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SPÉC : 1 Test / Kit, 5 Tests / Kit.

Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Gold) / Nasal Swab
COVID-19 Antigène Rapide Test (Or Colloïdal) / Écouvillon Nasal

BOIRON TEST&CARE COVID-19 AUTOTEST NASAL

Pour le Diagnostic In Vitro uniquement.
Pour une utilisation d’autotest.
Pour une utilisation avec des échantillons d'écouvillonnage nasal.
Veuillez lire attentivement les instructions avant de procéder au test.

FRANÇAIS

CHAMP D'ACTION
Le COVID-19 Antigène Rapide Test est un test d’immunochromatographie à l’or colloïdal pour la 
détection qualitative des antigènes de la nucléocapside du SARS-CoV-2 dans les écouvillonnages 
nasaux humains. Il convient aux personnes suspectées d’infection par la COVID-19, aux personnes 
symptomatiques et aux personnes asymptomatiques qui ont été en contact avec des personnes 
infectées. Les enfants et adolescents de moins de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas 
comprendre correctement les instructions d'utilisation doivent passer le test sous la surveillance 
d'un adulte ou d'une personne pouvant parfaitement comprendre les instructions d'utilisation.
Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre β-corona. La maladie COVID-19 est une 
maladie infectieuse aiguë des voies respiratoires. Actuellement, les personnes infectées par 
le nouveau coronavirus sont la principale source d’infection, mais les personnes infectées de 
manière asymptomatique peuvent également être infectieuses. La période d’incubation est de 
1 à 14 jours, généralement de 3 à 7 jours. Les principaux symptômes sont la fièvre, la fatigue, 
la toux sèche, la perte de goût ou d'odorat. Dans certains cas, vous ressentez un nez bouché 
ou qui coule, des maux de gorge, des douleurs musculaires et/ou de la diarrhée, etc.
Les résultats des tests portent sur l’identification de l’antigène nucléocapside du SARS-CoV-2. 
L’antigène est généralement détectable dans les échantillons des voies respiratoires supérieures 
ou des voies respiratoires inférieures pendant la phase aiguë de l’infection. Un résultat de 
test positif suggère une infection par le SARS-CoV-2, mais d’autres tests par un médecin sont 
nécessaires pour confirmer l’infection. Les résultats négatifs n’excluent pas complètement 
l’infection par le SARS-CoV-2. Les résultats négatifs doivent être confirmés par un médecin, 
surtout si les symptômes de la COVID-19 sont présents.
Les personnes qui sont incapables de comprendre les instructions d’utilisation ou qui ne sont 
pas en mesure d’effectuer le test elles-mêmes, ne doivent effectuer le test que sous surveillance 
et avec une aide extérieure.

PRINCIPE DU TEST
Ce test est basé sur l’immunochromatographie à l’or colloïdal. Pendant le test, des échantillons 
sont appliqués sur les cassettes de test. Si l’échantillon contient l’antigène SARS-CoV-2, 
l’antigène se lie à l’anticorps SARS-CoV-2. Une fois l’échantillon appliqué sur la bandelette de 
test, le complexe se déplace le long de la membrane de nitrocellulose jusqu’à l’extrémité du 
papier absorbant. Lors du passage de la ligne de test (ligne T, recouverte d'un autre anticorps 
anti-SARS-CoV-2), le complexe d'anticorps anti-SARS-CoV-2 est lié à la ligne de test et montre 
une ligne rouge. Au passage de la ligne C, un anticorps de contrôle est lié de sorte qu'une ligne 
rouge apparaît.

CONTENUS
Le kit de test rapide de l'antigène COVID-19 comprend les éléments suivants :

En cas de contact de l’œil avec la solution d’extraction : soulevez la paupière et rincez-la à 
l’eau courante ou au sérum physiologique. Pour plus de sécurité, consultez un médecin pour 
un examen.
Contact cutané avec la solution d’extraction : normalement, le contact cutané avec la solution 
d’extraction est ino�ensif. Si vous vous sentez encore inconfortable ou si vous remarquez 
une irritation de la peau, veuillez rincer immédiatement la zone concernée avec de l'eau et 
consulter un médecin.
Ingestion de la solution d’extraction : consultez un médecin immédiatement !

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DURÉE DE CONSERVATION
1. Conservez le produit à 2-30°C et la durée de conservation est de 24 mois.
2. La cassette de test doit être utilisée immédiatement après l’ouverture de la pochette.
3. Les composants du test doivent être à température ambiante (15–30°C) quand vous les 

utilisez.

NOTES IMPORTANTES AVANT LA MISE EN ŒUVRE 
1. Le test rapide de l'antigène COVID-19 (or colloïdal) doit être effectué immédiatement après 

l'ouverture de l'emballage de la cassette de test, car l’humidité de l’air affecte l’efficacité de 
la détection.

2. Lors de la collecte des échantillons, l'écouvillon doit être tourné 5 fois dans chaque narine 
pour s'assurer que l'extrémité est complètement mouillée.

3. Si vous ressentez une douleur lors du prélèvement de l'échantillon, retirez immédiatement 
l'écouvillon, sinon vous risquez de vous blesser.

4. Si un saignement se produit, il peut affecter les résultats du test. Si le sang est visible sur 
l'écouvillon nasal, arrêtez de prélever l'échantillon et répétez le test après l'arrêt du 
saignement.

5. Prendre des antibiotiques, des médicaments contre la toux ou l’asthme (spray) pourrait 
réduire la concentration d'antigènes viraux dans les voies respiratoires supérieures et 
conduire à un résultat faussement négatif.

6 Deux gouttes de liquide d’échantillon, composé de l'échantillon d'écouvillon nasal et de la 
solution d'extraction, doivent être versées dans le trou marqué de la lettre "S" sur la cassette 
de test.

7. Pendant toute la durée de la réalisation du test rapide de l’antigène COVID-19 (Or colloïdal), 
y compris la lecture des résultats de la cassette de test, la cassette de test doit être tenue 
horizontalement.

8. En cas de résultat positif, il vous est conseillé de contacter immédiatement le service de 
santé local ou un médecin pour un diagnostic et un traitement. Il est essentiel que vous 
respectiez toutes les réglementations locales en matière d'auto-isolation.

9. Si le résultat du test est négatif, une infection à la COVID-19 ne peut être exclue. Continuer à 
respecter toutes les règles applicables en matière de contact avec les autres et les mesures de 
protection. Si vous avez des symptômes typiques de la COVID-19, tels que fièvre, toux, 
courbatures, fatigue, écoulement nasal ou diarrhée, ou vous êtes en contact direct avec une 
personne qui a été testée positive, vous devez consulter un médecin pour un diagnostic et un 
traitement. Respectez les règles de conduite recommandées par les autorités sanitaires locales.

10. Le test est à usage unique et doit être éliminé de manière appropriée après utilisation.
11. Les composants du produit ne sont pas comestibles et ce produit doit être tenu hors de 

portée des enfants en raison du risque possible d’ingestion de petites pièces.
12. Une collecte des échantillons inadéquate et une conservation inappropriée peuvent 

conduire à des résultats de tests inexacts.
13. Pour une performance optimale du test, il convient d’utiliser uniquement les écouvillons 

fournis dans le kit.
14. L'étape la plus importante pour effectuer le test consiste à obtenir les échantillons corrects. 

Assurez-vous qu'une quantité suffisante d'échantillon (sécrétions nasales) est recueillie avec 
l'écouvillon.

15. Le kit du test ne peut être utilisé qu’une seule fois.
16. Les enfants et adolescents de moins de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas 

comprendre correctement les instructions d'utilisation doivent passer le test sous la 
surveillance d'un adulte ou d'une personne pouvant parfaitement comprendre les 
instructions d'utilisation.

CONTRÔLE DE LA QUALITÉ
Des contrôles de procédure interne sont inclus dans le test. Une ligne colorée qui apparaît dans la 
zone de contrôle (C) est une ligne de contrôle interne. Elle confirme qu’un volume d’échantillon 
suffisant a été ajouté et que la procédure a été effectuée correctement.

LIMITES DU TEST
1. Le test doit être utilisé exclusivement pour la détection qualitative des antigènes du virus 

SARS-CoV-2 dans les échantillons d’écouvillons nasaux. Ce test ne peut pas déterminer la 
concentration exacte des antigènes du virus SARS-CoV-2.

2.  Les utilisateurs doivent tester les échantillons le plus vite possible après les prélèvements.
3. Si la concentration de virus dans un échantillon est inférieure à la limite de détection du 

test, ou si un échantillon n’a pas été prélevé correctement, un résultat faussement négatif 
peut s’être produit. Un résultat négatif ne permet pas d’exclure complètement la possibilité 
d’une infection par SARS-CoV-2.

4.  La concentration de virus dans un échantillon peut diminuer à mesure que la durée de la 
maladie augmente.Les échantillons prélevés après le 5ème jour de la maladie peuvent être 
négatifs par rapport à un test de RT-PCR.

5. Le non-respect du mode d’emploi peut affecter les performances du test ou bien invalider 
le résultat du test.

6.  Le contenu de ce test ne peut être utilisé que pour la détection qualitative des antigènes 
du SARS-CoV-2 depuis un écouvillon nasal.

7.  Le kit a été validé avec des écouvillons sélectionnés et des tubes de prélèvement. L’utilisation 
d’écouvillons alternatifs peut produire des résultats faussement négatifs.

ÉTUDE D’UTILISABILITÉ
Anbio a mené une étude pour évaluer si un utilisateur de l'autotest peut suivre les instructions 
et réaliser avec succès les étapes du test pour COVID-19 Antigène Rapide Test (Or Colloïdal) / 
Écouvillon Nasal, y compris le prélèvement avec l’écouvillon nasal, et interpréter les résultats 
correctement. Anbio a invité 62 volontaires à participer au test. Les volontaires ont utilisé le kit 
et ont terminé le test selon les instructions d’utilisation sans aucune orientation professionnelle. 
Les volontaires ont rempli également eux-mêmes des questionnaires d’utilisateur pour évaluer 
objectivement l’utilisation du produit. Pour enquêter sur les caractéristiques des volontaires, le 
niveau d’éducation, la nationalité, l’âge, etc. ont été collectés. Après analyse, le niveau d’éducation 
des 62 utilisateurs volontaires était de sans qualification à niveau universitaire ou supérieur. 
Leur langue maternelle ainsi que la langue demandée pour l’instruction d’utilisation sont toutes 
l’anglais. L’âge variait de 18 ans à 71 ans. Tous les participants n’ont aucune expérience dans 
les tests de laboratoire, les tests rapides, ni dans l’industrie médicale et la formation spéciale 
en laboratoire. La comparaison de la PCR en temps réel et du COVID-19 Antigène Rapide Test 
(Or Colloïdal) / Écouvillon Nasal : la sensibilité du test était de 93.55% (95% CI: 78.58%-99.21%), 
la spécificité était de 100%. (95% CI:88.78% - 100%) La comparaison des résultats des tests 
d'utilisateurs professionnels et non professionnels: la sensibilité du test était de 100% (IC à 
95%: 88,78% -100%) et la spécificité de 100%. (IC à 95%: 88,78% - 100%). D’après le résultat 
du test, il est montré que l’application du kit a été considérée très facile à utiliser par tous les 
volontaires (100%). Aucun n’a déclaré avoir rencontré une difficulté à réaliser le test avec le kit. 
Tous les utilisateurs ont estimé qu’ils pouvaient effectuer et interpréter le test sans l’aide d’un 
professionnel. En conclusion, les performances d’utilisabilité du kit ont été validées.

PRÉCAUTION
1. Pour une utilisation en Diagnostic In Vitro.
2. Ne pas utiliser ce test au-delà de la date d’expiration imprimée sur l’emballage extérieur.
3. Pour éviter les résultats erronés, les échantillons doivent être traités comme indiqué dans 

la section de la procédure du test.
4. N’utilisez pas plus d’une fois les composants du test.
5. La collecte et la conservation des échantillons correctement prélevés sont essentielles pour 

la réalisation de ce test.

CARACTÉRISTIQUE DE PERFORMANCE 
1. Rapport d’évaluation clinique
La performance clinique du test a été déterminée en examinant 212 échantillons positifs et 
200 échantillons négatifs pour l'antigène du SARS-CoV-2 avec une sensibilité de 99,52%, une 
spécificité de plus de 99,99% et la précision du test était de 99,75%. Les échantillons cliniques 
ont été déterminés comme étant positifs ou négatifs à l'aide d'une méthode de référence 
RT-PCR.

