάβετε την εξέταση χρησιμοποιώντας ένα νέο κιτ εξέτασης. 
Σε περίπτωση υποψίας, επαναλάβετε την εξέταση έπειτα από 1-2 ημέρες, καθώς ο 
κορωνοϊός δεν είναι δυνατόν να ανιχνευθεί με ακρίβεια σε όλες τις φάσεις μιας λοίμωξης. 
Ακόμη και με αρνητικό αποτέλεσμα εξέτασης, πρέπει να τηρούνται οι κανόνες 
απόστασης και υγιεινής, ενώ οι μετακινήσεις/τα ταξίδια, η συμμετοχή σε εκδηλώσεις κ.λπ. 
θα πρέπει να συμμορφώνονται με τις τοπικές οδηγίες/απαιτήσεις για την COVID. 
ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΑΝΑΦΟΡΕΣ 
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. 
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub. 
FDA 93-4258. 
ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ 

Διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό 
προϊόν in vitro Εξετάσεις ανά κιτ 

Όριο θερμοκρασίας 2-30°C Ημερομηνία λήξης 
Μην χρησιμοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά Κωδικός παρτίδας 

Κατασκευαστής Συμβουλευτείτε τις οδηγίες 
χρήσης 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην ΕΕ Αρ. καταλόγου 

Μην επαναχρησιμοποιείτε Σήμα CE 
Διατηρώ στεγνό 

Δήλωση: Οι πληροφορίες σχετικά με τον κατασκευαστή του αποστειρωμένου στειλεού 
αναγράφονται στη συσκευασία. 

CITEST DIAGNOSTICS INC.
170-422 Richards Street
Vancouver BC, V6B 2Z4, Canada 1434 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) 
Antigeensneltest voor COVID-19 (Wattenstaafje) 

  
 

Een snelle test voor de kwalitatieve detectie van nucleocapside-eiwit-antigenen van SARS-CoV-2 die aanwezig zijn in monsters van neusswabs.  
Alleen voor zelftesten in-vitro diagnostisch gebruik.  

TESTPROCEDURE 
      

      

  

C

T

C

T

C

T
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Verwijder de dop 
van het buisje 
met de 
extractiebuffer. 
Plaats het buisje 
in de 
buishouder. 

Steek de neusswab in uw neusgat. Niet verder dan 2 cm. 
Wrijf de neusswab in een draaiende beweging 5 tot 10 keer stevig langs de binnenkant van elk neusgat.  

Steek de neusswab onmiddellijk 
onderin het buisje met de 
extractiebuffer. 
Roer de neusswab om goed te 
mengen. 
Druk het uiteinde van de 
neusswab in het buisje. 
Draai de neusswab gedurende 
10-15 seconden rond. 

Sluit de 
dop of 
plaats het 
uiteinde 
van het 
buisje 
terug op 
het buisje. 

Plaats nadat de test is voltooid alle 
onderdelen van de testkit in een plastic zak 
en sluit deze goed af. Voer de onderdelen 
vervolgens af volgens de plaatselijke 
voorschriften. Gebruik de gebruikte 
onderdelen van de kit niet opnieuw. 

Was uw 
handen grondig 
voordat u gaat 
testen. 
 

DE RESULTATEN AFLEZEN 

Deel uw testresultaat met uw zorgverlener en volg uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten zorgvuldig op. 
POSITIEF: u ziet twee gekleurde lijnen. Eén gekleurde lijn verschijnt in het controlelijngebied (C) en de andere lijn 
verschijnt in het testlijngebied (T). 
Let op: De intensiteit van de kleur in het testlijngebied (T) varieert op basis van de hoeveelheid SARS-CoV-2-antigeen die in 
het monster aanwezig is. Daarom moet elke kleurtint in het testgebied (T) als positief worden beschouwd. 
Het positieve resultaat betekent dat u mogelijk besmet bent met COVID-19, maar de resultaten moeten worden bevestigd. Volg 
uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten zorgvuldig op. Indien nodig kan uw arts ter bevestiging een PCR-detectiereagens 
voorschrijven. 

 
NEGATIEF: u ziet dat er slechts één gekleurde lijn verschijnt in het controlelijngebied (C). Er verschijnt geen lijn in het 
testlijngebied (T). Dit betekent dat het onwaarschijnlijk is dat u COVID-19 hebt. Het is echter mogelijk dat deze test een negatief 
resultaat geeft dat onjuist is (een fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met COVID-19. Dit betekent dat u mogelijk toch 
COVID-19 hebt, ook al is de test negatief. Daarnaast wordt aanbevolen de test binnen 1-2 dagen te herhalen, omdat het 
coronavirus niet in alle stadia van de infectie nauwkeurig kan worden gedetecteerd.  
Zelfs met een negatief testresultaat moeten de regels voor afstand en hygiëne worden nageleefd en moeten migratie/reizen, 
het bijwonen van evenementen, enz. voldoen aan uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten. 

 
ONGELDIG: er verschijnt geen lijn in het controlelijngebied (C). De meest waarschijnlijke reden voor deze situatie is 
onvoldoende monstervolume of een onjuiste uitvoering van het proces. Het wordt aanbevolen de procedure opnieuw te 
bekijken en vervolgens opnieuw een test uit te voeren. Stop met het gebruik van de testkit als het probleem niet is opgelost en 
neem contact op met uw plaatselijke COVID-19-testlocatie. 

Let op: dit kan ongemakkelijk voelen. Breng de neusswab niet dieper in als u sterke 
weerstand of pijn voelt. 
Wanneer het neusslijmvlies is beschadigd of bloedt, wordt het niet aanbevolen een 
monster af te nemen met een neusswab. 
Als u bij anderen een monster afneemt, draag dan een gezichtsmasker. Bij kinderen 
hoeft u de neusswab mogelijk niet zo ver in het neusgat te steken. Voor zeer jonge 
kinderen kan het nodig zijn dat iemand anders het hoofd van het kind stabiel houdt 
tijdens de monsterafname. 

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN 

Lees alle informatie in deze bijsluiter voordat u de test uitvoert. 

1. Alleen voor zelftesten in-vitro diagnostisch gebruik.  

2. Tests voor kinderen moeten onder toezicht van een volwassene worden gebruikt. 

3. Eet, drink of rook niet in het gebied waar de monsters of testkits worden gehanteerd. 

4. Gebruik de test slechts één keer. Gebruik de test niet opnieuw. Niet gebruiken na de 

vervaldatum. 

5. Gebruik de test niet als de verpakking beschadigd is. 

6. Was uw handen grondig voor en na het aanraken van de monsters. 

7. Deel uw testresultaat met uw zorgverlener en volg uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten 

zorgvuldig op als het resultaat voorlopig positief is. 

8. Drink de buffer in de kit niet. Ga voorzichtig om met de buffer en voorkom dat deze in contact 

komt met de huid of ogen. Spoel onmiddellijk met veel stromend water bij contact. 

9. De gebruikte test moet worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften. 

10. Het afnemen van een monster uit de neus van baby's of kleine kinderen kan pijnlijk en schadelijk 

zijn. Het is aanbevolen om baby's of pasgeborenen te testen onder begeleiding van medisch 

personeel.  Bij het afnemen van een monster uit de neus van kinderen kan het nodig zijn dat 

iemand anders het hoofd van het kind tijdens de monsterafname stabiel houdt. Mogelijk hoeft u 

de neusswab niet zo ver in het neusgat te steken. 

OPSLAG 

Bewaar de test bij 35.6-86°F (2-30 °C). Open de verpakking pas als de test wordt gebruikt. NIET 

BEVRIEZEN. Droog bewaren. 

Haal de neusswab uit de 
verpakking. 
Raak het katoenen uiteinde niet 
aan. 

Trek de 
neusswab eruit 
terwijl u het buisje 
samenknijpt. 
Maak het 
monster zo veel 
mogelijk los van 
de neusswab in 
het buisje. 
 

Haal de testcassette uit de verzegelde 
folieverpakking en gebruik deze binnen 
een uur. 
Plaats de testcassette op een schone en 
horizontale ondergrond. 
 

Keer het buisje om en druppel 3 druppels van de 
oplossing op de monsteropening (S) van de 
testcassette. Start vervolgens de timer.  
Verplaats de testcassette niet tijdens het testen. 

Lees het resultaat af na 15 minuten. 
Interpreteer het resultaat niet meer na 20 minuten. 

Was uw handen 
grondig na het afvoeren 
van de tests. 