4. Substances interférentes/ Interférences
Les interférences potentielles aux concentrations indiquées n’ont aucun effet sur le test.

5. E�et crochet
La concentration est de 3.40x105 TCID

50
/mL, les résultats des tests sont tous positifs, et il n’y a 

pas d’effet crochet.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Vérifiez l'état de l'appareil, veuillez visiter le site web suivant :
Plateforme du ministère de la santé: https://covid-19.sante.gouv.fr/tests
Portail de notification des événements indésirables pour la santé:
https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil
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Si les résultats du test antigénique rapide sont négatifs et les symptômes 
persistent, les individus doivent être immédiatement testés par RT-PCR selon 
l’avis du centre de test de la COVID-19. Il vous est également conseillé de 
continuer à suivre les directives locales pour l’auto-isolement et de consulter votre 
médecin.

Si les résultats du test antigénique rapide sont négatifs et les symptômes 
persistent, les individus doivent être immédiatement testés par RT-PCR selon 
l’avis du centre de test de la COVID-19. Il vous est également conseillé de 
continuer à suivre les directives locales pour l’auto-isolement et de consulter votre 
médecin.

S’il est Positif, il existe alors une suspicion d’infection par le SARS-CoV-2. 
Veuillez contacter immédiatement votre médecin ou le service de santé local 
et suivez les directives locales pour l’auto-isolement. Effectuez un test PCR 
pour reconfirmer le résultat.

S’il est Positif, il existe alors une suspicion d’infection par le SARS-CoV-2. 
Veuillez contacter immédiatement votre médecin ou le service de santé local 
et suivez les directives locales pour l’auto-isolement. Effectuez un test PCR 
pour reconfirmer le résultat.

Voici des exemples de tests Positifs ainsi que les possibilités différentes de 
résultats Positifs.
Voici des exemples de tests Positifs ainsi que les possibilités différentes de 
résultats Positifs.

Vérifiez la fenêtre de résultat et lisez attentivement les deux lignes.
Résultat Positif : si vous voyez deux lignes, la ligne de contrôle (C) et la ligne 
de test (T), cela signifie que le SARS-CoV-2 a été détecté.

Vérifiez la fenêtre de résultat et lisez attentivement les deux lignes.
Résultat Positif : si vous voyez deux lignes, la ligne de contrôle (C) et la ligne 
de test (T), cela signifie que le SARS-CoV-2 a été détecté.

Vérifiez la fenêtre de résultat et recherchez une seule ligne dans la fenêtre.
Résultat Négatif : si vous voyez que seule la ligne de contrôle (C) est 
présente, cela signifie que le SARS-CoV-2 n’a pas été détecté ou que la 
concentration de virus n’est pas suffisamment élevée.

Vérifiez la fenêtre de résultat et recherchez une seule ligne dans la fenêtre.
Résultat Négatif : si vous voyez que seule la ligne de contrôle (C) est 
présente, cela signifie que le SARS-CoV-2 n’a pas été détecté ou que la 
concentration de virus n’est pas suffisamment élevée.

Vérifiez la fenêtre de résultat, si AUCUNE ligne de contrôle (C) n’est présente, le 
test n’a pas fonctionné et est considéré comme Invalide.
Cela peut être un résultat d’une procédure de test incorrecte et le test doit être 
répété. Veuillez effectuer un nouveau test avec un nouvel échantillon et une 
nouvelle cassette de test.

Vérifiez la fenêtre de résultat, si AUCUNE ligne de contrôle (C) n’est présente, le 
test n’a pas fonctionné et est considéré comme Invalide.
Cela peut être un résultat d’une procédure de test incorrecte et le test doit être 
répété. Veuillez effectuer un nouveau test avec un nouvel échantillon et une 
nouvelle cassette de test.

Véri�ez : avez-vous écouvillonné LES DEUX narines?

2. Assurez-vous que le kit est à température ambiante avant utilisation. Ouvrez 
la boîte et retirez 1 exemplaire de chaque composant indiqué ci-dessous pour 
effectuer un seul test. N’ouvrez pas les composants individuels avant utilisation.

2. Assurez-vous que le kit est à température ambiante avant utilisation. Ouvrez 
la boîte et retirez 1 exemplaire de chaque composant indiqué ci-dessous pour 
effectuer un seul test. N’ouvrez pas les composants individuels avant utilisation.

1. Vérifiez la date d’expiration sur la boîte. Ne pas utiliser si le kit est expiré.1. Vérifiez la date d’expiration sur la boîte. Ne pas utiliser si le kit est expiré.

14. Gardez la cassette à plat sur la table. Lisez le résultat à 15 minutes.
Ne lisez pas le résultat avant 15 minutes ou après 20 minutes.
14. Gardez la cassette à plat sur la table. Lisez le résultat à 15 minutes.
Ne lisez pas le résultat avant 15 minutes ou après 20 minutes.

11. Retirez la cassette de test de son emballage et placez-la sur une surface 
plane et bien éclairée.
11. Retirez la cassette de test de son emballage et placez-la sur une surface 
plane et bien éclairée.

7. Dévissez le bouchon compte-gouttes du tube d’extraction.
8. Placez l’écouvillon avec l’échantillon prélevé dans le tube d’extraction, tenir 
la tête de l’écouvillon et la presser avec force contre la paroi du tube tout en 
faisant tourner l’écouvillon pendant environ 10 secondes (10-15 fois) dans la 
solution d’extraction.
9. Retirez l’écouvillon : lorsque vous retirez l’écouvillon, appuyez sur la tête de 
l’écouvillon pour retirer le plus de liquide possible de l’écouvillon.
10. Vissez le bouchon du compte-gouttes sur le tube d'extraction.

7. Dévissez le bouchon compte-gouttes du tube d’extraction.
8. Placez l’écouvillon avec l’échantillon prélevé dans le tube d’extraction, tenir 
la tête de l’écouvillon et la presser avec force contre la paroi du tube tout en 
faisant tourner l’écouvillon pendant environ 10 secondes (10-15 fois) dans la 
solution d’extraction.
9. Retirez l’écouvillon : lorsque vous retirez l’écouvillon, appuyez sur la tête de 
l’écouvillon pour retirer le plus de liquide possible de l’écouvillon.
10. Vissez le bouchon du compte-gouttes sur le tube d'extraction.

Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser le kit d’Anbio® COVID-19 Antigène 
Rapide Test (Or Colloïdal) / Écouvillon Nasal pour garantir des résultats précis.
Les enfants et adolescents de moins de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas 
comprendre correctement les instructions d'utilisation doivent passer le test sous 
la surveillance d'un adulte ou d'une personne pouvant parfaitement comprendre 
les instructions d'utilisation.
Les instructions suivantes sont la procédure pour e�ectuer un seul test. Les kits de 
5 tests, 7 tests, 10 tests, 20 tests et autres spéci�cations comprennent des composants 
pour e�ectuer plusieurs tests. S’il y a plusieurs personnes à tester, séparez les 
composants du kit a�n d’éviter les confusions.

Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser le kit d’Anbio® COVID-19 Antigène 
Rapide Test (Or Colloïdal) / Écouvillon Nasal pour garantir des résultats précis.
Les enfants et adolescents de moins de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas 
comprendre correctement les instructions d'utilisation doivent passer le test sous 
la surveillance d'un adulte ou d'une personne pouvant parfaitement comprendre 
les instructions d'utilisation.
Les instructions suivantes sont la procédure pour e�ectuer un seul test. Les kits de 
5 tests, 7 tests, 10 tests, 20 tests et autres spéci�cations comprennent des composants 
pour e�ectuer plusieurs tests. S’il y a plusieurs personnes à tester, séparez les 
composants du kit a�n d’éviter les confusions.

Remarque : une ligne de contrôle (C) peut apparaître dans la fenêtre de 
résultat en quelques minutes, mais une ligne de test (T) peut prendre 15
minutes à apparaître.
Remarque : après 20 minutes, le résultat peut devenir inexact.

Regardez de très près!
La ligne de test peut être très faible.
La présence d’une ligne de test (T), quelle que 
soit son intensité, est un résultat Positif, 
même si la ligne de test (T) est colorée 
légèrement et apparaît plus rose/violette que 
rouge.

Lavez-vous ou désinfectez-vous les mains. 
Assurez-vous qu’elles sont sèches avant 
de commencer le test.

3. Ouvrez l’emballage de protection de 
l’écouvillon à l’extrémité du bâton.
Sortez l’écouvillon.

3. Ouvrez l’emballage de protection de 
l’écouvillon à l’extrémité du bâton.
Sortez l’écouvillon.

Gardez les doigts éloignés de la tête de l’écouvillon.

13. Pressez deux gouttes de liquide dans le puits 
de la cassette de test.
C’est-à-dire, ajouter 2 gouttes de la solution 
d’extraction dans le puits marqué de la lettre “S”
et lancer la mesure du temps.
Remettez le capuchon blanc sur le tube et 
attendez 15 minutes.

13. Pressez deux gouttes de liquide dans le puits 
de la cassette de test.
C’est-à-dire, ajouter 2 gouttes de la solution 
d’extraction dans le puits marqué de la lettre “S”
et lancer la mesure du temps.
Remettez le capuchon blanc sur le tube et 
attendez 15 minutes.

12. Vérifiez que le liquide ne présente 
pas de bulles dans le tube d’extraction. 
Attendez que les bulles disparaissent 
car elles peuvent conduire à des 
résultats inexacts.
Dévissez le capuchon blanc du tube
d’extraction.

12. Vérifiez que le liquide ne présente 
pas de bulles dans le tube d’extraction. 
Attendez que les bulles disparaissent 
car elles peuvent conduire à des 
résultats inexacts.
Dévissez le capuchon blanc du tube
d’extraction.

Ne pas déplacer la cassette de test jusqu’à ce que le test soit terminé.

4. Prélevez dans les deux narines :
Insérez l’extrémité souple de l’écouvillon directement dans votre narine 
jusqu’à ce que vous sentiez une résistance (environ 1.5 à  2.5 cm).
Tournez l’écouvillon doucement, en le frottant à l’intérieur de vos voies nasales 
au moins 5 fois pour assurer que le mucus et les cellules sont collectés.
5. Répétez ce processus avec le même écouvillon dans l’autre narine pour 
s’assurer qu’un échantillon adéquat est prélevé dans les deux narines.
6. Retirez l’écouvillon de la narine.

ou

Remarque : Un dispositif de chronométrage (horloge, minuteur, etc.) est 
requis, mais non fourni.

Comment fonctionne le test ?
Les résultats des tests rapides antigéniques tel que le COVID-19 Antigène Rapide Test (Or Colloïdal) / 
Écouvillon Nasal font référence à la détection des antigènes SARS-CoV-2.
L’antigène est généralement détectable dans les échantillons des voies respiratoires supérieures 
pendant la phase aiguë de l'infection. Des résultats positifs indiquent la présence d’antigènes viraux, 
mais il est nécessaire de clarifier médicalement le statut de l’infection par une anamnèse minutieuse 
et si nécessaire, en utilisant d’autres méthodes de diagnostic.

Quand puis-je e�ectuer le test ?
Vous pouvez effectuer le test dès 3 jours après avoir été en contact avec une personne infectée par la 
COVID-19. Si vous avez été infecté, une concentration virale peut s’accumuler dans les 3 jours, ce qui 
peut être détecté par le test. Si vous avez des symptômes typiques de la COVID-19, tels que fièvre, toux, 
courbatures ou perte de l’odorat ou du goût, vous pouvez effectuer le test immédiatement. Si vous 
n’avez ni symptômes typiques, ni avez été en contact avec une personne infectée par la COVID-19, vous 
pouvez quand même effectuer le test pour reconfirmer. Si le test est négatif, vous pouvez faire un 
nouveau test si vous présentez des symptômes plus tard.

Mon test était positif. Que devrais-je faire ?
Il existe une suspicion d’infection de la COVID-19 actuellement. Contactez le service de santé ou un 
médecin immédiatement. Consultez un médecin pour un examen plus approfondi comme un test PCR 
pour reconfirmer l’infection et définir un traitement. Il est impératif que vous respectiez les règles locales 
applicables en matière d’auto-isolement.

Mon test est négatif. Que devrais-je faire ?
Un résultat négatif n’exclut pas une infection de la COVID-19. Continuez à respecter toutes les règles 
applicables concernant le contact avec les autres et les mesures de protection. En cas de suspicion 
d’infection de la COVID-19, par exemple, si vous avez été en contact avec une personne infectée par la 
COVID-19 ou si vous avez des symptômes typiques de la COVID-19, vous devez répéter le test après 
1-2 jours et consulter un médecin pour un diagnostic plus précis.

La ligne de test (T) n’est que légèrement rose. Qu’est-ce que cela signi�e?
Même si la ligne (T) est légèrement colorée, le résultat peut être interprété comme positif. Il existe une 
suspicion d’infection par le SARS-CoV-2. Veuillez contacter le service de santé local ou un médecin 
immédiatement. Consultez un médecin pour un examen en utilisant un test PCR pour reconfirmer 
l’infection et établir un traitement. Il est impératif que vous respectiez les règles locales applicables en 
matière d’auto-isolement.

Mon test ne montre pas de ligne rouge dans la zone (C) ou mon test montre un résultat invalide. 
Que devrais-je faire ?
Si la ligne rouge n’apparaît pas dans la zone (C), le résultat de test est invalide. Un résultat invalide peut 
avoir été causé par une exécution incorrecte du test. Dans ce cas-là, veuillez effectuer un nouveau test 
avec un nouvel échantillon et une nouvelle cassette de test. Si vous avez un résultat invalide, consultez 
un médecin ou un centre de test de COVID-19 pour plus d’information.

J’ai fait deux tests, le premier test est positif et le second est négatif. Qu’est-ce que cela signi�e ? 
Que devrais-je faire ?
Cela peut être dû à des causes diverses, telles qu’une mauvaise exécution du test ou un échantillon 
trop petit ce qui peut induire deux résultats différents. Attendez quelques heures, puis effectuez le test 
à nouveau. En attendant, limitez vos contacts avec les autres. Si vous ressentez des symptômes ou si 
vous n’êtes pas sûr suite à un autre résultat négatif, consultez un médecin.

Puis-je faire le test sur mes animaux de compagnie ?
Le test est uniquement destiné à être utilisé par l’homme et ne peut pas être utilisé pour les animaux 
de compagnie.

Les médicaments ou les maladies peuvent-ils a�ecter mes résultats ?
L’utilisation d’antibiotiques, de médicaments contre la toux ou l’asthme (par exemple, un spray pour 
l’asthme) pourrait réduire la concentration d’antigènes viraux dans les voies respiratoires supérieures 
et conduire à un résultat faussement négatif.

Puis-je faire le test sur des enfants ?
Étant donné que ce produit utilise des écouvillons nasaux pour prélever des échantillons, les enfants 
ou les personnes qui ne comprennent pas parfaitement la description du produit peuvent ne pas être 
en mesure d'utiliser correctement les écouvillons nasaux ce qui peut causer des blessures au nez. Par 
conséquent, les enfants et les adolescents de moins de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas 
comprendre correctement les instructions doivent effectuer le test sous la surveillance d'un adulte ou 
d'une personne pouvant parfaitement comprendre les instructions pour assurer l'utilisation correcte 
et sûre du test et faire en sorte que le test soit réalisé dans les meilleures conditions.

Comment fonctionne le test ?
Les résultats des tests rapides antigéniques tel que le COVID-19 Antigène Rapide Test (Or Colloïdal) / 
Écouvillon Nasal font référence à la détection des antigènes SARS-CoV-2.
L’antigène est généralement détectable dans les échantillons des voies respiratoires supérieures 
pendant la phase aiguë de l'infection. Des résultats positifs indiquent la présence d’antigènes viraux, 
mais il est nécessaire de clarifier médicalement le statut de l’infection par une anamnèse minutieuse 
et si nécessaire, en utilisant d’autres méthodes de diagnostic.

Quand puis-je e�ectuer le test ?
Vous pouvez effectuer le test dès 3 jours après avoir été en contact avec une personne infectée par la 
COVID-19. Si vous avez été infecté, une concentration virale peut s’accumuler dans les 3 jours, ce qui 
peut être détecté par le test. Si vous avez des symptômes typiques de la COVID-19, tels que fièvre, toux, 
courbatures ou perte de l’odorat ou du goût, vous pouvez effectuer le test immédiatement. Si vous 
n’avez ni symptômes typiques, ni avez été en contact avec une personne infectée par la COVID-19, vous 
pouvez quand même effectuer le test pour reconfirmer. Si le test est négatif, vous pouvez faire un 
nouveau test si vous présentez des symptômes plus tard.

Mon test était positif. Que devrais-je faire ?
Il existe une suspicion d’infection de la COVID-19 actuellement. Contactez le service de santé ou un 
médecin immédiatement. Consultez un médecin pour un examen plus approfondi comme un test PCR 
pour reconfirmer l’infection et définir un traitement. Il est impératif que vous respectiez les règles locales 
applicables en matière d’auto-isolement.

Mon test est négatif. Que devrais-je faire ?
Un résultat négatif n’exclut pas une infection de la COVID-19. Continuez à respecter toutes les règles 
applicables concernant le contact avec les autres et les mesures de protection. En cas de suspicion 
d’infection de la COVID-19, par exemple, si vous avez été en contact avec une personne infectée par la 
COVID-19 ou si vous avez des symptômes typiques de la COVID-19, vous devez répéter le test après 
1-2 jours et consulter un médecin pour un diagnostic plus précis.

La ligne de test (T) n’est que légèrement rose. Qu’est-ce que cela signi�e?
Même si la ligne (T) est légèrement colorée, le résultat peut être interprété comme positif. Il existe une 
suspicion d’infection par le SARS-CoV-2. Veuillez contacter le service de santé local ou un médecin 
immédiatement. Consultez un médecin pour un examen en utilisant un test PCR pour reconfirmer 
l’infection et établir un traitement. Il est impératif que vous respectiez les règles locales applicables en 
matière d’auto-isolement.

Mon test ne montre pas de ligne rouge dans la zone (C) ou mon test montre un résultat invalide. 
Que devrais-je faire ?
Si la ligne rouge n’apparaît pas dans la zone (C), le résultat de test est invalide. Un résultat invalide peut 
avoir été causé par une exécution incorrecte du test. Dans ce cas-là, veuillez effectuer un nouveau test 
avec un nouvel échantillon et une nouvelle cassette de test. Si vous avez un résultat invalide, consultez 
un médecin ou un centre de test de COVID-19 pour plus d’information.

J’ai fait deux tests, le premier test est positif et le second est négatif. Qu’est-ce que cela signi�e ? 
Que devrais-je faire ?
Cela peut être dû à des causes diverses, telles qu’une mauvaise exécution du test ou un échantillon 
trop petit ce qui peut induire deux résultats différents. Attendez quelques heures, puis effectuez le test 
à nouveau. En attendant, limitez vos contacts avec les autres. Si vous ressentez des symptômes ou si 
vous n’êtes pas sûr suite à un autre résultat négatif, consultez un médecin.

Puis-je faire le test sur mes animaux de compagnie ?
Le test est uniquement destiné à être utilisé par l’homme et ne peut pas être utilisé pour les animaux 
de compagnie.

Les médicaments ou les maladies peuvent-ils a�ecter mes résultats ?
L’utilisation d’antibiotiques, de médicaments contre la toux ou l’asthme (par exemple, un spray pour 
l’asthme) pourrait réduire la concentration d’antigènes viraux dans les voies respiratoires supérieures 
et conduire à un résultat faussement négatif.

Puis-je faire le test sur des enfants ?
Étant donné que ce produit utilise des écouvillons nasaux pour prélever des échantillons, les enfants 
ou les personnes qui ne comprennent pas parfaitement la description du produit peuvent ne pas être 
en mesure d'utiliser correctement les écouvillons nasaux ce qui peut causer des blessures au nez. Par 
conséquent, les enfants et les adolescents de moins de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas 
comprendre correctement les instructions doivent effectuer le test sous la surveillance d'un adulte ou 
d'une personne pouvant parfaitement comprendre les instructions pour assurer l'utilisation correcte 
et sûre du test et faire en sorte que le test soit réalisé dans les meilleures conditions.

15. Jetez tous les composants du test dans la poubelle adaptée.

Remarque : jetez tous les composants du kit conformément aux directives à 
la manipulation, au traitement et à l’élimination des déchets générés lors du 
traitement/diagnostic/quarantaine des patients de COVID-19, émises par les 
exigences réglementaires locales ou les autorités réglementaires.

15. Jetez tous les composants du test dans la poubelle adaptée.

Remarque : jetez tous les composants du kit conformément aux directives à 
la manipulation, au traitement et à l’élimination des déchets générés lors du 
traitement/diagnostic/quarantaine des patients de COVID-19, émises par les 
exigences réglementaires locales ou les autorités réglementaires.

B606101, B606102.

ESPECIFICAÇÃO : 1 Teste/ Kit, 5 Testes / Kit.

Teste rápido de antigénio COVID-19 (ouro coloidal) / Zaragatoa nasal

Apenas para utilização de diagnóstico in Vitro.
Para autoutilização de testes.
Para utilização com amostras de zaragatoa nasal.
Leia atentamente as instruções de utilização antes de realizar o teste.

PORTUGUÊS 

ÂMBITO DE APLICAÇÃO
O teste rápido de antigénio COVID-19 é um teste de imunocromatografia de ouro coloidal 
para a deteção qualitativa de antigénios de nucleocapsídeos de SARS-CoV-2 em esfregaços 
nasais humanos. É adequado para uso por pessoas com suspeita de ter a doença COVID-19, 
indivíduos sintomáticos e indivíduos assintomáticos que estiveram em contato com pessoas 
infetadas. Crianças e adolescentes com menos de 18 anos ou pessoas que não entendam 
corretamente as instruções de uso devem fazer o teste sob a supervisão de um adulto ou 
alguém que entenda perfeitamente as instruções de uso corretamente.
Os novos coronavírus pertencem ao género β-coronavírus. A doença que estes causam, 
COVID-19, é uma doença infeciosa aguda do trato respiratório. Atualmente, as pessoas 
infetadas com o novo coronavírus são a principal fonte de infeção, mas as pessoas infetadas 
de forma assintomática também podem ser infecciosas. O período de incubação é de 1 a 
14 dias, geralmente de 3 a 7 dias. Os principais sintomas incluem febre, tosse, fadiga, perda 
de paladar ou olfato. Em alguns casos, os indivíduos podem apresentar nariz entupido ou 
com corrimento, dor de garganta, dores musculares e/ou diarreia, etc.
Os resultados do teste estão relacionados com a identificação do antigénio do nucleocapsídeo 
SARS-CoV-2. O antigénio é geralmente detetável em amostras do trato respiratório superior ou 
em amostras do trato respiratório inferior durante a fase aguda da infeção. Um resultado do 
teste positivo sugere infeção por SARS-CoV-2, mas são necessários mais testes por um médico 
para confirmar a infeção. Os resultados negativos não descartam completamente a infeção por 
SARS-CoV-2. Os resultados negativos devem ser confirmados por um médico, especialmente 
se houver sintomas de COVID-19.
As pessoas que não conseguem compreender as instruções de utilização ou que não 
conseguem realizar o teste por si só devem realizá-lo sob supervisão e com ajuda externa.

PRINCÍPIO DO TESTE
Este teste é baseado na imunocromatografia coloidal de ouro. Durante o teste, as amostras são 
aplicadas nas cassetes de teste. Se a amostra contiver o antigénio SARS- CoV- 2, o antigénio irá 
ligar-se ao anticorpo SARS-CoV-2. Depois da aplicação da amostra na cuba de teste, o complexo 
move-se ao longo da membrana de nitrocelulose até à extremidade do papel absorvente. Ao 
passar na linha de teste (linha T, revestida com outro anticorpo SARS-CoV-2), o complexo do 
anticorpo SARS-CoV-2  liga-se à linha de teste e mostra uma linha vermelha. Ao passar a linha 
C, o anticorpo de controlo liga-se para que uma linha vermelha apareça.

CONTEÚDO
Estão incluídos no kit os seguintes conteúdos de teste rápido de antigénio COVID-19:

Em caso de contacto dos olhos com a solução de extração: levante a pálpebra e lave-a 
com água corrente ou solução salina. Para maior segurança consulte um médico para 
um check-up. Contacto da pele com a solução de extração: Normalmente, o contacto da 
pele com a solução de extração é inofensivo. Se ainda assim se sentir desconfortável ou 
notar irritação na pele, lave a área imediatamente com água e consulte um médico.
Ingestão da solução de extração: Consulte um médico imediatamente!