Positief        Negatief      Ongeldig 

01 02 03 04 05 06 

07 09 10 11 12 08 

Bijsluiter  
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of 

BEOOGD GEBRUIK 
De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafje) is een testkit voor eenmalig gebruik die 
is bedoeld voor het detecteren van het nieuwe coronavirus SARS-CoV-2 dat COVID-19 
veroorzaakt met behulp van zelf afgenomen monsters van wattenstaafje bij 
symptomatische/asymptomatische personen die vermoedelijk besmet zijn met 
COVID-19. Deze test is bedoeld voor gebruik door personen met weinig kennis.  
Een positief resultaat betekent de aanwezigheid van SARS-CoV-2. Personen bij wie de 
testresultaten positief zijn, moeten in zelfisolatie gaan en hulp zoeken bij relevante 
zorginstellingen. Een positief resultaat sluit bacteriële infectie of co-infectie met andere 
virussen niet uit. Een negatief resultaat kan nog steeds wijzen op een besmetting met 
SARS-CoV-2. Personen bij wie de testresultaten negatief zijn en COVID-achtige 
symptomen blijven ervaren, moeten vervolgzorg vragen bij relevante zorginstellingen. 
De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafje) geeft alleen een voorlopig resultaat aan. 
De bevestiging van het eindresultaat moet zijn gebaseerd op de klinische diagnose. 
ACHTERGROND 
De nieuwe coronavirussen behoren tot het geslacht β. COVID-19 is een acute 
infectieziekte van de luchtwegen. Over het algemeen zijn mensen hier vatbaar voor. 
Momenteel zijn de patiënten die besmet zijn met het nieuwe coronavirus de 
belangrijkste bron van infectie; asymptomatisch besmette mensen kunnen ook een 
infectiebron zijn. Op basis van het huidige epidemiologische onderzoek bedraagt de 
incubatieperiode 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste manifestaties 
zijn koorts, vermoeidheid en droge hoest. Verstopte neus, loopneus, keelpijn, myalgie 
en diarree komen voor in enkele gevallen. 
TESTPRINCIPE 
De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafje) is een kwalitatief membraangebonden 
immunoassay voor de detectie van nucleocapside-eiwit-antigenen van SARS-CoV-2 die 
aanwezig zijn in menselijke monsters van wattenstaafje. 
REAGENTIA 
De test bevat monoclonale antilichamen tegen SARS-CoV-2 met geit anti-muis IgG als 
opnamereagens en monoclonale antilichamen tegen SARS-CoV-2 en muis IgG als 
detectiereagens. 
MATERIALEN 
Geleverde materialen 

• Testcassette • Extractiebuffer • Bijsluiter 

• Steriele 
wattenstaafje 

• Zak voor biologisch 
gevaarlijk afval (optioneel) 

• Buishouder 
 

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen 
• Timer 
BEPERKINGEN 
1. Het niet opvolgen van deze procedures kan de testresultaten beïnvloeden. 
2. De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafje) geeft alleen de aanwezigheid van 

SARS-CoV-2-antigenen in het monster aan. 
3. Negatieve resultaten sluiten besmetting met SARS-CoV-2 niet uit, met name bij 

mensen die zijn blootgesteld aan het virus. Als het testresultaat negatief of 
niet-reactief is en klinische symptomen blijven aanhouden. Dit komt doordat de zeer 
vroege antigenen voor het infectievirus mogelijk niet worden gedetecteerd. Het 
wordt aanbevolen opnieuw te testen met een nieuwe kit of met een moleculair 
diagnostisch apparaat om besmetting bij deze personen uit te sluiten. 

4. Een positief resultaat voor COVID-19 kan toe te schrijven zijn aan infectie met 
andere coronavirus-stammen dan SARS-CoV-2 en aan andere storende factoren. 

5. Er kunnen fout-negatieve resultaten optreden als de virusconcentratie in het 
monster te laag is. 

PRESTATIES 
Klinische prestaties 
Er is een klinische evaluatie uitgevoerd waarbij de resultaten van de 
COVID-19-antigeensneltest werden vergeleken met het RT-PCR-testresultaat 
(nasofaryngeaal uitstrijkje). 
Het klinische onderzoek omvatte 997 neusmonsters. De resultaten toonden 97,0% 
gevoeligheid en> 99,9% specificiteit met een algehele nauwkeurigheid van 98,0%. 

 
Door PCR bevestigde 

Monsternummers 
(nasofaryngeaal uitstrijkje) 

Juist  
geïdentificeerd 

Positief monster 665 645 

Negatief monster 332 332 

totaal 997 977 

gevoeligheid 97,0%(95%CI:95,4%-98,2%) 

specificiteit >99,9%(95%CI:98,9%-100%) 

nauwkeurigheid 98,0%(95%CI:96,9%-98,8%) 

97,0% gevoeligheid: in totaal 665 door PCR bevestigde positieve monsters: 645 door 
PCR bevestigde positieve monsters zijn correct gedetecteerd door de Citest 
COVID-19-antigeensneltest. Er zijn 20 fout-negatieve resultaten. 
>99,9% specificiteit: in totaal 332 door PCR bevestigde negatieve monsters: 332 door 
PCR bevestigde negatieve monsters zijn correct gedetecteerd door de Citest 
COVID-19-antigeensneltest. Er zijn 0 fout-positieve resultaten. 
98,0% nauwkeurigheid: Van de 997 door PCR bevestigde monsters zijn er 977 correct 
gedetecteerd door de Citest COVID-19-antigeensneltest.  
De waargenomen nauwkeurigheid kan variëren als gevolg van de prevalentie van het 
virus in de populatie. 
Kruisreactiviteit 
De testresultaten zullen bij bepaalde concentraties niet worden beïnvloed door andere 
respiratoire virussen en veelvoorkomende microbiële flora en laagpathogene 
coronavirussen die in de onderstaande tabel zijn opgenomen. 

Beschrijving Testniveau Beschrijving Testniveau 
Adenovirus type 3 3,16 x 104 TCID50/ml Arcanobacterium 1,0 x 108 org/ml 
Adenovirus type 7 1,58 x 105 TCID50/ml Candida albicans 1,0 x 108 org/ml 

Humaan coronavirus OC43 1 x 106 TCID50/ml Escherichia coli 1,0 x 108 org/ml 
Humaan coronavirus 229E 5 x 105 TCID50/ml Haemophilus influenzae 1,0 x 108 org/ml 
Humaan coronavirus NL63 1 x 106 TCID50/ml Legionella pneumophila 1,0 x 108 org/ml 
Humaan coronavirus HKU1 1 x 106 TCID50/ml Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 108 org/ml 

Influenza A H1N1 3,16 x 105 TCID50/ml Bordetella pertussis 1,0 x 108 org/ml 
Influenza A H3N2 1 x 105 TCID50/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 108 org/ml 

Influenza B 3,16 x 106 TCID50/ml Neisseria lactamica 1,0 x 108 org/ml 
Humaan rhinovirus 2 2,81 x 104 TCID50/ml Neisseria subflava 1,0 x 108 org/ml 

Humaan rhinovirus 14 1,58 x 104 TCID50/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 108 org/ml 
Humaan rhinovirus 16 8,89 x 104 TCID50/ml Staphylococcus epidermidis 1,0 x 108 org/ml 

Mazelen 1,58 x 104 TCID50/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 org/ml 

MERS-coronavirus Florida 1,17 x 104 TCID50/ml Staphylococcus aureus subsp. 
aureus  1,0 x 108 org/ml 

Bof 1,58 x 104 TCID50/ml Streptococcus sp groep F 1,0 x 108 org/ml 
Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107 TCID50/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 108 org/ml 

Parainfluenzavirus 3 1,58 x 108 TCID50/ml Respiratoir syncytieel virus 8,89 x 104 
TCID50/ml 

Interfererende stoffen 
De testresultaten worden niet beïnvloed door de volgende stoffen in bepaalde 
concentraties: 

Stof Concentratie Stof Concentratie Stof Concentratie 

Volbloed 20 μg/ml Rebetol 4,5 μg/ml Zicam 5% v/v 
Mucinen 50 μg/ml Relenza 282 ng/ml Alkalol 10X 

Budesonide 
neusspray 200 μg/ml Tamiflu 5 mg/ml Fenolspray voor een 

pijnlijke keel 15% v/v 

Flunisolide 6,8 ng/ml HAMA 63 ng/ml CVS neusspray 
(Cromolyn) 15% v/v 

Dexamethason 0,8 mg/ml Tobramycine 2,43 mg/ml Fluticasonpropionaat 5% v/v 

Mupirocine 12 mg/ml Biotine 100 μg/ml Gel tegen een 
verstopte neus 5% v/v 

Oxymetazoline 0,6 mg/ml Menthol 1,5 mg/ml Strepsils 
(flurbiprofen) 

5% 
( w/v, 50 mg/ml) 

Fenylefrine 12 mg/ml Benzocaïne 1,5 mg/ml / / 

EXTRA INFORMATIE 
1. Hoe weet ik of de test goed werkt? 
De COVID-19-antigeensneltest is een snelle chromatografische immunoassay voor de 
kwalitatieve detectie van SARS-CoV-2-antigenen in zelf afgenomen monsters van 
wattenstaafje. Wanneer de controlelijn (C) verschijnt, betekent dit dat het testapparaat 
goed functioneert. 
2. Hoe snel kan ik mijn resultaten aflezen? 
U kunt de resultaten na 15 minuten aflezen zolang er een gekleurde lijn naast het 
controlegebied (C) is verschenen. Lees het resultaat niet meer af na 20 minuten. 
3. Wanneer is het beste moment om de test uit te voeren?  
De test kan op elk moment van de dag worden uitgevoerd.  
 