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
1. Armazene o produto a 2-30 ºC, o prazo de validade é de 24 meses.
2. A cassete de teste deve ser usada imediatamente após a abertura da bolsa.
3. Os componentes de teste devem estar à temperatura ambiente (15-30 ºC) quando 

usados.

NOTAS IMPORTANTES ANTES DO REALIZAÇÃO DO TESTE
1. 0 teste deve ser realizado imediatamente após a abertura da embalagem da cassete de 

teste, pois a eficácia do Teste Rápido de Antigénio COVID-19 (ouro coloidal) diminui à 
medida que absorve a humidade do ar.

2. Na colheita das amostras, a zaragatoa deve ser girada 5 vezes em cada narina para 
garantir que a ponta esteja completamente molhada.

3. Se sentir dor na colheita da amostra, puxe a zaragatoa imediatamente, caso contrário, 
podem ocorrer ferimentos.

4. Se ocorrer sangramento, isso pode afetar os resultados do teste. Se for visto sangue 
na zaragatoa nasal, pare de recolher a amostra e repita o teste após a hemorragia ter 
parado.

5. Tomar antibióticos, medicamentos para tosse ou asma (por exemplo, spray para asma) 
pode reduzir a concentração de antigénios virais no trato respiratório superior e levar 
a um resultado falso negativo.

6. Duas gotas da amostra líquida, consistindo da amostra da zaragatoa nasal e da solução 
de extração, devem ser colocadas no orifício marcado com a letra “S” na cassete de 
teste.

7. Durante todo o desenvolvimento do teste rápido de antigénio COVID-19 (ouro coloidal), 
incluindo a leitura dos resultados da cassete de teste, a cassete de teste deve ser mantida 
na horizontal

8. Em caso de resultado positivo, deverá entrar em contato imediatamente com o 
departamento de saúde local ou com um médico para diagnóstico e tratamento 
adicionais. É essencial que cumpra todos os regulamentos locais sobre auto 
isolamento.

9. Se o resultado do teste for negativo, uma infeção por COVID-19 não pode ser descartada. 
Continue a cumprir todas as regras aplicáveis em relação ao contacto com outras pessoas 
e medidas de proteção. Se tiver algum dos sintomas típicos de COVID-19, como febre, 
tosse, dores no corpo, cansaço, coriza ou diarreia ou teve contato direto com uma pessoa 
que testou positivo, deve consultar imediatamente um médico para diagnóstico e 
tratamento adicionais e entrar em contato com a entidade de saúde local. Respeite as 
regras de conduta recomendadas pelas autoridades de saúde locais.

10. O teste é de uso único e deve ser descartado adequadamente após o uso.
11. Todos os componentes do produto não são comestíveis e devem ser mantidos longe 

das crianças devido ao possível risco de ingestão de peças pequenas.
12. A colheita e o armazenamento inadequados ou imprecisos da amostra podem levar a 

resultados de teste imprecisos.
13. Para um desempenho ideal do teste, apenas as zaragatoas fornecidas no kit de teste 

devem ser usadas.
14. O passo mais importante na realização do teste é obter a amostra correta. Certifique-se 

de que é efetuada a colheita de amostra suficiente (secreção nasal) com a zaragatoa
15. O teste e seus componentes só podem ser usados uma vez.
16. Crianças e adolescentes menores de 18 anos ou pessoas que não compreendam 

corretamente as instruções de uso devem fazer o teste sob a supervisão de um adulto 
ou alguém que entenda perfeitamente as instruções de uso corretamente.

CONTROLO DE QUALIDADE
Estão incluídos no teste controlos de procedimentos internos. Uma linha colorida que aparece 
na região da Linha de Controlo é um controlo de procedimento interno. Confirma que foi 
adicionado um volume suficiente de amostra e que o procedimento correto foi realizado.

LIMITAÇÕES / LIMITES DO TESTE
1. O teste deve ser usado exclusivamente para a deteção qualitativa de antigénios do vírus 

SARS-CoV-2 em amostras de zaragatoas nasais. Este teste não pode determinar a 
concentração exata de antigénios do vírus SARS-CoV-2.

2. Os utilizadores devem testar as amostras o mais depressa possível após a colheita das 
amostras.

3. Um resultado de teste falso negativo pode ocorrer se a concentração de vírus numa 
amostra estiver abaixo do limite de deteção do teste ou se colheita da amostra não tiver 
sido adequada. Um resultado de teste negativo, portanto, não descarta completamente 
a possibilidade de uma infeção por SARS-CoV-2.

4. A concentração de vírus numa amostra pode diminuir com o aumento da duração da 
doença. As amostras colhidas após o 5º dia de doença tendem a ser negativas em 
comparação com um ensaio de RT-PCR.

5. O não cumprimento das instruções de uso pode afetar o desempenho do teste e/ou 
invalidar o resultado do teste.

6. O conteúdo deste teste só pode ser usado para a deteção qualitativa de antigénios 
SARS-CoV- 2 numa zaragatoa nasal.

7. O kit foi validado com zaragatoas e tubos de colheita selecionados. A utilização de 
zaragatoas alternativas pode produzir resultados falsos negativos.

ESTUDO DE USABILIDADE
A Anbio realizou um estudo para avaliar se um utilizador de autoteste pode seguir as 
instruções e realizar com sucesso as etapas do teste para o Teste Rápido de Antigénio 
COVID-19 (Ouro Coloidal)/ Zaragatoa Nasal, incluindo colheita de zaragatoa nasal, e interpretar 
corretamente os resultados. 0 teste convidou 62 voluntários para participar no teste. Os 
voluntários utilizaram o dispositivo e completaram o teste de acordo com a autoaprendizagem 
das Instruções de Utilização (IU) sem qualquer orientação profissional. Os voluntários também 
preencheram questionários de utilizador para avaliar objetivamente o uso do produto. Para 
investigar as características dos participantes, foram recolhidas informações sobre o nível de 
escolaridade, nacionalidade, idade e assim por diante. Após análise, o nível de escolaridade 
dos 62 utilizadores leigos que participaram no teste era de Nenhum a Licenciatura ou superior. 
A língua materna, bem como o idioma aplicado nas IU foi o inglês. 0 intervalo de idade 
era de 18 a 71 anos. Nenhum participante tinha experiência em teste de laboratório, teste 
rápido, nem na indústria médica e formação especial em laboratório. Na comparação de 
Real-time PCR e Anbio Teste rápido de antigénio COVID-19 (ouro coloidal) / Zaragatoa nasal 
a sensibilidade do teste foi de 93,55% (IC 95%: 78,58% -99,21%) e especificidade de 100% 
(IC 95%: 88,78% - 100%). A comparação dos resultados do teste de utilizador profissional e 
leigo: a sensibilidade do teste foi de 100% (IC 95%: 88,78% -100%) e especificidade de 100% 
(IC 95%: 88,78% - 100%). A partir do resultado do teste, constata-se que a aplicação do kit 
foi considerada muito fácil de realizar por todos os utilizadores (100%), nenhum alegou 
dificuldade na realização do teste pelo kit. Todos os utilizadores consideraram que poderiam 
realizar e interpretar o teste sem auxílio de um profissional. Em conclusão, o desempenho 
de usabilidade do kit foi validado.

PRECAUÇÕES
1. Para uso em diagnóstico in vitro.
2. Não use este teste após a data de validade impressa na embalagem externa.
3. Para evitar resultados erróneos, as amostras devem ser processadas conforme indicado 

na secção “Procedimento de teste”.
4. Não use nenhum dos componentes de teste mais de uma vez.
5. A colheita e o armazenamento adequados das amostras são essenciais para a realização 

deste teste.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 
1. Relatório de avaliação clínica
0 desempenho clínico do teste foi determinado examinando 212 amostras positivas e 200 
negativas para o Antigénio SARS-CoV- 2 com sensibilidade de 99,52% e especificidade 
>99,99% e a precisão do teste foi de 99,75%. As amostras clínicas foram determinadas como 
positivas ou negativas usando um método de referência RT-PCR.
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Tube d’extraction
(avec solution d’extraction)

Selon la spécification de
l'emballage du produit,
chaque test sera équipé
d’une cassette de test,

d’un tube d’extraction (avec la 
solution d’extraction),

d'un écouvillon.

Matériel requis mais non fourni :
1. Horloge, minuteur ou chronomètre.
2. Tout équipement de protection individuelle nécessaire.

COMPOSANTS PRINCIPAUX DE LA SOLUTION D’EXTRACTION 
Les composants suivants sont inclus dans la solution d’extraction :
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CONTENU
0.258%

0.0448%

0.85%

0.1%

0.1%

98.6472%

CAS NO.
10039324

13472350

7647145

96118966

9005645

7732185

Résultat de COVID-19 Antigène Rapide
Test (Or Colloïdal)

Résultat de PCR

Taux de coïncidence et Intervalle de con�ance à 95%

Positif

211(a)

1(c)

212(a+c)

Coïncidence

99.52%

> 99.99%

99.75%

Intervalle de confiance de 95%

97.41%~99.99%

88.78%~100.00%

98.65%~99.99%

Sensibilité Clinique

Spéci�cité Clinique

Taux de coïncidence total

Positif

Négatif

Total

Négatif

0(b)

200(d)

200(b+d)

Total

211(a+b)

201(c+d)

412(a+b+c+d)

2. Limite de détection (LOD)
La limite de détection pour le test est 150 TCID

50
/mL.

3. Réactivité croisée
Le test ne présente aucune réactivité croisée avec les agents pathogènes suivants.

S.N.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

Potentiel réactif croisé

H1N1(2009)

Virus de la grippe saisonnière H1N1

Virus de la grippe H3N2

Virus de la grippe aviaire H5N1

Virus de la grippe aviaire H7N9

Grippe B Yamagata

Grippe B Victoria

Virus respiratoire syncytial de type A

Virus respiratoire syncytial de type B

Entérovirus A

Entérovirus B

Entérovirus C

Entérovirus D

Virus parainfluenza de type 1

Virus parainfluenza de type 2

Virus parainfluenza de type 3

Rhinovirus A

Rhinovirus B

Rhinovirus C

Adénovirus de type 1

Adénovirus de type 2

Adénovirus de type 3

Adénovirus de type 4

Adénovirus de type 5

Adénovirus de type 7

Adénovirus de type 55

Métapneumovirus humain

Virus d'Epstein-Barr

Virus de la rougeole

Cytomégalovirus humain

Rotavirus

Norovirus

Virus des oreillons

Virus varicelle-zona

Légionelle

Bordetella coqueluche

Haemophilus influenzae

Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogènes

Klebsiella pneumoniae

Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasme pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

Aspergillus fumigatus

Candida albicans

Candida glabrata

Cryptococcus neoformans

Cryptococcus gutii

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Coronavirus 229E

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus HKU1

Coronavirus MERS

Coronavirus SARS

Lavage nasal humain regroupé

Espèce

A-H1N1-2009

A-H1N1

A-H3N2

A-H5N1

A-H7N9

B-Yamagata

B-Victoria

RSV-A2

RSV-B

CV-A10

Echovirus 6

CV-A21

EV-D68

HPIVs-1

HPIVs-2

HPIVs-3 VR-93

HRV-9 VR-489

HRV-52, VR-1162, HRV-3, VR-1113

HRV-16, VR-283

HAdV-1 VR-1

HAdV-2 VR-846

HAdV-3

HAdV-4 VR-1572

HAdV-5 VR-1578/1516

HAdV-7 VR-7

HAdV-55

HMPV

HHV-4, VR-1492

MV VR-24

HHV-5 VR-977

RV VR-2018

NOR

MuV VR-106

VZV VR-1367

33152

BAA-589

Hib

CGMCC 1.2910

CGMCC 1.8722

CGMCC 1.8868

CGMCC 1.1736

25177

39505

VR-2282

AF293

SC5314

ATCC 2001

H99

R265

CGMCC 1.9054

VR-740

VR-1558

COV-NL63

COV-HKU1

MERS

SARS

/

Concentration testée

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

108TU/mL

108TU/mL

107cfu/mL

S.N.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Nom de substance

Le sang total

Mucine

Ricola (Mentholé)

Sucrettes (Dyclonine)

Sucrettes (Menthol)

Chloraseptique (Menthol)

Chloraseptique (Benzocaïne)

Naso GEL (NeilMed)

Gouttes nasales CVS (phényléphrine)