 
4. Kan het resultaat fout zijn? Zijn er factoren die het testresultaat kunnen 
beïnvloeden? 
De resultaten zijn alleen nauwkeurig als een nieuwe menselijke wattenstaafje wordt 
gebruikt en de instructies zorgvuldig worden opgevolgd. Het resultaat kan echter onjuist 

zijn. 
Andere coronavirus-stammen dan SARS-CoV-2 of andere storende factoren kunnen een 
voorlopig positief resultaat tot gevolg hebben. 
5. Hoe moet de test worden afgelezen als de kleur en de intensiteit van de lijnen 
afwijkend zijn?  
De kleur en intensiteit van de lijnen zijn niet belangrijk voor de interpretatie van 
resultaten. De test moet worden beschouwd als positief, ongeacht de kleurintensiteit van 
de testlijn (T). 
6. Wat moet ik doen als de uitslag positief is?  
Een positief resultaat betekent de aanwezigheid van SARS-CoV-2-antigenen. Een 
positief resultaat betekent dat het zeer waarschijnlijk is dat u COVID-19 hebt, maar het 
resultaat moeten worden bevestigd om dit aan te tonen. Ga onmiddellijk in zelfisolatie in 
overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen en neem onmiddellijk contact op met uw 
(huis)arts of de lokale gezondheidsdienst in overeenstemming met de instructies van uw 
lokale overheid. Uw testresultaat wordt gecontroleerd met een PCR-bevestigingstest en 
u krijgt uitleg over de volgende stappen. 
7. Wat moet ik doen als de uitslag negatief is?  
Een negatief resultaat betekent dat u negatief bent of dat de virale belasting te laag is om 
te worden herkend door de test. Het is echter mogelijk dat deze test een negatief 
resultaat geeft dat onjuist is (een fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met 
COVID-19. Dit betekent dat u mogelijk toch COVID-19 hebt, ook al is de test negatief.  
Daarnaast kunt u de procedure opnieuw doorlezen en de test herhalen met een nieuwe 
testkit. Bij vermoeden van besmetting moet de test na 1-2 dagen worden herhaald, 
omdat het coronavirus niet in alle fasen van een infectie nauwkeurig kunnen worden 
gedetecteerd. Zelfs met een negatief testresultaat moeten de regels voor afstand en 
hygiëne worden nageleefd en moeten beperking/reizen, het bijwonen van evenementen, 
enz. voldoen aan uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten. 
LITERATUURVERWIJZINGEN 
1. BACKINGER, C.L. en KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User 
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. 
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub. 
FDA 93-4258. 
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COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) 
Test antigénique rapide COVID-19 (Écouvillon) 

  
 

Un test rapide pour la détection qualitative des antigènes de la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 présents dans un prélèvement nasal par écouvillon.  
Pour l'auto-test de diagnostic in vitro.  

PROCÉDURE DE TEST (Laisser les  test et tampon revenir à température ambiante avant le test.) 
      

      

  

OR

LIRE LES RÉSULTATS 
Veuillez partager vos résultats de test avec votre professionnel de santé et suivez attentivement les directives/exigences COVID locales. 

POSITIF : deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée apparaît dans la zone de la ligne de contrôle (C) et une 
autre apparaît dans la zone de la ligne de test (T). 
Remarque : l'intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) variera en fonction de la quantité d'antigène du 
SARS-CoV-2 présente dans l'échantillon. Ainsi, toute nuance de couleur dans la zone de test (T) doit être considérée comme 
positive. 
Un résultat positif signifie que vous êtes susceptible d'être infecté(e) par la COVID-19. Toutefois, ce résultat doit être confirmé. 
Suivez scrupuleusement les directives/exigences locales en matière d'infection à la COVID-19. Le cas échéant, votre médecin 
pourra vous prescrire un réactif de détection par PCR pour confirmer le résultat. 

 
NÉGATIF : une seule ligne colorée apparaît dans la zone de la ligne de contrôle (C). Aucune ligne n'apparaît dans la zone 
de la ligne de test (T). Cela signifie qu'il est peu probable que vous soyez atteint de la COVID-19. Cependant, il est possible 
que ce test donne un résultat négatif qui est incorrect (un faux négatif) chez certaines personnes atteintes de la COVID-19. 
Cela signifie que vous pourriez quand même être atteint de la COVID-19, même si le test est négatif. De plus, il est 
recommandé de refaire le test dans les 1 à 2 jours qui suivent, car le coronavirus ne peut pas être détecté avec précision à 
toutes les phases de l'infection.  
Même en cas de résultat négatif, il convient de respecter les gestes barrières et les règles d'hygiène. Veuillez suivre les 
directives/exigences locales en matière d'infection à la COVID-19 lors de vos déplacements, de votre participation à des 
événements, etc. 

 
NON VALIDE : aucune ligne n'apparaît dans la zone de la ligne de contrôle (C). Cela est probablement dû au fait que le 
volume d'échantillon est insuffisant ou que le test n'a pas été réalisé correctement. Il est recommandé de revoir la procédure et 
de faire un nouveau test. Si le problème persiste, n'utilisez plus ce kit de test et contactez votre centre de dépistage de la 
COVID-19. 

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS 

Lisez toutes les informations contenues dans cette notice avant d'effectuer le test. 
1. Pour un auto-test de diagnostic in vitro uniquement.  

2. Le test destiné aux enfants doit être effectué sous la surveillance d'un adulte. 

3. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone où les échantillons ou les kits sont manipulés. 

4. Test à usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser après la date de péremption. 

5. Ne pas faire le test si la pochette est endommagée. 

6. Se laver soigneusement les mains avant et après la manipulation du test. 

7. Si le résultat préliminaire est positif, il convient d'en informer votre professionnel de santé et de 

suivre scrupuleusement les directives/exigences locales en matière d'infection à la COVID-19. 

8. Ne pas boire le tampon contenu dans le kit. Manipuler le tampon avec précaution et éviter 

tout contact avec la peau ou les yeux. Rincer immédiatement et abondamment à l'eau courante 

en cas de contact. 

9. Le test utilisé doit être éliminé conformément aux réglementations locales. 

10. Prélever un échantillon dans le nez d'un nourrisson ou d'un jeune enfant peut s'avérer 

douloureux et nocif. Il est recommandé de demander l'aide d'un professionnel de santé pour 

tester les nourrissons ou nouveau-nés.  Lorsqu'un prélèvement nasal est effectué chez un 

enfant, il peut s'avérer nécessaire qu'une personne tierce stabilise la tête de celui-ci pendant 

l'insertion de l'écouvillon. Il n'est pas nécessaire d'insérer l'écouvillon trop profondément dans la 

narine. 

STOCKAGE 
Conserver le test à une température comprise entre 35,6-86°F (2 et 30°C). Ne pas ouvrir la pochette 

avant d'être prêt à procéder au test. NE PAS CONGELER. Garder au sec. 

Ouvrir le tube 
contenant le 
tampon 
d'extraction. 
Placer le tube 
dans le 
porte-tube. 

Placer immédiatement 
l'écouvillon dans le tube 
contenant le tampon d'extraction. 
Bien mélanger en agitant 
l'écouvillon. 
Enfoncer l'extrémité de 
l'écouvillon dans le tube. 
Tourner l'écouvillon pendant 10 à 
15 secondes. 

Une fois le test terminé, placer tous les 
composants du kit de test dans un sac en 
plastique fermé hermétiquement, puis les 
mettre au rebut conformément aux 
réglementations locales. Ne pas réutiliser 
les composants usagés du kit. 

Se laver 
soigneusemen
t les mains 
avant la 
réalisation du 
test. 
. 

Remarque : cette étape peut être inconfortable. Ne pas insérer l'écouvillon plus 
profondément en cas de forte résistance ou de douleur. 
Lorsque la muqueuse nasale est endommagée ou saigne, le prélèvement par écouvillon 
nasal n'est pas recommandé. 
En cas de réalisation de prélèvements sur d'autres personnes, porter un masque facial. 
Avec les enfants, il n'est pas forcément nécessaire d'insérer l'écouvillon aussi 
profondément dans la narine. Pour les très jeunes enfants, il sera peut-être nécessaire 
qu'une autre personne maintienne la tête de l'enfant pendant l'insertion de l'écouvillon. 

Retirer l'écouvillon de la pochette. 
Ne pas toucher l'extrémité en 
« coton ». 

Insérer l'écouvillon dans la narine. Ne pas insérer l'écouvillon à plus de  2 cm de profondeur. 
Faire tourner l'écouvillon 5 à 10 fois contre la paroi intérieure de chaque narine. 

Fermer le 
couvercle 
ou fermer 
le tube à 
l'aide de 
l'embout. 

Retirer la cassette de test de la pochette 
scellée en aluminium et l'utiliser dans 
l'heure qui suit. 
Placer la cassette de test sur une 
surface propre et plane. 

Retourner le tube et ajouter 3 gouttes de solution 
dans le puits d'échantillon (S) de la cassette de 
test et démarrer la minuterie.  
Ne pas déplacer la cassette de test pendant le 
test. 

Lire le résultat au bout de 15 minutes. 
Ne pas interpréter le résultat après 20 minutes. 

Tirer sur 
l'écouvillon tout 
en appuyant sur 
les côtés du tube. 
Extraire le plus 
de liquide 
possible. 

Se laver soigneusement 
les mains après la mise 
au rebut du test. C
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UTILISATION PRÉVUE 
Le test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un kit de test à usage unique 
destiné à détecter le nouveau coronavirus SARS-CoV-2 responsable de la COVID-19 
dans les autoprélèvements nasaux chez les personnes 
symptomatiques/asymptomatiques susceptibles d'être infectées par la COVID-19. Ce 
test est conçu pour être utilisé par des utilisateurs non formés.  
Un résultat positif indique la présence d'une infection au SARS-CoV-2. Les personnes 
dont le résultat est positif doivent s'isoler et demander de l'aide aux établissements de 
santé compétents. Un résultat positif peut également être dû à une infection bactérienne 
ou à une co-infection par d'autres virus. Toutefois, une personne dont le résultat est 
négatif peut également être infectée par le SARS-CoV-2. Les personnes dont le résultat 
est négatif et qui continuent de présenter des symptômes semblables à ceux de la 
COVID-19 doivent être suivies par un établissement de santé compétent. 
Le test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) fournit uniquement un résultat 
préliminaire. La confirmation du résultat doit être basée sur un diagnostic clinique. 
CONTEXTE 
Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre β. La COVID-19 est une maladie 
infectieuse respiratoire aiguë. Les personnes y sont généralement sensibles. 
Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus représentent la principale 
source d'infection ; les personnes infectées asymptomatiques peuvent également 
représenter une source infectieuse. D'après l'enquête épidémiologique actuelle, la 
période d'incubation est de 1 à 14 jours et généralement de 3 à 7 jours. Les principaux 
symptômes sont la fièvre, la fatigue et une toux sèche. Certaines personnes présentent 
une congestion nasale, un écoulement nasal, des maux de gorge, des douleurs 
musculaires et de la diarrhée. 
PRINCIPE DU TEST 
Le test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un immunoessai qualitatif à base 
de membrane destiné à la détection des antigènes de la protéine de nucléocapside du 
SARS-CoV-2 dans les échantillons nasaux humains. 
RÉACTIFS 
Le test contient un anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 et des IgG de chèvre 
anti-souris comme réactif de capture. L'anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 et des 
IgG de souris jouent le rôle de réactif de détection. 
MATÉRIEL 
Matériel fourni 
• Cassette de test • Tampon d'extraction • Notice 
• Écouvillon stérile • Sac de biosécurité (en option) • Porte-tube 
Matériel requis mais non fourni 
• Minuteur 
LIMITES 
1. Le non-respect de la procédure peut affecter les performances du test. 
2. Le test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) indique uniquement la présence 