Afrin (Oxymétazoline)

Vaporisateur nasal CVS (Cromolyn)

Gel Nasal (Oxymétazoline)

Zicam

Alcool

Fisherman’s Friend

Spray Phénol Maux de Gorge

Tobramycine

Mupirocine

Propionate de fluticasone

Tamiflu (phosphate d'oseltamivir)

Concentration

4%(v/v)

0.5%(v/v)

1.5mg/mL

1.5mg/mL

1.5mg/mL

1.5mg/mL

1.5mg/mL

5%(v/v)

15%(v/v)

15%(v/v)

15%(v/v)

10%(v/v)

5%(v/v)

1:10 

1.5mg/mL

15%(v/v)

4μg/mL

10mg/mL

5%(v/v)

5mg/mL

S.N.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Nome da substância

Sangue total

Mucina

Ricola (mentol)

Sucretos (Diclonina)

Sucretos (mentol)

Clorasséptico (mentol)

Cloraséptica (benzocaína)

Naso GEL (NeilMed)

Gotas nasais CVS (fenilefrina)

Afrin (Oximetazolina)

Spray nasal CVS (Cromolyn)

Gel Nasal (Oximetazolina)

Zicam

Homeopático (Alcalol)

Fisherman's Friend

Spray de fenol para dor de garganta

Tobramicina

Mupirocina

propionato de fluticasona

Tamiflu (Fosfato de Oseltamivir)

Concentração

4%(v/v)

0,5%(v/v)

1,5mg/mL

1,5mg/mL

1,5mg/mL

1,5mg/mL

1,5mg/mL

5%(v/v)

15%(v/v)

15%(v/v)

15%(v/v)

10%(v/v)

5%(v/v)

1:10 

1,5mg/mL

15%(v/v)

4μg/mL

10mg/mL

5%(v/v)

5mg/mL

7
Testes / kit

7

7

7

1

10 
Testes / kit

10

10

10

1

20
Testes / kit

20

20

20

1

Outras 

1

CONTEÚDO

Cassete de teste

Zaragatoa

Instruções 
de utilização

1
Teste / kit

1

1

1

1

5
Testes / kit

5

5

5

1

Tubo de extração
(com solução de extração)

De acordo com as 
especificações na 

embalagem do produto, 
cada teste é fornecido com 

1 cassete de teste, 1 tubo de 
extração (com solução de 
extração) e 1 zaragatoa.

Materiais necessários mas não fornecidos:
1. Relógio ou temporizador ou cronómetro.
2. Qualquer equipamento de proteção individual necessário.

PRINCIPAIS COMPONENTES DA SOLUÇÃO DE EXTRAÇÃO 
Estão incluídos na solução de extração os seguintes componentes:

COMPOSIÇÃO
Na

2
HPO

4
·12H

2
O

NaH
2
PO

4
 2H

2
O

NaCl

Proclin300

Tween 20

H
2
O

QUANTIDADE
0.258%

0.0448%

0.85%

0.1%

0.1%

98.6472%

CAS N°
10039324

13472350

7647145

96118966

9005645

7732185

Teste rápido de antigénio C0VID -19
(Ouro Coloidal) Resultado

Resultado PCR

Taxa de coincidência e intervalo de con�ança de 95%

Positivo

211(a)

1(c)

212(a+c)

Coincidência

99.52%

> 99.99%

99.75%

Intervalo de Confiança de 95%

97.41%~99.99%

88.78%~100.00%

98.65%~99.99%

Sensibilidade clínica

Especi�cidade clínica

Taxa total de coincidência

Positivo

Negativo

Total

Negativo

0(b)

200(d)

200(b+d)

Total

211(a+b)

201(c+d)

412(a+b+c+d)

2.Limite de detecção (LOD)
0 limite de detecção para o teste foi de 150 TCID

50
/mL.

3. Reatividade cruzada
0 teste não mostra reatividade cruzada com os seguintes patogénios:

4. Substâncias interferentes/interferências
As seguintes substâncias potencialmente interferentes nas concentrações indicadas não têm
efeito sobre o teste:

S.N.

1
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23
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26
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32
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34

35

36

37
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39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

Reagente cruzado potencial

H1N1(2009)

Vírus da gripe sazonal H1N1

Vírus da gripe H3N2

Vírus da gripe aviária H5N1

Vírus da gripe aviária H7N9

Influenza B Yamagata

Gripe B Vitória

Vírus sincicial respiratório tipo A

Vírus sincicial respiratório tipo B

Enterovírus A

Enterovírus B

Enterovírus C

Enterovírus D

Vírus parainfluenza tipo 1

Vírus parainfluenza tipo 2

Vírus parainfluenza tipo 3

Rinovírus A

Rinovírus B

Rinovírus C

Adenovírus tipo 1

Adenovírus tipo 2

Adenovírus tipo 3

Adenovírus tipo 4

Adenovírus tipo 5

Adenovírus tipo 7

Adenovírus tipo 55

Metapneumovírus humano

Vírus de Epstein Barr

Vírus do sarampo

Citomegalovírus humano

Rotavírus

Norovírus

Vírus da caxumba

Vírus Varicela-zoster

Legionela

Bordetella pertussis

Haemophilus influenzae

Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

Aspergillus fumigatus

Candida albicans

Candida glabrata

Cryptococcus neoformans

Cryptococcus gutii

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Coronavírus229E

CoronavírusOC43

CoronavírusNL63

Coronavírus HKU1

Coronavírus MERS

Coronavírus SARS

Lavagem nasal humana agrupada

Espécie

A-H1N1-2009

A-H1N1

A-H3N2

A-H5N1

A-H7N9

B-Yamagata

B-Victoria

RSV-A2

RSV-B

CV-A10

Echovirus 6

CV-A21

EV-D68

HPIVs-1

HPIVs-2

HPIVs-3 VR-93

HRV-9 VR-489

HRV-52, VR-1162, HRV-3, VR-1113

HRV-16, VR-283

HAdV-1 VR-1

HAdV-2 VR-846

HAdV-3

HAdV-4 VR-1572

HAdV-5 VR-1578/1516

HAdV-7 VR-7

HAdV-55

HMPV

HHV-4, VR-1492

MV VR-24

HHV-5 VR-977

RV VR-2018

NOR

MuV VR-106

VZV VR-1367

33152

BAA-589

Hib

CGMCC 1.2910

CGMCC 1.8722

CGMCC 1.8868

CGMCC 1.1736

25177

39505

VR-2282

AF293

SC5314

ATCC 2001

H99

R265

CGMCC 1.9054

VR-740

VR-1558

COV-NL63

COV-HKU1

MERS

SARS

/

Concentração testada

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

108TU/mL

108TU/mL

107cfu/mL
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Dispositif médical de diagnostic in vitro

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d’utilisation

Consulter les instructions d’utilisation

Limite de température de conservation 2-30 °C

Craint l’humidité

Conserver à l’abri de la lumière du soleil

Contenu su�sant pour <n> essais

Attention

Référence catalogue

Code de lot

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 
et consulter les instructions d'utilisation

Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylène

Représentant autorisé dans l’Union européenne

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d’utilisation

Consulter les instructions d’utilisation

Limite de température de conservation 2-30 °C

Craint l’humidité

Conserver à l’abri de la lumière du soleil

Contenu su�sant pour <n> essais

Attention

Référence catalogue

Code de lot

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 
et consulter les instructions d'utilisation

Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylène

Satisfait aux exigences de la directive 98/79/EC relative 
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
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&CARETEST

&CARETEST

AVANT DE COMMENCER

ÉTAPE 1 : PRÉPARATION DU TEST

ÉTAPE 2 : PRÉLÈVEMENT DE L’ÉCHANTILLON NASAL

ÉTAPE 3 : RÉALISATION DU TEST

ÉTAPE 4 : LIRE LE RÉSULTAT DU TEST
RÉSULTAT INVALIDE (le test n’a pas fonctionné)

RÉSULTAT POSITIF

RÉSULTAT NÉGATIF

ÉTAPE 5 : ÉLIMINER LE KIT DU TEST

QUESTIONS ET RÉPONSES
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1 cassete de teste

1 Instruções de Uso1 zaragatoa
1 Solução 

de Extração

1 temporizador ou relógio 
(não incluído)

Gire pelo menos 5X em cada narina1,5
 a 

2,5
 cm

ESPERE 15 MINUTOS 
LEIA EM 15-20 MINUTOS 

Apertar

2  gotas

Desaperte 
a tampa branca

 Janela de resultados Poço de amostra

Desaperte 
a tampa violeta

Introduzir Gire pelo menos
10X

Apertar

Retirar

Enroscar 
a tampa violeta

1 Test Cassette

1 Instructions for Use
1 Swab

1 Extraction 
Solution

1 Timer or Clock
(Not included)

Rotate at least5X in each nostril1,5
 to

 2
,5

 cm

Unscrew 
Violet Cap

Plug in Swirl at least
10X

Pinch

Unplug

Screw 
Violet Cap

Linha de controlo “C”

Linha de teste “T”

Linha de controlo “C”

Linha de teste “T”

Pinch

2  drops

Unscrew
White Cap

 Result window Specimen well   

 “C” Control Line

“T”  Test Line

 “C” Control Line

“T”  Test Line

WAIT 15 MINUTES
READ AT 15-20 MINUTES

5. Efeito Gancho
A concentração é de 3,40x105 TCID

50
/mL, os resultados dos testes são todos positivos e não 

há efeito HOOK.

GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS
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Veri�car: Fez o esfregaço a  AMBAS as narinas?

2. Certifique-se de que o kit está à temperatura ambiente antes de usar. Abra 
a caixa e remova 1 de cada um dos componentes mostrados abaixo para 
realizar um único teste. Não abra componentes individuais até que seja 
instruído

2. Certifique-se de que o kit está à temperatura ambiente antes de usar. Abra 
a caixa e remova 1 de cada um dos componentes mostrados abaixo para 
realizar um único teste. Não abra componentes individuais até que seja 
instruído

1. Verifique a data de validade na caixa. Não use se o kit estiver vencido.1. Verifique a data de validade na caixa. Não use se o kit estiver vencido.

14. Mantenha a cassete de teste plana na mesa. Leia o resultado em 
15 minutos.
Não leia o resultado antes de 15 minutos ou após 20 minutos.

14. Mantenha a cassete de teste plana na mesa. Leia o resultado em 
15 minutos.
Não leia o resultado antes de 15 minutos ou após 20 minutos.

11. Remova a cassete do teste da embalagem protetora e coloque numa 
superfície plana e bem iluminada.
11. Remova a cassete do teste da embalagem protetora e coloque numa 
superfície plana e bem iluminada.

7. Desaperte a tampa do conta-gotas do tubo de extração.
8. Coloque a zaragatoa com a amostra removida no tubo de extração,
segure a cabeça da zaragatoa firmemente e pressione-a com força contra a 
parede do tubo enquanto gira a zaragatoa ao redor da amostra por cerca de 
10 segundos (10-15 vezes] da cabeça da zaragatoa para o solução de extração.
9. Remoção da zaragatoa : Ao remover a zaragatoa aperte a cabeça da 
zaragatoa para remover o máximo de líquido possível da mesma.
10. Enrosque a tampa do conta-gotas no tubo de extração.

7. Desaperte a tampa do conta-gotas do tubo de extração.
8. Coloque a zaragatoa com a amostra removida no tubo de extração,
segure a cabeça da zaragatoa firmemente e pressione-a com força contra a 
parede do tubo enquanto gira a zaragatoa ao redor da amostra por cerca de 
10 segundos (10-15 vezes] da cabeça da zaragatoa para o solução de extração.
9. Remoção da zaragatoa : Ao remover a zaragatoa aperte a cabeça da 
zaragatoa para remover o máximo de líquido possível da mesma.
10. Enrosque a tampa do conta-gotas no tubo de extração.

Leia atentamente estas instruções antes de usar o kit de autoteste Anbio® Teste Rápido 
de Antigénio COVID-19 Zaragatoa Nasal para garantir resultados precisos.
Crianças e adolescentes com menos de 18 anos ou pessoas que não entendam 
corretamente as instruções de uso devem fazer o teste sob a supervisão de um adulto ou 
alguém que entenda perfeitamente as instruções de uso corretamente.
As instruções a seguir são o procedimento de teste para concluir um único teste. 0s kits 
de 5 Testes, 7 Testes, 10 Testes, 20 Testes e Outras Especi�cações incluem componentes 
para completar vários testes. Se mais de um indivíduo for testado, separe os 
componentes do teste para evitar confusão.