d'antigènes du SARS-CoV-2 dans l'échantillon. 
3. L'obtention d'un résultat négatif ne peut pas exclure une infection par le SARS-CoV-2, 

en particulier chez les personnes ayant été exposées au virus. Si le résultat du test 
est négatif ou non réactif et les symptômes cliniques persistent, c'est parce que le 
virus de l'infection est très précoce et peut ne pas être détecté. Il est recommandé de 
faire un autre test en utilisant un nouveau kit ou un dispositif de diagnostic 
moléculaire pour exclure toute infection. 

4. Les faux résultats positifs à la COVID-19 peuvent être dus à une infection par des 
souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou à d'autres facteurs d'interférence. 

5. Une concentration trop faible de virus dans l'échantillon peut entraîner un résultat 
négatif incorrect. 

PERFORMANCES 
Performances cliniques 
Une évaluation clinique a été effectuée. Elle comparait les résultats obtenus à l'aide du 
test antigénique rapide COVID-19 à ceux obtenus à l'aide d'un test RT-PCR (écouvillon 
nasopharyngé). 
L'essai clinique comprenait 997 prélèvements nasaux. Les résultats ont démontré une 
sensibilité de 97,0 % et une spécificité de 99,9 % avec une précision globale de 98,0 %. 

 
Nombre d'échantillons 

confirmés par PCR 
(écouvillon nasopharyngé) 

Nombre de résultats  
correctement identifiés 

Échantillon positif 665 645 

Échantillon négatif 332 332 

Total 997 977 

Sensibilité 97,0%(95%CI:95,4%-98,2%) 

Spécificité >99,9%(95%CI:98,9%-100%) 

Précision 98,0%(95%CI:96,9%-98,8%) 

Sensibilité de 97,0 % : 665 échantillons positifs confirmés par PCR au total : 
645 échantillons positifs confirmés par PCR ont été correctement détectés par le test 
antigénique rapide COVID-19 de Citest. Il y a 20 cas de faux négatifs. 
Spécificité de 99,9 % : 332 échantillons négatifs confirmés par PCR au total : 
332 échantillons négatifs confirmés par PCR ont été correctement détectés par le test 
antigénique rapide COVID-19 de Citest. Il y a eu 0 cas de faux positifs. 
Précision de 98,0 % : Au total, sur les 997 échantillons confirmés par PCR, 977 ont été 
correctement détectés par le test antigénique rapide COVID-19 de Citest.  
La précision observée peut varier en fonction de la prévalence du virus dans la 
population. 
Réactivité croisée 
Les résultats du test ne seront pas affectés par d'autres virus respiratoires, la flore 
microbienne fréquemment rencontrée et les coronavirus faiblement pathogènes listés 
dans le tableau ci-dessous à certaines concentrations. 

Description Niveau de test Description Niveau de test 
Adénovirus de type 3 3,16 x 104 DICT50/ml Arcanobacterium 1,0 x 108 org/ml 
Adénovirus de type 7 1,58 x 105 DICT50/ml Candida albicans 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus humain OC43 1 x 106 DICT50/ml Escherichia coli 1,0 x 108 org/ml 
Coronavirus humain 229E 5 x 105 DICT50/ml Haemophilus influenzae 1,0 x 108 org/ml 
Coronavirus humain NL63 1 x 106 DICT50/ml Legionella pneumophila 1,0 x 108 org/ml 
Coronavirus humain HKU1 1 x 106 DICT50/ml Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 108 org/ml 

Grippe A H1N1 3,16 x 105 DICT50/ml Bordetella pertussis 1,0 x 108 org/ml 
Grippe A H3N2 1 x 105 DICT50/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 108 org/ml 

Grippe B 3,16 x 106 DICT50/ml Neisseria lactamica 1,0 x 108 org/ml 
Rhinovirus humain 2 2,81 x 104 DICT50/ml Neisseria subflava 1,0 x 108 org/ml 

Rhinovirus humain 14 1,58 x 104 DICT50/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 108 org/ml 
Rhinovirus humain 16 8,89 x 104 DICT50/ml Staphylococcus epidermidis 1,0 x 108 org/ml 

Rougeole 1,58 x 104 DICT50/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 org/ml 
MERS-CoV provenant de 

Floride 
1,17 x 104 DICT50/ml Staphylococcus aureus 

subspaureus  1,0 x 108 org/ml 

Oreillons 1,58 x 104 DICT50/ml Streptococcus sp groupe F 1,0 x 108 org/ml 
Virus parainfluenza de 

type 2 1,58 x 107 DICT50/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 108 org/ml 

Virus parainfluenza de 
type 3 1,58 x 108 DICT50/ml Virus respiratoire 

 syncytial 8,89 x 104 DICT50/ml 

Substances interférentes 
Les résultats des tests ne seront pas perturbés par les substances suivantes à certaines 
concentrations : 

Substance Concentration Substance Concentration Substance Concentration 

Sang total 20 μg/ml Rebetol 4,5 μg/ml Zicam 5 % v/v 
Mucine 50 μg/ml Relenza 282 ng/ml Alkalol 10X 

Spray nasal 
budésonide 200 μg/ml Tamiflu 5 mg/ml 

Spray au 
phénol pour 

maux de gorge 
15 % v/v 

Flunisolide 6,8 ng/ml HAMA 63 ng/ml 
Spray nasal 

CVS 
(cromolyne) 

15 % v/v 

Dexaméthasone 0,8 mg/ml Tobramycine 2,43 mg/ml Propionate de 
fluticasone 5 % v/v 

Mupirocine 12 mg/ml Biotine 100 μg/ml Gel bloquant 
nasal 5 % v/v 

Oxymétazoline 0,6 mg/ml Menthol 1,5 mg/ml Strepsils 
(flurbiprofène) 

5 % 
(w/v, 50 mg/ml) 

Phényléphrine 12 mg/ml Benzocaïne 1,5 mg/ml / / 

INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES 
1. Comment savoir si le test a bien fonctionné ? 
Le test antigénique rapide COVID-19 est un immunoessai chromatographique rapide 
destiné à la détection qualitative des antigènes du SARS-CoV-2 dans des échantillons 
autoprélevés à l'aide d'un écouvillon. Lorsque la ligne de contrôle (C) apparaît, cela signifie 
que le test fonctionne correctement. 
2. Combien de temps faut-il attendre pour obtenir le résultat du test ? 
Vous pouvez obtenir le résultat au bout de 15 minutes si une ligne colorée est apparue à 
côté de la zone de contrôle (C). Ne lisez pas les résultats après 20 minutes. 
3. Quel est le meilleur moment pour faire le test ?  
Le test peut être effectué à tout moment de la journée.  
 

4. Le résultat peut-il être incorrect ? Certains facteurs peuvent-ils affecter le 
résultat du test ? 
Les résultats ne seront précis que si l'écouvillon nasal a été retiré de son emballage juste 
avant la réalisation du test et si les instructions ont été suivies attentivement. Néanmoins, 
le résultat peut être incorrect. 
Les souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou d'autres facteurs d'interférence 
peuvent entraîner l'obtention d'un résultat préliminaire positif. 
5. Comment lire le test si la couleur et l'intensité des lignes sont différentes ?  
La couleur et l'intensité des lignes n'ont aucune importance pour l'interprétation des 
résultats. Le test doit être considéré comme positif, quelle que soit l'intensité de la 
couleur de la ligne de test (T). 
6. Que dois-je faire si le résultat est positif ?  
Un résultat positif signifie la présence d'antigènes du SARS-CoV-2. Un résultat positif 
signifie qu'il est très probable que vous soyez atteint de la COVID-19. Ce résultat doit 
alors être confirmé. Conformément aux directives locales, isolez-vous et contactez 
immédiatement votre médecin généraliste, un médecin ou votre service de santé local. 
Le résultat de votre test sera vérifié par un test de confirmation PCR et les étapes 
suivantes vous seront expliquées. 
7. Que dois-je faire si le résultat est négatif ?  
Un résultat négatif signifie que vous êtes négatif ou que la charge virale est trop faible 
pour être reconnue par le test. Cependant, il est possible que ce test donne un résultat 
négatif qui est incorrect (un faux négatif) chez certaines personnes atteintes de la 
COVID-19. Cela signifie que vous pourriez quand même être atteint de la COVID-19, 
même si le test est négatif.  
En outre, vous pouvez répéter le test avec un nouveau kit de test. En cas de doute, 
refaites le test 1 à 2 jours plus tard, car le coronavirus ne peut pas être détecté avec 
précision pendant toutes les phases de l'infection. Même en cas de résultat négatif, il 
convient de respecter les gestes barrières et les règles d'hygiène. Veuillez suivre les 
directives/exigences locales en matière d'infection à la COVID-19 lors de vos 
déplacements, de votre participation à des événements, etc. 
RÉFÉRENCES 
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User 
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. 
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub. 
FDA 93-4258. 
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Déclaration : des informations sur le fabricant de l'écouvillon stérile sont fournies sur 
l'emballage. 
 
Plateforme du Ministère de la Santé: https://covid-19.sante.gouv.fr/tests 
Portail de déclaration des événements indésirables sur la 
santé: https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil 
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COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) 
COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) 

  
 

Ein Schnelltest für den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Nucleocapsid-Protein-Antigenen in Nasenabstrichproben.  
Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.  

TESTVERFAHREN 
      

      

  

OR

Den Tupfer 
herausziehen und 
dabei das Röhrchen 
zusammendrücken. 
Eine möglichst 
große Menge der 
Probe auf dem 
Tupfer im Röhrchen 
freisetzen. 
 

Das Ergebnis nach 15 Minuten ablesen. 
Nach Ablauf von 20 Minuten darf das Ergebnis nicht 
mehr ausgewertet werden. 

Nach Abschluss des Tests alle 
Komponenten des Testkits in einen 
Kunststoffbeutel geben, dicht verschließen 
und dann gemäß den örtlichen Vorschriften 
entsorgen. Die gebrauchten Komponenten 
des Kits nicht wiederverwenden. 

ERGEBNISSE ABLESEN 

Bitte teilen Sie Ihre Testergebnisse Ihrem Arzt mit und halten Sie die örtlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein. 
POSITIV: Es sind zwei farbige Linien zu sehen. Eine farbige Linie ist im Kontrollbereich (C), eine weitere Linie im 
Testbereich (T) zu sehen. 
Hinweis: Die Farbintensität der Testlinie (T) kann in Abhängigkeit von der Konzentration an SARS-CoV-2-Anitgenen in der 
Probe variieren. Daher muss jegliche Färbung der Testlinie (T) als positiv interpretiert werden. 
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie höchstwahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind. Das positive Ergebnis sollte aber 
noch einmal bestätigt werden. Befolgen Sie genau die örtlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen. Falls erforderlich, kann Ihr 
Arzt zur Bestätigung einen Nachweis mittels PCR verschreiben. 

 
NEGATIV: Es ist nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) zu sehen. Im Testbereich (T) ist keine Linie zu sehen. Dies 
bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich nicht an COVID-19 erkrankt sind. Es ist jedoch möglich, dass dieser Test bei einigen 
Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (ein falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie 
möglicherweise COVID-19 haben, obwohl der Test negativ ist. Zudem wird empfohlen, den Test innerhalb von 1–2 Tagen zu 
wiederholen, da das Coronavirus nicht in allen Stadien der Infektion genau nachgewiesen werden kann.  
Selbst bei einem negativen Testergebnis müssen die Regeln für Abstand und Hygiene eingehalten werden und die 
COVID-Richtlinien/-Anforderungen zu Migration/Reisen, Teilnahme an Veranstaltungen usw. müssen eingehalten werden. 

 
UNGÜLTIG: Im Kontrollbereich (C) ist keine Linie zu sehen. Der wahrscheinlichste Grund für einen ungültigen Test ist eine 
unzureichende Probenmenge oder Fehler beim Testverfahren. Es wird empfohlen, das Verfahren zu überprüfen und dann mit 
einem neuen Test erneut durchzuführen. Verwenden Sie das Testkit nicht mehr, wenn das Problem nicht behoben ist und 
wenden Sie sich an Ihr lokales COVID-19-Zentrum. 

C

T

C

T

C

T

Positiv         Negativ      Ungültig 

10 

Den Tupfer aus der Verpackung 
nehmen. 
Den Wattetupfer nicht berühren. 

Den Deckel 
schließen 
oder die 
Kappe auf 
das 
Röhrchen 
setzen. 

Die Testkassette aus der versiegelten 
Folienverpackung nehmen und den Test 
innerhalb einer Stunde durchführen. 
Die Testkassette auf eine saubere und 
ebene Fläche stellen. 

Das Extraktionsröhrchen umdrehen und 3 Tropfen 
der Lösung in das Probenfeld (S) der 
Testkassette geben. Anschließend die Stoppuhr 
starten.  
Die Testkassette während des Tests nicht 

Nach Entsorgung des 
Tests gründlich die 
Hände waschen. 

Den Tupfer in ein Nasenloch einführen. Nicht weiter als 2 cm einführen. 
Den Tupfer 5-10 Mal in einer kreisförmigen Bewegung entlang der Innenseite beider Nasenlöcher bewegen. 

Vor dem 
Test 
gründlich 
die Hände 
waschen. 
. 

Den Tupfer sofort in das Röhrchen 
mit dem Extraktionspuffer 
einsetzen. 
Den Tupfer drehen und den Inhalt 
gut durchmischen. 
Die Spitze des Tupfers in das 
Röhrchen drücken. 
Den Tupfer 10–15 Sekunden lang 
drehen. 

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN 

Lesen Sie vor Durchführung des Tests alle Informationen in dieser Packungsbeilage. 
1. Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.  

2. Bei Kindern muss der Test unter Aufsicht eines Erwachsenen durchgeführt werden. 

3. In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken 

oder rauchen. 

4. Den Test nur einmal verwenden, nicht wiederverwenden. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht 

mehr verwenden. 

5. Den Test nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschädigt ist. 

6. Vor und nach der Handhabung gründlich die Hände waschen. 

7. Bitte teilen Sie ein vorläufig positives Testergebnis Ihrem Arzt mit und halten Sie die örtlichen 

COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein. 

8. Den im Kit enthaltenen Puffer nicht trinken. Vorsichtig mit dem Puffer umgehen und Haut- 

oder Augenkontakt vermeiden; bei Berührung sofort unter fließendem Wasser abspülen. 

9. Gebrauchte Tests sind gemäß den örtlichen Vorschriften zu entsorgen. 

10. Die Entnahme eines Nasenabstrichs bei Säuglingen oder Kleinkindern kann schmerzhaft und 

gesundheitsschädigend sein. Es wird empfohlen, Säuglinge oder Neugeborene unter Anleitung 

des medizinischen Personals zu testen.  Für die Entnahme eines Nasenabstrichs bei Kindern 

kann es erforderlich sein, dass eine zweite Person den Kopf des Kindes festhält. Möglicherweise 

muss der Tupfer nicht ganz so weit eingeführt werden. 

LAGERUNG 
Lagern Sie den Test bei 35.6-86°F (2–30°C). Die Folienverpackung erst unmittelbar vor der 

Verwendung öffnen. NICHT TIEFKÜHLEN. Bleib trocken. 

Hinweis: Dies kann sich unangenehm anfühlen. Wenn Sie einen starken Widerstand 
oder Schmerzen verspüren, führen Sie den Tupfer nicht tiefer ein. 
Wenn die Nasenschleimhaut beschädigt ist oder blutet, wird eine Entnahme von 
Nasenabstrichproben nicht empfohlen. 
Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen nehmen, tragen Sie stets einen 
Mundschutz. Bei Kindern muss der Tupfer nicht so weit in das Nasenloch eingeführt 
werden. Bei sehr kleinen Kindern benötigen Sie möglicherweise eine weitere Person, um 
den Kopf des Kindes während der Probenentnahme ruhig zu halten. 

Die Abdeckung des 
Röhrchens mit dem 
Extraktionspuffer 
entfernen. 
Das Röhrchen in 
den 
Röhrchenhalter 
stellen. 
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Packungsbeilage  

REF: ICOV-502S 

Test zur Eigenanwendung | Deutsch 

oder 

VERWENDUNGSZWECK 
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) ist ein für den einmaligen Gebrauch 
vorgesehenes Testkit zum Nachweis des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2, das 
COVID-19 verursacht, mit selbstentnommenen Nasenabstrichproben von 
symptomatischen bzw. asymptomatischen Personen mit vermuteter 
COVID-19-Infektion. Dieser Test ist zur Verwendung durch Personen ohne Kenntnisse 
bestimmt.  
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2 vorhanden ist. Personen, deren 
Test ein positives Ergebnis aufweist, sollten sich in Selbstisolation begeben und bei 
ihrer medizinischen Einrichtung Unterstützung anfordern. Ein positives Ergebnis kann 
auch durch eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren verursacht 
werden. Ein negatives Ergebnis schließt eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. 
Personen, die negativ getestet werden, aber weiterhin COVID-ähnliche Symptome 
aufweisen, sollten bei ihrer medizinischen Einrichtung weitere Unterstützung anfordern. 
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) zeigt nur ein vorläufiges Ergebnis an. Das 
Endergebnis sollte auf der Grundlage der klinischen Diagnose bestätigt werden. 
HINTERGRUND 
Das neuartige Coronavirus gehört zur Gattung β. COVID-19 ist eine akute 
Atemwegserkrankung. Menschen sind im Allgemeinen anfällig. Derzeit sind die mit dem 
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptübertragungsquelle der Infektion; 
asymptomatische infizierte Personen können allerdings auch eine Infektionsquelle sein. 
Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung beträgt die 
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Haupterscheinungsformen 
zählen Fieber, Müdigkeit und trockener Husten. In wenigen Fällen werden auch 
Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall 
festgestellt. 
TESTPRINZIP 
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) ist ein qualitativer membranbasierter 
Immunassay zum Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-Antigenen in 
Humannasenabstrichproben. 
REAGENZIEN 
Der Test enthält monoklonale Anti-SARS-CoV-2-Antikörper und Ziegen-Anti-Maus-IgG 
als Fängerreagenz und monoklonale Anti-SARS-CoV-2-Antikörper und Maus-IgG als 
Nachweisreagenz. 
TESTMATERIALIEN 
Mitgelieferte Materialien 
• Testkassette • Extraktionspuffer • Packungsbeilage 
• Steriler Tupfer • Biosicherheitsbeutel (optional) • Röhrchenhalter 
Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien 

• Stoppuhr 
TESTBESCHRÄNKUNGEN 
1. Werden die beschriebenen Verfahren nicht befolgt, kann sich dies auf die 

Testleistung auswirken. 
2. Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) weist nur das Vorhandensein von 

SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe nach. 
3. Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere 

bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Wenn das Testergebnis negativ 
oder nicht reaktiv ist, die klinischen Symptome dennoch bestehen bleiben, kann es 
daran liegen, dass die Viren in einem sehr frühen Infektionsstadium möglicherweise 
nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Kit oder einem 
molekulardiagnostischen Testsystem erneut durchzuführen, um eine Infektion bei 
diesen Personen auszuschließen. 