Leia atentamente estas instruções antes de usar o kit de autoteste Anbio® Teste Rápido 
de Antigénio COVID-19 Zaragatoa Nasal para garantir resultados precisos.
Crianças e adolescentes com menos de 18 anos ou pessoas que não entendam 
corretamente as instruções de uso devem fazer o teste sob a supervisão de um adulto ou 
alguém que entenda perfeitamente as instruções de uso corretamente.
As instruções a seguir são o procedimento de teste para concluir um único teste. 0s kits 
de 5 Testes, 7 Testes, 10 Testes, 20 Testes e Outras Especi�cações incluem componentes 
para completar vários testes. Se mais de um indivíduo for testado, separe os 
componentes do teste para evitar confusão.

Nota: Uma linha de Controlo (C) pode aparecer na janela de resultados em 
alguns minutos, mas uma linha de Teste (T) pode levar até 15 minutos para 
aparecer.
Nota: Após 20 minutos, o resultado pode ficar impreciso.

Lave ou higienize as mãos.
Certifique-se de que estão secas 
antes de começar.

3. Abra a embalagem protetora 
da zaragatoa na extremidade do bastão. 
Retire a zaragatoa.

3. Abra a embalagem protetora 
da zaragatoa na extremidade do bastão. 
Retire a zaragatoa.

Mantenha os dedos afastados 
da cabeça da zaragatoa.

13. Coloque gotas de líquido do tubo no poço 
da cassete de teste.
Ou seja, adicione 2 gotas da solução de extração 
ao poço de amostra da Cassete de teste marcado 
com a letra “S” e inicie a medição do tempo. 
Coloque a tampa branca de volta no tubo e 
espere 15 minutos.

13. Coloque gotas de líquido do tubo no poço 
da cassete de teste.
Ou seja, adicione 2 gotas da solução de extração 
ao poço de amostra da Cassete de teste marcado 
com a letra “S” e inicie a medição do tempo. 
Coloque a tampa branca de volta no tubo e 
espere 15 minutos.

12. Verifique se há bolhas no tubo de 
extração.
Aguarde até que as bolhas desapareçam, 
pois podem levar a resultados imprecisos.

Remova a tampa branca do tubo de 
extraçäo

12. Verifique se há bolhas no tubo de 
extração.
Aguarde até que as bolhas desapareçam, 
pois podem levar a resultados imprecisos.

Remova a tampa branca do tubo de 
extraçäo

Não mova a cassete de teste até que o teste esteja concluído.

4. Esfregaço de ambas as narinas:
Insira a extremidade macia da zaragatoa diretamente na narina até sentir 
resistência (cerca de 1,5 a 2,5 cm).
Gire lentamente a zaragatoa esfregando-a suavemente ao longo do interior 
da passagem nasal pelo menos 5 vezes para garantir que o muco e as células 
sejam colhidos.
5. Repita este processo com a mesma zaragatoa na outra narina para assegurar 
que é retirada uma amostra adequada de ambas as cavidades nasais.
6. Remova a zaragatoa da narina.

Nota: É necessário um dispositivo de cronometragem (relógio, temporizador, 
etc.), não fornecido.

5. Hook E�ect
The concentration is 3.40x105 TCID

50
/mL, the test results are all positive, and there is no HOOK 

effect.
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Check: Did you swab BOTH nostrils?

2. Ensure that the kit is at room temperature before use. Open the box and 
remove 1 each of the components shown below to perform a single test.
Do not open individual components until instructed.

2. Ensure that the kit is at room temperature before use. Open the box and 
remove 1 each of the components shown below to perform a single test.
Do not open individual components until instructed.

1. Check the expiration date on the box. Do not use if the kit is Expired.1. Check the expiration date on the box. Do not use if the kit is Expired.

7. Unscrew the dropper cap on the extraction tube.
8.  Place the  swab with the  removed  sample  in the  extraction tube, hold 
the swab head firmly and press it forcefully against the tube wall while rotating 
the swab around the sample for about 10 seconds (10-15 times) from the swab 
head into the extraction solution.
9. Removing the swab: When removing the swab, squeeze the swab head to 
remove as much liquid as possible from the swab.  
10. Screw the dropper cap onto the extraction tube.

7. Unscrew the dropper cap on the extraction tube.
8.  Place the  swab with the  removed  sample  in the  extraction tube, hold 
the swab head firmly and press it forcefully against the tube wall while rotating 
the swab around the sample for about 10 seconds (10-15 times) from the swab 
head into the extraction solution.
9. Removing the swab: When removing the swab, squeeze the swab head to 
remove as much liquid as possible from the swab.  
10. Screw the dropper cap onto the extraction tube.

Carefully  read  these  instructions  prior  to  using  Anbio®    Rapid  COVID-19 
Antigen Nasal Swab Self-Test kit to ensure accurate results.
Children and adolescents under the age of 18 or people who cannot 
understand the instructions of use correctly should take the test under the 
supervi- sion of an adult or someone who can fully understands the 
instructions of use correctly.
The following instructions are the test procedure to complete a single test. 
The 5 Test, 7 Test, 10 Test, 20 Test and Other Spec. Test kits include 
components to complete multiple tests. If more than one individual will be 
tested, separate the test components to avoid confusion.

Carefully  read  these  instructions  prior  to  using  Anbio®    Rapid  COVID-19 
Antigen Nasal Swab Self-Test kit to ensure accurate results.
Children and adolescents under the age of 18 or people who cannot 
understand the instructions of use correctly should take the test under the 
supervi- sion of an adult or someone who can fully understands the 
instructions of use correctly.
The following instructions are the test procedure to complete a single test. 
The 5 Test, 7 Test, 10 Test, 20 Test and Other Spec. Test kits include 
components to complete multiple tests. If more than one individual will be 
tested, separate the test components to avoid confusion.

Wash or sanitize your hands.
Make sure they are dry before
starting.

3. Open Swab protective package 
at stick end.
Take Swab out.

3. Open Swab protective package 
at stick end.
Take Swab out.

Keep �ngers away from 
the Swab Head.

4. Swab both Nostrils:
Insert the soft end of the Swab straight back into your nostril until  resistance 
is felt (About 1.5 to 2.5 CM).
Slowly rotate the Swab, gently rubbing it along the insides of your nasal 
passage at least 5 times to ensure that both mucus and cells are collected.
5. Repeat this process with the same swab in the other nostril to ensure  that  
an  adequate  sample  is  drawn  from  both  nasal cavities.
6. Remove Swab from Nostril.

Note: A timing device (clock, timer, etc.) is required, but not provided.

Se positivo, existe atualmente uma suspeita de infeção por SARS-CoV-2. 
Entre em contato com seu médico ou departamento de saúde local 
imediatamente e siga as diretrizes locais para autoisolamento. Realize um 
teste de PCR para confirmar o resultado.

Se positivo, existe atualmente uma suspeita de infeção por SARS-CoV-2. 
Entre em contato com seu médico ou departamento de saúde local 
imediatamente e siga as diretrizes locais para autoisolamento. Realize um 
teste de PCR para confirmar o resultado.

Estes são exemplos de Testes Positivos: Diferentes possibilidades de 
Resultado Positivo.
Estes são exemplos de Testes Positivos: Diferentes possibilidades de 
Resultado Positivo.

Verifique a janela de resultados e procure cuidadosamente por duas linhas.
Resultado positivo: se vir duas linhas, linha de controlo (C) e linha de teste 
(T), isso significa que foi detetado SARS-CoV-2.

Verifique a janela de resultados e procure cuidadosamente por duas linhas.
Resultado positivo: se vir duas linhas, linha de controlo (C) e linha de teste 
(T), isso significa que foi detetado SARS-CoV-2.

Verifique a janela de resultados. Se a linha de Controlo (C) não estiver presente, 
o teste não funcionou e é considerado inválido.
Isso pode ser o resultado de um procedimento de teste incorreto e o teste deve 
ser repetido. Realize um novo teste com uma nova amostra e nova cassete de 
teste.

Verifique a janela de resultados. Se a linha de Controlo (C) não estiver presente, 
o teste não funcionou e é considerado inválido.
Isso pode ser o resultado de um procedimento de teste incorreto e o teste deve 
ser repetido. Realize um novo teste com uma nova amostra e nova cassete de 
teste.

Olhe bem de perto!
A linha inferior pode ser muito fraca.
A presença de qualquer linha de teste (T), 
não importa quão fraca seja, é um 
resultado Positivo.
Mesmo que a linha teste (T) seja apenas 
ligeiramente colorida e pareça mais 
rosa/roxo do que vermelha.

Se os resultados do teste rápido de antigénio forem negativos e os 
sintomas persistirem, os indivíduos devem ser testados imediatamente 
por RT-PCR de acordo com o conselho do centro de testes Covid-19. 
É também aconselhado a continuar a seguir as diretrizes locais para 
autoisolamento e consultar o seu médico.

Se os resultados do teste rápido de antigénio forem negativos e os 
sintomas persistirem, os indivíduos devem ser testados imediatamente 
por RT-PCR de acordo com o conselho do centro de testes Covid-19. 
É também aconselhado a continuar a seguir as diretrizes locais para 
autoisolamento e consultar o seu médico.

Verifique a janela de resultados e procure uma única linha na janela.
Resultado Negativo: Se vir apenas a linha de controlo (C) presente, isso 
significa que não foi detetado SARS-CoV-2 ou uma concentração de vírus 
não é suficientemente alta.

Verifique a janela de resultados e procure uma única linha na janela.
Resultado Negativo: Se vir apenas a linha de controlo (C) presente, isso 
significa que não foi detetado SARS-CoV-2 ou uma concentração de vírus 
não é suficientemente alta.

Como funciona o teste?
Os resultados dos chamados testes rápidos de antigénio como o Teste Rápido de antigénio 
COVID-19 (ouro coloidal)/ zaragatoa nasal, referem-se à deteção de antigénios SARS-CoV-2. 0 
antigénio é geralmente detetável em amostras do trato respiratório superior durante a fase 
aguda da infeção. Os resultados positivos indicam a presença de antigénios virais, mas é 
necessário um maior esclarecimento médico do estado da infeção por meio de uma anamnese 
cuidadosa e, se necessário, o uso de outros métodos de diagnóstico.

Quando posso fazer o teste?
Pode fazer o teste a partir de 3 dias após entrar em contato com uma pessoa infetada com 
Covid-19. Se foi infetado, uma concentração viral pode acumular-se em 3 dias, o que pode ser 
detetado pelo teste. Se notar sintomas típicos da Covid-19, como febre, tosse, dores no corpo 
ou perda do olfato ou paladar, pode realizar o teste imediatamente. Se não tem sintomas típicos 
nem teve contacto com uma pessoa infetada com Covid-19, ainda pode fazer o teste para ter 
certeza. Se o teste for negativo, pode fazer um novo teste caso apresente sintomas mais tarde.

O meu teste deu positivo. O que devo fazer?
Atualmente, há suspeita de infeção por Covid-19. Contacte imediatamente o departamento de 
saúde local ou um médico/clínico geral. Consulte um médico para um exame mais aprofundado 
que pode usar um teste de PCR para confirmar a infeção e sugerir tratamento. É imperativo que 
cumpra as regras locais aplicáveis para o autoisolamento.

O meu teste deu negativo. O que devo fazer?
Um resultado negativo não descarta uma infeção por Covid-19. Continue a cumprir todas as 
regras aplicáveis em relação ao contacto com outras pessoas e medidas de proteção. Se houver 
uma suspeita específica de uma infeção por Covid-19, por exemplo, se teve contacto com uma 
pessoa infetada com Covid-19 ou se tiver sintomas típicos de Covid-19, deve repetir o teste após 
1-2 dias. Consulte um médico.

A linha de teste (T) é apenas levemente rosada. O que signi�ca isso?
Mesmo que a linha de teste (T) esteja apenas levemente colorida, o resultado pode ser interpretado
como positivo. Atualmente, há uma suspeita de infeção por SARS-CoV-2. Contacte 
imediatamente o departamento de saúde local ou um médico/clínico geral. Consulte um médico 
para outro exame que possa usar um teste de PCR para confirmar a infeção e sugerir tratamento. 
É imperativo que cumpra as regras locais aplicáveis para o autoisolamento.