4. Positive COVID-19-Testergebnisse können auf eine Infektion mit anderen als 
SARS-CoV-2-Coronavirus-Stämmen oder auf andere Störfaktoren zurückzuführen 
sein. 

5. Wenn die Viruskonzentration in der Probe zu niedrig ist, können falsch-negative 
Ergebnisse auftreten. 

LEISTUNG 
Klinische Leistung 
Es wurde eine klinische Beurteilung durchgeführt, bei der die mit dem 
COVID-19-Antigen-Schnelltest erhaltenen Ergebnisse mit dem RT-PCR-Testergebnis 
(Nasopharyngealabstrich) verglichen wurden. 
Die klinische Studie umfasste 997 Nasenabstrichproben. Die Ergebnisse zeigten eine 
Sensitivität von 97,0 % und eine Spezifität von >99,9 % mit einer Gesamtgenauigkeit 
von 98,0 %. 
 
 
 

 

Mittels PCR 
(Nasopharyngealabstrich) 

bestätigte 
Probenanzahl 

Korrekt  
identifiziert 

Positiv Probe 665 645 

Negativ Probe 332 332 

Gesamt 997 977 

Sensitivität 97,0%(95%CI:95,4%-98,2%) 

Spezifität >99,9%(95%CI:98,9%-100%) 

Genauigkeit 98,0%(95%CI:96,9%-98,8%) 
 
97,0 % Sensitivität: Insgesamt 665 bestätigte positive PCR-Proben: 645 mittels PCR 
bestätigte positive Proben wurden durch den COVID-19-Antigen-Schnelltest von Citest 
korrekt nachgewiesen. Es wurden 20 falsch-negative Fälle verzeichnet. 
>99,9 % Spezifität: Insgesamt 332 mittels PCR bestätigte negative Proben: 332 mittels 
PCR bestätigte negative Proben wurden durch den COVID-19 Antigen-Schnelltest von 
Citest korrekt nachgewiesen. Es gibt 0 falsch-positive Fälle. 
98,0 % Genauigkeit: Von insgesamt 997 mittels PCR bestätigten Proben wurden 977 
mittels PCR bestätigte Proben mit dem COVID-19 Antigen-Schnelltest von Citest 
korrekt nachgewiesen.  
Die beobachtete Genauigkeit kann abhängig von der Prävalenz des Virus in der 
Bevölkerung variieren. 
Kreuzreaktivität 
Die Testergebnisse werden in bestimmten Konzentrationen nicht durch andere 
respiratorische Viren und häufig vorkommende mikrobielle Flora sowie gering 
pathogene Coronaviren, die in der folgenden Tabelle aufgeführt sind, beeinträchtigt. 

Beschreibung Test-Konzentration Beschreibung Test-Konzentration 

Adenovirus Typ 3 3,16 x 104 TCID50/ml Arcanobacterium 1,0 x 108 org/ml 

Adenovirus Typ 7 1,58 x 105 TCID50/ml Candida albicans 1,0 x 108 org/ml 

Humanes Coronavirus OC43 1 x 106 TCID50/ml Escherichia coli 1,0 x 108 org/ml 

Humanes Coronavirus 229E 5 x 105 TCID50/ml Haemophilus influenzae 1,0 x 108 org/ml 

Humanes Coronavirus NL63 1 x 106 TCID50/ml Legionella pneumophila 1,0 x 108 org/ml 

Humanes Coronavirus HKU1 1 x 106 TCID50/ml Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 108 org/ml 

Influenza A H1N1 3,16 x 105 TCID50/ml Bordetella pertussis 1,0 x 108 org/ml 

Influenza A H3N2 1 x 105 TCID50/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 108 org/ml 

Influenza B 3,16 x 106 TCID50/ml Neisseria lactamica 1,0 x 108 org/ml 

Humaner Rhinovirus 2 2,81 x 104 TCID50/ml Neisseria subflava 1,0 x 108 org/ml 

Humaner Rhinovirus 14 1,58 x 104 TCID50/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 108 org/ml 

Humaner Rhinovirus 16 8,89 x 104 TCID50/ml Staphylococcus epidermidis 1,0 x 108 org/ml 

Masern 1,58 x 104 TCID50/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 org/ml 
MERS-Coronavirus  

Florida 1,17 x 104 TCID50/ml Staphylococcus aureus  
subspaureus  1,0 x 108 org/ml 

Mumps 1,58 x 104 TCID50/ml Streptococcus sp Gruppe F 1,0 x 108 org/ml 

Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107 TCID50/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 108 org/ml 

Parainfluenzavirus 3 1,58 x 108 TCID50/ml Respiratorisches 
 Synzytial-Virus 8,89 x 104 TCID50/ml 

Störsubstanzen 
Die Testergebnisse werden in bestimmten Konzentrationen nicht durch die folgenden 
Substanzen beeinträchtigt: 

Substanz Konzentration Substanz Konzentration Substanz Konzentration 

Vollblut 20 μg/ml Rebetol 4,5 μg/ml Zicam 5 % v/v 

Muzin 50 μg/ml Relenza 282 ng/ml Alkalol 10 x 
Budesonid- 
Nasenspray 200 μg/ml Tamiflu 5 mg/ml Phenolspray bei 

Halsschmerzen 15 % v/v 

Flunisolid 6,8 ng/ml HAMA 63 ng/ml CVS-Nasenspra
y (Cromolyn) 15 % v/v 

Dexamethason 0,8 mg/ml Tobramycin 2,43 mg/ml Fluticason- 
propionat 5 % v/v 

Mupirocin 12 mg/ml Biotin 100 μg/ml Nasenblockgel 5 % v/v 

Oxymetazolin 0,6 mg/ml Menthol 1,5 mg/ml Strepsils 
(Flurbiprofen) 

5 % 
(w/v, 50 mg/ml) 

Phenylephrin 12 mg/ml Benzocain 1,5 mg/ml / / 

 
 
 

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN 
1. Woher weiß ich, ob der Test funktioniert hat? 
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist ein chromatographischer Immunassay für den 
schnellen qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen , die in selbstentnommenen 
Abstrichproben vorhanden sind. Wenn die Kontrolllinie (C) angezeigt wird, bedeutet dies, 
dass die Testeinheit korrekt funktioniert. 
2. Wann kann ich meine Ergebnisse ablesen? 
Sie können Ihre Ergebnisse nach 15 Minuten ablesen, sofern eine farbige Linie neben 
dem Kontrollbereich (C),erscheint. ergebnis nach 20 Minuten nicht ablesen. 
3. Wann ist der beste Zeitpunkt für die Durchführung des Tests?  
Der Test kann zu jeder Tageszeit durchgeführt werden.  
4. Kann das Ergebnis falsch sein? Gibt es Faktoren, die das Testergebnis 
beeinflussen können? 
Der Test liefert nur genaue Ergebnisse, wenn ein neuer Humannasenabstrich verwendet 
wird und die Anweisungen genau befolgt werden. Dennoch kann das Ergebnis falsch 
sein. 
Andere als SARS-CoV-2-Coronavirus-Stämme oder weitere Interferenzfaktoren können 
ein vorläufiges positives Ergebnis verursachen. 
5. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensität der Linien 
unterschiedlich sind?  
Die Farbe und Intensität der Linien spielen für die Ergebnisinterpretation keine Rolle. Der 
Test sollte unabhängig von der Farbintensität der Testlinie (T) als positiv interpretiert 
werden. 
6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?  
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2-Antigene vorhanden sind. Ein 
positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind. 
Das Ergebnis soll bestätigt werden. Begeben Sie sich gemäß den örtlichen Richtlinien 
unverzüglich in Selbstisolation und wenden Sie sich gemäß den Anweisungen Ihrer 
örtlichen Behörden an Ihren Hausarzt/Arzt oder an das örtliche Gesundheitsamt. Ihr 
Testergebnis wird durch einen PCR-Bestätigungstest überprüft und es werden Ihnen die 
nächsten Schritte erläutert. 
7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?  
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ getestet wurden oder dass die 
Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Es ist jedoch möglich, dass 
dieser Test bei einigen Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (ein 
falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie möglicherweise COVID-19 haben, 
obwohl der Test negativ ist.  
Außerdem kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt werden. Da das 
Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion präzise nachgewiesen werden kann, 
wiederholen Sie den Test im Falle eines Verdachts nach 1–2 Tagen. Selbst bei einem 
negativen Testergebnis müssen die Regeln für Abstand und Hygiene eingehalten 
werden und die COVID-Richtlinien/-Anforderungen zu Migration/Reisen, Teilnahme an 
Veranstaltungen usw. müssen eingehalten werden. 
LITERATURHINWEISE 
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User 
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. 
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub. 
FDA 93-4258. 
SYMBOLVERZEICHNIS 

 Medizinprodukt zur Verwendung als 
In-vitro-Diagnostikum 

 Tests pro Kit 

 Temperaturgrenze 2–30 °C.  Verwendbar bis 

 Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist 

 Chargenbezeichnung 

 Hersteller  Gebrauchsanweisung beachten 

 Bevollmächtigter in der EU  Artikelnummer 

 Nicht wiederverwenden  CE-Zeichen 

 Bleib trocken   

 
 
 
 
 
 
Information: Die Angaben zum Hersteller des Steriler Tupfer finden sich auf der 
Verpackung. 
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COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) 
Test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) 

  
 

Test rapido per la rilevazione qualitativa degli antigeni della proteina nucleocapside di SARS-CoV-2 presenti in campioni di tampone nasale.  
Per uso autodiagnostico in vitro.  

PROCEDURA DI TEST 
      

      

  

OR

Rimuovere il 
tappo della 
provetta 
contenente il 
tampone di 
estrazione. 
Posizionare la 
provetta nel 
portaprovette. 

Inserire il tampone nella narice. Non superare una profondità di inserimento di 2 cm. 
Strofinare con decisione il tampone eseguendo un movimento circolare attorno alla parete interna di 
ciascuna narice per 5-10 volte. Inserire immediatamente il tampone 

nella parte inferiore della provetta 
contenente il tampone di estrazione. 
Far roteare il tampone per assicurare 
una corretta miscelazione. 
Premere la punta del tampone nella 
provetta. 
Roteare il tampone per 
10-15 secondi. 

Schiacciare la 
provetta mentre si 
procede all'estrazione 
del tampone, avendo 
cura di rilasciare la 
maggior quantità 
possibile di campione 
presente sul tampone 
all'interno della 
provetta. 
 

Chiudere il 
tappo o 
collocare la 
chiusura 
della provetta 
sulla 
provetta. 

LETTURA DEI RISULTATI 
Comunicare i risultati del test al proprio operatore sanitario e seguire attentamente le linee guida/i requisiti locali di contrasto alla diffusione del 
COVID. 

POSITIVO: sono presenti due linee colorate, di cui una comparsa nell'area di controllo (C) e l'altra nell'area di test (T). 
Nota: l'intensità del colore nell'area di test (T) varierà in base alla quantità di antigene di SARS-CoV-2 presente nel campione. 
Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nell'area di test (T) deve essere considerata come un risultato positivo. 
Un risultato positivo è indicativo di un'elevata probabilità di infezione da COVID-19; tuttavia, tale esito deve essere confermato. 
Seguire attentamente le linee guida/i requisiti locali di contrasto alla diffusione del COVID-19. Se necessario, il medico curante 
può prescrivere un test PCR di conferma. 

 
NEGATIVO: è presente una sola linea colorata nell'area della linea di controllo (C). Non è presente alcuna linea nell'area 
di test (T), a indicare che la presenza di un'infezione da COVID-19 è improbabile. Tuttavia, è possibile che questo test dia un 
risultato negativo errato (un falso negativo) in alcune persone affette da COVID-19. Ciò significa che è possibile avere il 
COVID-19 anche se il test è negativo. Inoltre, si raccomanda di ripetere il test entro 1-2 giorni, in quanto non è possibile rilevare 
il coronavirus con precisione in ogni fase dell'infezione.  
Anche se il risultato del test fosse negativo, è comunque necessario rispettare le norme relative al distanziamento e all'igiene, a 
spostamenti e viaggi, alla partecipazione ad eventi ecc., nel rispetto delle linee guida/dei requisiti locali in materia di contrasto 
alla diffusione del COVID-19. 

 
NON VALIDO: non è presente alcuna linea nell'area di controllo (C). La causa più probabile di questo esito è l'utilizzo di un 
quantitativo insufficiente di campione o l'esecuzione non corretta della procedura. Si consiglia di consultare nuovamente la 
descrizione della procedura e, successivamente, di eseguire un nuovo test. Se il problema non è stato risolto, interrompere 
l'utilizzo del kit di test e rivolgersi al centro anti-COVID-19 locale. 

AVVERTENZE E PRECAUZIONI 

Prima di eseguire il test, leggere tutte le informazioni contenute in questo foglio illustrativo. 

1. Solo per uso autodiagnostico in vitro.  

2. Nei bambini, il test deve essere utilizzato sotto la supervisione di un adulto. 

3. Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono manipolati i campioni o i kit. 

4. Utilizzare il test una sola volta. Non riutilizzarlo. Non utilizzare oltre la data di scadenza. 

5. Non utilizzare il test se la confezione è danneggiata. 

6. Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la manipolazione. 

7. Se il risultato preliminare è positivo, comunicarlo al proprio operatore sanitario e seguire 

attentamente le linee guida/i requisiti di contrasto alla diffusione del COVID-19. 

8. Non bere la soluzione tampone contenuta nel kit. Maneggiare con cura la soluzione tampone 

ed evitare che entri in contatto con la pelle o gli occhi; in caso di contatto, sciacquare 

immediatamente con abbondante acqua corrente. 

9. Il test usato deve essere smaltito in conformità alle normative locali. 

10. Il prelievo del campione dalla cavità nasale di neonati o bambini piccoli può essere doloroso e 

dannoso per questi ultimi. Si raccomanda di sottoporre a test i neonati o i lattanti con la guida di 

personale medico.  Quando si preleva il campione dalla cavità nasale di un bambino, potrebbe 

essere necessario l'aiuto di un'altra persona che tenga fermo il capo di quest'ultimo durante 

l'operazione. Potrebbe non essere necessario inserire il tampone fino in fondo alla narice. 

CONSERVAZIONE 

Conservare il test a una temperatura compresa tra 35.6-86°F (2 e 30°C). Aprire la confezione solo 

quando si è pronti a eseguire il test. NON CONGELARE. Mantenere asciutto. 

Lavarsi 
accuratamente 
le mani prima 
di eseguire il 
test. 
. 

Nota: questa operazione potrebbe risultare fastidiosa. Se si avverte una forte resistenza 
o dolore, non inserire il tampone più in profondità. 
Quando la mucosa nasale è danneggiata o sanguina, il prelievo con tampone nasale non 
è raccomandato. 
Se si esegue il prelievo ad altre persone, indossare la mascherina. Con i bambini, 
potrebbe non essere necessario inserire il tampone fino in fondo nella narice. Per i 
bambini molto piccoli, potrebbe essere necessaria un'altra persona che mantenga la 
testa del bambino durante il prelievo. 

Rimuovere il tampone dalla 
confezione. 
Non toccare la punta in 
"cotone". 

Rimuovere la cassetta di test dalla busta 
di alluminio sigillata e utilizzarla entro 
un'ora. 
Posizionare la cassetta di test su una 
superficie pulita e piana. 

Capovolgere la provetta e aggiungere 3 gocce di 
soluzione nel pozzetto del campione (S) della 
cassetta di test, quindi avviare il timer.  
Durante il test, non spostare la cassetta. 

Leggere il risultato dopo 15 minuti. 
Non interpretare il risultato dopo 20 minuti. 

Al termine del test, collocare tutti i 
componenti del kit in un sacchetto di 
plastica e sigillarlo accuratamente, quindi 
smaltirlo in conformità alle normative 
locali. Non riutilizzare i componenti del kit. 

Dopo lo smaltimento del 
test, lavarsi 
accuratamente le mani. C
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USO PREVISTO 
Il test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) è un kit di test monouso destinato a 
rilevare il nuovo coronavirus SARS-CoV-2 che provoca l'infezione da COVID-19 in 
campioni di tampone nasale autoprelevati da soggetti sintomatici/asintomatici con 
sospetta infezione da COVID-19. Questo test è concepito per l'uso da parte di non 
professionisti del settore.  
I risultati positivi sono indicativi della presenza di infezione da SARS-CoV-2. Le persone 
il cui test è risultato positivo devono procedere all'autoisolamento e rivolgersi alle 
istituzioni sanitarie competenti per assistenza. I risultati positivi potrebbero altresì 
essere causati da un'infezione batterica o da una co-infezione con altri virus. I risultati 
negativi non escludono la possibilità di infezione da SARS-CoV-2. Se le persone il cui 
test è risultato negativo continuano a manifestare sintomi simili a quelli del COVID-19, 
devono rivolgersi alle istituzioni sanitarie competenti per ulteriori controlli. 
Il test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) restituisce unicamente un risultato 
preliminare. La conferma del risultato conclusivo deve essere basata sulla diagnosi clinica. 
QUADRO GENERALE 
I nuovi coronavirus appartengono al genere β. Il COVID-19 è una malattia infettiva 
respiratoria acuta. Le persone sono generalmente sensibili a questa malattia. 
Attualmente, la principale fonte di infezione sono i pazienti con infezione da nuovo 
coronavirus, ma il virus può essere trasmesso anche da soggetti infetti asintomatici. In 
base all'attuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione è compreso tra 1 e 14 
giorni, per lo più tra 3 e 7 giorni. Le manifestazioni principali sono febbre, stanchezza e 
tosse secca. In alcuni casi, si riscontrano congestione nasale, naso che cola, mal di 
gola, mialgia e diarrea. 
PRINCIPIO DEL TEST 
Il test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) è un immunodosaggio qualitativo 
basato su membrana per la rilevazione di antigeni della proteina nucleocapside di 
SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasale umani. 
REAGENTI 
Il test contiene l'anticorpo monoclonale anti-SARS-CoV-2 e anti-IgG di topo da capra 
come reagente di cattura e l'anticorpo monoclonale anti-SARS-CoV-2 e IgG di topo 
come reagente di rilevazione. 
MATERIALI 
Materiali forniti 
• Cassetta di test • Soluzione tampone di estrazione • Foglio illustrativo 
• Tampone sterile 
 

• Sacchetto per rifiuti a rischio biologico 
(opzionale) 

• Portaprovette 
 

Materiali richiesti ma non forniti 
• Timer 
LIMITAZIONI 
1. La mancata osservanza di queste procedure potrebbe influire sulle prestazioni del 

test. 
2. Il test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) indica unicamente la presenza di 

antigeni di SARS-CoV-2 nel campione. 
3. I risultati negativi non escludono la presenza di infezioni da SARS-CoV-2, in 

particolare in coloro che sono stati esposti al virus. Se il risultato del test è negativo 
o non reattivo e i sintomi clinici persistono, ciò potrebbe essere dovuto al fatto che il 
virus nelle primissime fasi dell'infezione potrebbe non essere rilevato. In questi 
soggetti, si consiglia di ripetere il test con un nuovo kit o eseguire un test con un 
dispositivo diagnostico molecolare per escludere l'infezione. 