O meu teste não mostra uma linha vermelha na área (C) ou meu teste mostra um 
resultado inválido. O que devo fazer?
Se esta linha não aparecer, o teste é inválido. Um resultado inválido pode ter sido causado pela 
execução incorreta do teste. Nesse caso, realize um novo teste com uma nova amostra e uma 
nova cassete de teste. Se obtiver um resultado inválido novamente, consulte um médico ou um 
centro de teste Covid-19.

Fiz dois testes, o primeiro teste é positivo e o segundo é negativo. O que signi�ca isso? O 
que devo fazer?
Isso pode ser devido a uma variedade de causas, como realizar o teste incorretamente ou a 
amostra ser muito pequena para que dois testes mostrem resultados diferentes. Aguarde 
algumas horas e execute o teste novamente. Enquanto isso, mantenha o contacto com outras 
pessoas no mínimo. Se tiver sintomas ou se não tiver certeza sobre outro resultado negativo, 
consulte um médico.

Posso fazer o teste nos meus animais de estimação?
O teste destina-se apenas a ser utilizado em humanos e não pode ser utilizado em animais. 

Medicamentos ou doenças podem afetar meus resultados?
O uso de antibióticos, medicamentos para tosse ou asma (por exemplo, spray para asma) pode 
reduzir a concentração de antigénios virais no trato respiratório superior e levar a um resultado 
falso negativo.

Posso fazer o teste em crianças?
Como este produto usa zaragatoas nasais para colheita das amostras, crianças ou pessoas que 
não entendem completamente a descrição do produto podem não ser capazes de usar 
zaragatoas nasais adequadamente e podem causar lesões no nariz. Portanto, crianças e 
adolescentes menores de 18 anos ou pessoas que não entendam as instruções corretamente 
devem fazer o teste sob a supervisão de um adulto ou alguém que entenda perfeitamente as 
instruções, para garantir o uso correto e seguro do teste.

Como funciona o teste?
Os resultados dos chamados testes rápidos de antigénio como o Teste Rápido de antigénio 
COVID-19 (ouro coloidal)/ zaragatoa nasal, referem-se à deteção de antigénios SARS-CoV-2. 0 
antigénio é geralmente detetável em amostras do trato respiratório superior durante a fase 
aguda da infeção. Os resultados positivos indicam a presença de antigénios virais, mas é 
necessário um maior esclarecimento médico do estado da infeção por meio de uma anamnese 
cuidadosa e, se necessário, o uso de outros métodos de diagnóstico.

Quando posso fazer o teste?
Pode fazer o teste a partir de 3 dias após entrar em contato com uma pessoa infetada com 
Covid-19. Se foi infetado, uma concentração viral pode acumular-se em 3 dias, o que pode ser 
detetado pelo teste. Se notar sintomas típicos da Covid-19, como febre, tosse, dores no corpo 
ou perda do olfato ou paladar, pode realizar o teste imediatamente. Se não tem sintomas típicos 
nem teve contacto com uma pessoa infetada com Covid-19, ainda pode fazer o teste para ter 
certeza. Se o teste for negativo, pode fazer um novo teste caso apresente sintomas mais tarde.

O meu teste deu positivo. O que devo fazer?
Atualmente, há suspeita de infeção por Covid-19. Contacte imediatamente o departamento de 
saúde local ou um médico/clínico geral. Consulte um médico para um exame mais aprofundado 
que pode usar um teste de PCR para confirmar a infeção e sugerir tratamento. É imperativo que 
cumpra as regras locais aplicáveis para o autoisolamento.

O meu teste deu negativo. O que devo fazer?
Um resultado negativo não descarta uma infeção por Covid-19. Continue a cumprir todas as 
regras aplicáveis em relação ao contacto com outras pessoas e medidas de proteção. Se houver 
uma suspeita específica de uma infeção por Covid-19, por exemplo, se teve contacto com uma 
pessoa infetada com Covid-19 ou se tiver sintomas típicos de Covid-19, deve repetir o teste após 
1-2 dias. Consulte um médico.

A linha de teste (T) é apenas levemente rosada. O que signi�ca isso?
Mesmo que a linha de teste (T) esteja apenas levemente colorida, o resultado pode ser interpretado
como positivo. Atualmente, há uma suspeita de infeção por SARS-CoV-2. Contacte 
imediatamente o departamento de saúde local ou um médico/clínico geral. Consulte um médico 
para outro exame que possa usar um teste de PCR para confirmar a infeção e sugerir tratamento. 
É imperativo que cumpra as regras locais aplicáveis para o autoisolamento.

O meu teste não mostra uma linha vermelha na área (C) ou meu teste mostra um 
resultado inválido. O que devo fazer?
Se esta linha não aparecer, o teste é inválido. Um resultado inválido pode ter sido causado pela 
execução incorreta do teste. Nesse caso, realize um novo teste com uma nova amostra e uma 
nova cassete de teste. Se obtiver um resultado inválido novamente, consulte um médico ou um 
centro de teste Covid-19.

Fiz dois testes, o primeiro teste é positivo e o segundo é negativo. O que signi�ca isso? O 
que devo fazer?
Isso pode ser devido a uma variedade de causas, como realizar o teste incorretamente ou a 
amostra ser muito pequena para que dois testes mostrem resultados diferentes. Aguarde 
algumas horas e execute o teste novamente. Enquanto isso, mantenha o contacto com outras 
pessoas no mínimo. Se tiver sintomas ou se não tiver certeza sobre outro resultado negativo, 
consulte um médico.

Posso fazer o teste nos meus animais de estimação?
O teste destina-se apenas a ser utilizado em humanos e não pode ser utilizado em animais. 

Medicamentos ou doenças podem afetar meus resultados?
O uso de antibióticos, medicamentos para tosse ou asma (por exemplo, spray para asma) pode 
reduzir a concentração de antigénios virais no trato respiratório superior e levar a um resultado 
falso negativo.

Posso fazer o teste em crianças?
Como este produto usa zaragatoas nasais para colheita das amostras, crianças ou pessoas que 
não entendem completamente a descrição do produto podem não ser capazes de usar 
zaragatoas nasais adequadamente e podem causar lesões no nariz. Portanto, crianças e 
adolescentes menores de 18 anos ou pessoas que não entendam as instruções corretamente 
devem fazer o teste sob a supervisão de um adulto ou alguém que entenda perfeitamente as 
instruções, para garantir o uso correto e seguro do teste.

15. Coloque todos os componentes no lixo.

Nota: Todos os componentes do kit: Descarte de acordo com as Diretrizes 
para manuseamento, tratamento e descarte de resíduos gerados durante o 
tratamento/diagnóstico/quarentena de pacientes com COVID-19 emitidas 
pelos Requisitos Regulamentares Locais ou Autoridades Reguladoras.

15. Coloque todos os componentes no lixo.

Nota: Todos os componentes do kit: Descarte de acordo com as Diretrizes 
para manuseamento, tratamento e descarte de resíduos gerados durante o 
tratamento/diagnóstico/quarentena de pacientes com COVID-19 emitidas 
pelos Requisitos Regulamentares Locais ou Autoridades Reguladoras.

Linha de controlo “C”

Linha de teste “T”

Linha de controlo “C”

Linha de teste “T”
ou

If Positive, there is currently a suspicion of a SARS-CoV-2 infec- tion.  Please  
contact  your  doctor  or  local  health  department immediately   and   follow   
local   guidelines   for   self-isolation. Perform a PCR test to confirm the result.

If Positive, there is currently a suspicion of a SARS-CoV-2 infec- tion.  Please  
contact  your  doctor  or  local  health  department immediately   and   follow   
local   guidelines   for   self-isolation. Perform a PCR test to confirm the result.

These are examples of Positive tests: Different Possibilities of Positive Result.These are examples of Positive tests: Different Possibilities of Positive Result.

Find result window and look carefully for two lines.
Positive Result: If you see two lines, Control (C) line and Test (T) line, this 
means SARS-CoV-2 was detected.

Find result window and look carefully for two lines.
Positive Result: If you see two lines, Control (C) line and Test (T) line, this 
means SARS-CoV-2 was detected.

Find the result window. If NO Control (C) line is present, the test did not work 
and is considered Invalid.
This may be the result of an incorrect test procedure and the test should  be  
repeated.  Please  perform  a  new  test  with  a  new sample and a new test 
cassette.

Find the result window. If NO Control (C) line is present, the test did not work 
and is considered Invalid.
This may be the result of an incorrect test procedure and the test should  be  
repeated.  Please  perform  a  new  test  with  a  new sample and a new test 
cassette.

Look very closely!
The  bottom  line  can  be  very faint.
The presence  of any Test  (T) line, no matter 
how faint is a Positive result.
Even if the Test (T) line is only slightly is 
colored and appears more pink / purple than 
red.

If the rapid antigen test results are negative and symptoms continue,   
individuals   should   immediately   be   tested   by RT-PCR  per  Covid-19  
test  center  Advisory.  You  are  also advised to continue following local 
guidelines for self-isolation and consult your doctor.

If the rapid antigen test results are negative and symptoms continue,   
individuals   should   immediately   be   tested   by RT-PCR  per  Covid-19  
test  center  Advisory.  You  are  also advised to continue following local 
guidelines for self-isolation and consult your doctor.

Find result window and look for a single line in window. 
Negative Result: If you see only the Control (C) line is present, this means 
SARS-CoV-2 was not detected or an insufficiently high virus concentration.

Find result window and look for a single line in window. 
Negative Result: If you see only the Control (C) line is present, this means 
SARS-CoV-2 was not detected or an insufficiently high virus concentration.

How does the test work?
The test results of so-called antigen rapid tests, such as the Rapid COVID-19 Antigen   Test   
(Colloidal   Gold) / nasal   swab,   refer   to   the   detection   of SARS-CoV-2  antigens. Antigen  
is  generally  detectable  in  upper  respiratory tract samples during the acute phase of 
infection. Positive results indicate the presence of viral antigens, but further medical 
clarification of the infection status through a careful anamnesis and, if necessary, using 
other diagnostic methods is necessary.

When can I take the test?
You can take the test as early as 3 days after coming into contact with a person infected 
with Covid-19. If you have been infected, a viral concentration can build up within 3 days, 
which can be detected by the test. If you notice typical Covid-19 symptoms, such as fever, 
cough, body aches or loss of the sense of smell  or  taste,  you  can  perform  the  test  
immediately.  If you  have  neither typical  symptoms  nor  have  you  had  contact  with  a  
person  infected  with Covid-19, you can still take the test to be sure. Ifthe test is negative, 
you can do a new test should you show symptoms later.

My test was positive. What should I do?
There is currently a suspicion of a Covid-19 infection. Contact the local health department 
or a doctor / general practitioner immediately. See a doctor for a further  examination who  
can  use  a  PCR  test to  confirm  the  infection  and suggest treatment. It is imperative that 
you comply with the applicable, local rules for self-isolation.

My test came back negative. What should I do?
A negative result does not rule out an infection with Covid-19. Continue to comply with 
all applicable rules regarding contact with others and protective measures. Ifthere is a 
specific suspicion of a Covid-19 infection, e.g. ifyou have had  contact  with  a  person  
infected  with  Covid-19  or  if you  have  typical Covid-19 symptoms, you should repeat 
the test after 1-2 days and take one anyway for an accurate diagnosis See a doctor.

The test line (T) is only slightly pink in color. What does that mean?
Even ifthe test line (T) is only slightly colored, the result can be interpreted as positive. 
There is currently a suspicion of a SARS-CoV-2 infection. Contact the local health 
department or a doctor / general practitioner immediately. See a doctor  for  another  
examination  who  can  use  a  PCR  test  to  confirm  the infection and suggest treatment.  
It is imperative that you comply with the applicable, local rules for self-isolation.

My test does not show a red line in area (C) or my test shows an invalid result. What 
should I do?
If this line does not appear, the test was invalid. An invalid result may have been caused 
by the incorrect execution of the test. In such a case, carry out a new test with a new sample 
and a new test cassette. Ifyou get an invalid result again, consult a doctor or a Covid-19 
test center.

I did two tests, the �rst test is positive and the second is negative. What does that 
mean? What should I do?
This could be due to a variety of causes, such as incorrectly performing the test or too little 
sample so that two tests show different results. Wait a few hours and then run the test 
again. In the meantime, keep your contact with other people to a minimum. If you 
experience symptoms or if you are unsure about another negative result, see a doctor.

Can I do the test on my pets?
The test is only intended for use in humans and cannot be used in animals.