4. I risultati positivi per COVID-19 possono essere dovuti a infezione da ceppi di 
coronavirus non SARS-CoV-2 o ad altri fattori di interferenza. 

5. Qualora la concentrazione del virus nel campione fosse troppo bassa, potrebbero 
essere restituiti risultati falsi negativi. 

PRESTAZIONI 
Prestazioni cliniche 
È stata condotta una valutazione clinica in cui i risultati ottenuti utilizzando il test 
antigenico rapido per COVID-19 sono stati confrontati con i risultati di test RT-PCR 
(tampone nasofaringeo). 
Nella sperimentazione clinica sono stati inclusi 997 campioni di tampone nasale. I 
risultati hanno dimostrato una sensibilità del 97,0% e una specificità del >99,9% con 
una precisione complessiva del 98,0%. 
 
 
 
 
 

 
Numero campioni 
confermati da PCR 

(tampone nasofaringeo) 

Identificati 
correttamente 

Campione positivo 665 645 

Campione negativo 332 332 

Totale 997 977 

Sensibilità relativa 97,0%(95%CI:95,4%-98,2%) 

Specificità relativa >99,9%(95%CI:98,9%-100%) 

Precisione 98,0%(95%CI:96,9%-98,8%) 

Sensibilità 97,0%: in totale 665 campioni positivi confermati da PCR: 645 campioni 
positivi confermati da PCR sono stati rilevati correttamente mediante il Test antigenico 
rapido per COVID-19 Citest. Sono presenti 20 casi di falsi negativi. 
Specificità>99,9%: in totale 332 campioni negativi confermati da PCR: 332 campioni 
negativi confermati da PCR sono stati rilevati correttamente mediante il Test antigenico 
rapido per COVID-19 Citest. Sono emersi 0 casi di falsi positivi. 
Precisione 98,0%: su un totale di 997 campioni confermati da PCR, 977 di essi sono 
stati correttamente rilevati mediante il Test antigenico rapido per COVID-19 Citest.  
La precisione osservata può variare a seconda della prevalenza del virus nella 
popolazione. 
Reattività crociata 
I risultati del test non saranno influenzati da altri virus respiratori e dalla flora microbica 
comunemente presente e dai coronavirus a bassa patogenicità riportati nella tabella 
seguente a determinate concentrazioni. 

Descrizione Livello di test Descrizione Livello di test 

Adenovirus tipo 3 3,16 x 104 TCID50/ml Arcanobacterium 1,0 x 108 org/ml 

Adenovirus tipo 7 1,58 x 105 TCID50/ml Candida albicans 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus umano OC43 1 x 106 TCID50/ml Escherichia coli 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus umano 229E 5 x 105 TCID50/ml Haemophilus influenzae 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus umano NL63 1 x 106 TCID50/ml Legionella pneumophila 1,0 x 108 org/ml 

Coronavirus umano HKU1 1 x 106 TCID50/ml Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 108 org/ml 

Influenza A H1N1 3,16 x 105 TCID50/ml Bordetella pertussis 1,0 x 108 org/ml 

Influenza A H3N2 1 x 105 TCID50/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 108 org/ml 

Influenza B 3,16 x 106 TCID50/ml Neisseria lactamica 1,0 x 108 org/ml 

Rinovirus umano 2 2,81 x 104 TCID50/ml Neisseria subflava 1,0 x 108 org/ml 

Rinovirus umano 14 1,58 x 104 TCID50/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 108 org/ml 

Rinovirus umano 16 8,89 x 104 TCID50/ml Staphylococcus epidermidis 1,0 x 108 org/ml 

Morbillo 1,58 x 104 TCID50/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 org/ml 
Coronavirus MERS 

Florida 1,17 x 104 TCID50/ml Staphylococcus aureus 
subspaureus 1,0 x 108 org/ml 

Parotite 1,58 x 104 TCID50/ml Streptococcus sp gruppo F 1,0 x 108 org/ml 

Virus parainfluenzale 2 1,58 x 107 TCID50/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 108 org/ml 

Virus parainfluenzale 3 1,58 x 108 TCID50/ml Virus respiratorio sinciziale 8,89 x 104 TCID50/ml 

Sostanze interferenti 
Le seguenti sostanze, a determinate concentrazioni, non interferiranno con i risultati del 
test: 

Sostanza Concentrazione Sostanza Concentrazione Sostanza Concentrazione 
Sangue intero 20 μg/ml Rebetol 4,5 μg/ml Zicam 5% v/v 

Mucina 50 μg/ml Relenza 282 ng/ml Alkalol 10X 

Spray nasale a 
base di budesonide 200 μg/ml Tamiflu 5 mg/ml 

Spray a base 
fenolica per gola 

irritata 
15% v/v 

Flunisolide 6,8 ng/ml HAMA 63 ng/ml Spray nasale CVS 
(cromolina) 15% v/v 

Desametasone 0,8 mg/ml Tobramicina 2,43 mg/ml Fluticasone 
propionato 5% v/v 

Mupirocina 12 mg/ml Biotina 100 μg/ml 
Gel per 

congestione  
nasale 

5% v/v 

Ossimetazolina 0,6 mg/ml Mentolo 1,5 mg/ml Strepsils 
(flurbiprofene) 

5% 
(p/v, 50 mg/ml) 

Fenilefrina 12 mg/ml Benzocaina 1,5 mg/ml / / 

 
 

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI 
1. Come faccio a sapere se il test è stato eseguito correttamente? 
Il test antigenico rapido per COVID-19 è un immunodosaggio cromatografico rapido per 
la rilevazione qualitativa degli antigeni di SARS-CoV-2 presenti in campioni di tampone 
raccolti mediante autoprelievo. Se compare la linea di controllo (C), il test è stato eseguito 
correttamente. 
2. Entro quanto tempo posso leggere i risultati? 
È possibile leggere i risultati dopo 15 minuti, purché accanto all'area di controllo (C) 
compaia una linea colorata. I risultati non devono essere letti oltre i 20 minuti. 
3. Qual è il momento migliore per eseguire il test?  
Il test può essere eseguito in qualsiasi momento della giornata.  
4. Il risultato può essere errato? Vi sono fattori che possono influire sul risultato 
del test? 
I risultati sono accurati solo se si utilizza un tampone nasale umano fresco e si seguono 
attentamente le istruzioni. Malgrado ciò, il risultato potrebbe essere errato. 
Ceppi di coronavirus non SARS-CoV-2 o altri fattori di interferenza potrebbero 
determinare un risultato preliminare positivo. 
5. Come deve essere letto il test in caso di colore e intensità delle linee diversi?  
Il colore e l'intensità delle linee non hanno importanza ai fini dell'interpretazione dei 
risultati. Il test deve essere considerato positivo indipendentemente dall'intensità di 
colore della linea di test (T). 
6. Cosa devo fare se il risultato è positivo?  
Un risultato positivo indica la presenza degli antigeni di SARS-CoV-2 e, con molta 
probabilità, è presente un'infezione da COVID-19, ma tale esito deve essere confermato 
da ulteriori test. Mettersi immediatamente in autoisolamento in conformità alle linee 
guida locali e contattare subito il medico di base o il servizio sanitario locale seguendo le 
istruzioni fornite dalle autorità locali. Il risultato del test verrà convalidato con un test PCR 
di conferma e verranno illustrati i passaggi successivi da seguire. 
7. Cosa devo fare se il risultato è negativo?  
Un risultato negativo indica l'assenza dell'infezione o che la carica virale è troppo bassa 
per essere rilevata dal test. Tuttavia, è possibile che questo test dia un risultato negativo 
errato (un falso negativo) in alcune persone affette da COVID-19. Ciò significa che è 
possibile avere il COVID-19 anche se il test è negativo.  
Inoltre, è possibile ripetere il test con un nuovo kit. In caso di sospetta infezione, ripetere 
il test dopo 1-2 giorni, poiché non è possibile rilevare il coronavirus con precisione in tutte 
le fasi dell'infezione. Anche se il risultato del test fosse negativo, è ugualmente 
necessario rispettare le norme relative al distanziamento e all'igiene, a spostamenti e 
viaggi, alla partecipazione ad eventi ecc., nel rispetto delle linee guida/dei requisiti locali 
in materia di contrasto alla diffusione del COVID-19. 
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INDICE DEI SIMBOLI 
 Dispositivo medico-diagnostico in vitro  Test per kit 

 Limite di temperatura 2–30 °C  Data di scadenza 

 Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata 

 Codice lotto 

 Produttore  Consultare le istruzioni per l'uso 

 Rappresentante autorizzato nell'UE  N. di catalogo 

 Non riutilizzare  Marchio CE 

 Mantenere asciutto   

 
 
 
 
 
 
Dichiarazione: le informazioni sul produttore del tampone sterile sono riportate sulla 
confezione. 
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