Can drugs or illnesses a�ect my results?
The use of antibiotics, cough medication or asthma (e.g. asthma spray) could reduce the 
concentration of viral antigens in the upper respiratory tract and lead to a false negative 
result.

Can I do the test on children?
Since this product uses nasal swabs to collect samples, children or people who do not fully 
understand the product description may not be able to use nasal swabs properly and may 
cause nose injuries. Therefore, Children and adoles- cents under the age of 18 or people 
who cannot understand the instructions correctly should take the test under the 
supervision of an adult or someone who can fully understand the instructions correctly. 
To ensure the correct and safe use of the test, and make the test effect reach the best 
condition.

How does the test work?
The test results of so-called antigen rapid tests, such as the Rapid COVID-19 Antigen   Test   
(Colloidal   Gold) / nasal   swab,   refer   to   the   detection   of SARS-CoV-2  antigens. Antigen  
is  generally  detectable  in  upper  respiratory tract samples during the acute phase of 
infection. Positive results indicate the presence of viral antigens, but further medical 
clarification of the infection status through a careful anamnesis and, if necessary, using 
other diagnostic methods is necessary.

When can I take the test?
You can take the test as early as 3 days after coming into contact with a person infected 
with Covid-19. If you have been infected, a viral concentration can build up within 3 days, 
which can be detected by the test. If you notice typical Covid-19 symptoms, such as fever, 
cough, body aches or loss of the sense of smell  or  taste,  you  can  perform  the  test  
immediately.  If you  have  neither typical  symptoms  nor  have  you  had  contact  with  a  
person  infected  with Covid-19, you can still take the test to be sure. Ifthe test is negative, 
you can do a new test should you show symptoms later.

My test was positive. What should I do?
There is currently a suspicion of a Covid-19 infection. Contact the local health department 
or a doctor / general practitioner immediately. See a doctor for a further  examination who  
can  use  a  PCR  test to  confirm  the  infection  and suggest treatment. It is imperative that 
you comply with the applicable, local rules for self-isolation.

My test came back negative. What should I do?
A negative result does not rule out an infection with Covid-19. Continue to comply with 
all applicable rules regarding contact with others and protective measures. Ifthere is a 
specific suspicion of a Covid-19 infection, e.g. ifyou have had  contact  with  a  person  
infected  with  Covid-19  or  if you  have  typical Covid-19 symptoms, you should repeat 
the test after 1-2 days and take one anyway for an accurate diagnosis See a doctor.

The test line (T) is only slightly pink in color. What does that mean?
Even ifthe test line (T) is only slightly colored, the result can be interpreted as positive. 
There is currently a suspicion of a SARS-CoV-2 infection. Contact the local health 
department or a doctor / general practitioner immediately. See a doctor  for  another  
examination  who  can  use  a  PCR  test  to  confirm  the infection and suggest treatment.  
It is imperative that you comply with the applicable, local rules for self-isolation.

My test does not show a red line in area (C) or my test shows an invalid result. What 
should I do?
If this line does not appear, the test was invalid. An invalid result may have been caused 
by the incorrect execution of the test. In such a case, carry out a new test with a new sample 
and a new test cassette. Ifyou get an invalid result again, consult a doctor or a Covid-19 
test center.

I did two tests, the �rst test is positive and the second is negative. What does that 
mean? What should I do?
This could be due to a variety of causes, such as incorrectly performing the test or too little 
sample so that two tests show different results. Wait a few hours and then run the test 
again. In the meantime, keep your contact with other people to a minimum. If you 
experience symptoms or if you are unsure about another negative result, see a doctor.

Can I do the test on my pets?
The test is only intended for use in humans and cannot be used in animals.

Can drugs or illnesses a�ect my results?
The use of antibiotics, cough medication or asthma (e.g. asthma spray) could reduce the 
concentration of viral antigens in the upper respiratory tract and lead to a false negative 
result.

Can I do the test on children?
Since this product uses nasal swabs to collect samples, children or people who do not fully 
understand the product description may not be able to use nasal swabs properly and may 
cause nose injuries. Therefore, Children and adoles- cents under the age of 18 or people 
who cannot understand the instructions correctly should take the test under the 
supervision of an adult or someone who can fully understand the instructions correctly. 
To ensure the correct and safe use of the test, and make the test effect reach the best 
condition.

15. Throw all components into waste bin.

Note: All components ofthe kit: Discard as per the Guidelines for handling,  
Treatment and Disposal of waste Generated during Treatment/ Diagnosis/ 
Quarantine  of COVID-19 patients issued by Local Regulatory Requirements 
or Regulatory Authorities.

15. Throw all components into waste bin.

Note: All components ofthe kit: Discard as per the Guidelines for handling,  
Treatment and Disposal of waste Generated during Treatment/ Diagnosis/ 
Quarantine  of COVID-19 patients issued by Local Regulatory Requirements 
or Regulatory Authorities.

14. Keep Test Cassette flat on table. Read the result at 15 minutes.
Do not read the result earlier than 15 minutes or after 20 minutes.
14. Keep Test Cassette flat on table. Read the result at 15 minutes.
Do not read the result earlier than 15 minutes or after 20 minutes.

11. Remove the Test Cassette from its protective package and place on a 
well-lit, flat surface.
11. Remove the Test Cassette from its protective package and place on a 
well-lit, flat surface.

Note: A Control (C) line may appear in the result window within a few 
minutes but a Test (T) line may take as long as 15 minutes to appear.
Note: After 20 minutes the result might become inaccurate.

13.  Squeeze 2 drops ofliquid from the 
Tube into the well on the Test Cassette. 
That is,   add  2 drops of the Extraction 
solution to the sample well of the test 
Cassette marked with the letter "S" and 
start the time measurement. Secure 
white cap  back  on  Tube  and  wait 
15 minutes.

13.  Squeeze 2 drops ofliquid from the 
Tube into the well on the Test Cassette. 
That is,   add  2 drops of the Extraction 
solution to the sample well of the test 
Cassette marked with the letter "S" and 
start the time measurement. Secure 
white cap  back  on  Tube  and  wait 
15 minutes.

12. Check liquid for bubbles of the 
extraction tube.
Wait for any bubbles to disappear as they 
can lead to inaccurate results.
Remove the white Cap on the
Extraction Tube.

12. Check liquid for bubbles of the 
extraction tube.
Wait for any bubbles to disappear as they 
can lead to inaccurate results.
Remove the white Cap on the
Extraction Tube.

Do not move the Test Cassette until the test is �nished.

In the event of eye contact with the extraction solution: lift the eyelid and rinse it with 
running water or saline solution. To be on the safe side, consult a doctorfor a check-up.
Skin  contact  with  the  extraction  solution:  Normally,  skin  contact  with  the  extraction 
solution is harmless. If you still feel uncomfortable or if you notice skin irritation, please 
rinse the area immediately with water and consult a doctor.
Ingestion of the extraction solution: Consult a doctor immediately!

STORAGE CONDITIONS AND SHELF LIFE
1. Store the product at 2-30C, the shelf life is 24 months.
2.  The test card should be used immediately after opening the pouch.
3.  Test components must be at room temperature (15–30C) when used to have.

IMPORTANT NOTES BEFORE THE TESTING 
1. 1. The test should be carried out immediately after opening the test cassette packaging, 

as the effectiveness  of  the  Rapid  COVID- 19  Antigen  Test  (Colloidal  Gold)  decreases  
the  more  it absorbs moisture from the air.

2.  When collecting specimens, the swab should be rotated 5 times in each nostril to ensure 
that the tip is completely wetted.

3.  If you experience pain when taking a sample, pull the swab out immediately, otherwise 
injury may result.

4. If bleeding occurs, it may affect the test results.  If blood is seen on the nasal swab, stop 
collecting the specimen and repeat the test after the bleeding has stopped.

5.  Taking  antibiotics,  cough  medication  or  asthma  (e.g.  asthma  spray)  could  reduce  
the  concentration of viral antigens in the upper respiratory tract and lead to a false 
negative result.

6.  Two drops of sample liquid, consisting of the nasal swab sample and the extraction 
solution, must be dripped into the hole marked with the letter "S" on the test cassette.

7. During the entire performance of the Rapid COVID- 19 Antigen Test (Colloidal Gold), 
including reading the results from the test cassette, the test cassette should be held 
horizontally.

8.   In the event of a positive result, you are advised to immediately contact the local health 
department or a doctor for further diagnosis and treatment. It is essential that you comply 
with all local regulations on self-isolation.

9.  If the test result is negative, a COVID- 19 infection cannot be ruled out. Continue to 
comply with all applicable rules regarding contact with others and protective measures. 
Should you experience any of the typical COVID- 19 symptoms such as fever, cough, body 
aches, tiredness, runny  nose  or  diarrhea  or have had  direct  contact with  a  person 
who tested  positive, you should immediately consult a doctor for further diagnosis and 
treatment and contact the local one Adhere to the rules of conduct recommended by 
local health authorities.

10.  The test is for single use only and should be properly disposed of after use.
11.  All product components are not edible and should be kept away from children due to 

the possible risk of swallowing small parts.
12.   Inadequate  or  inaccurate  specimen  collection  and  storage  can  lead  to  inaccurate  

test results.
13.  For optimal performance of the test, only the swabs provided in the test kit should be 

used.
14.  The most important step in performing the test is obtaining the correct specimen. Please 

make sure that enough sample material (nasal secretion) is collected with the swab.
15.  The test and its components can only be used once.
16.   Children  and  adolescents  under  the  age  of  18  or  people  who  cannot  understand  

the instructions of use correctly should take the test under the supervision of an adult 
or someone who can fully understands the instructions of use correctly.

QUALITY CONTROL
Internal procedural controls are included in the test. A colored line that appears in the Control 
Line (C) region is an internal procedural control. It confirms that a sufficient volume of samples 
has been added and that the correct procedure has been performed.

LIMITATIONS / LIMITS OF THE TEST
1. The test is to be used exclusively for the qualitative detection of SARS-CoV-2 virus 

antigens in nasal swab samples. This test cannot determine the exact concentration of 
SARS-CoV-2 virus antigens.

2.  Users should test specimens as soon as possible after specimen collection.
3.  A false negative test result can occur if the virus concentration in a sample is below the 

detection limit of the test or if the sample was not collected properly. A negative test 
result therefore does not completely rule out the possibility of a SARS-CoV-2 infection.

4.  The virus concentration in a sample can decrease with increasing disease duration. 
Samples taken after the 5th day of illness tend to be negative compared to an RT-PCR 
assay.

5.  Failure to follow the directions for use may affect test performance and / or invalidate 
the test result.

6.  The content of this test may only be used for the qualitative detection of SARS-CoV-2 
antigens from a nasal swab.

7.  The kit has been validated with selected swabs and collection tubes. Using alternative 
swabs can produce false negative results.

USABILITY STUDY
Anbio  conducted  a  study to  evaluate whether  a  self-test  user  can  follow  instructions  and 
successfully perform the test steps for the Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Gold)/ Nasal 
Swab, including nasal swab  collection, and  correctly interpreting the results. The test was 
invite 62 volunteers to participate in the test. Volunteers will use the Device and complete the 
test  according  to  IFU  self-learning  without  any  professional  guidance.Volunteers  will  also 
self-complete user questionnaires to objectively evaluate the use of the product. To investigate 
the characteristics of the participants, the education level,nationality, age information and so 
on were collected. After analysis, the education level of the 62 lay users’ participants were from 
None to College or above. Their mother language as well as language applied for IFU are all 
English. The range for their age was from 18~71. All participants have neither experience in 
lab test, rapid test, nor in medical industry and special laboratory training. The comparison of 
Real-time  PCR  and Anbio  Rapid  COVID-19 Antigen Test  (Colloidal  Gold) /  Nasal  Swab:the 
sensitivity of test was 93.55% (95% CI: 78.58% -99.21%) and specificity of 100%. (95% CI: 
88.78% - 100%) . The comparison of professional and lay user test results：the sensitivity of test 
was 100% (95% CI: 88.78% -100%) and specificity of 100%. (95% CI: 88.78% - 100%) .From the 
test result, it is shown that the application of the kit was considered as very easy to perform 
by all the users (100%), none claimed for difficulty in performing the test by the kit. All  users  
considered  that  they  could  perform  and  interpret  the  test  without  helpsfrom professional 
person. In conclusion, the usability performance of the kit has been validated.

PRECAUTIONS
1. For use in in vitro diagnostics.
2.  Do not use this test beyond the expiration date printed on the outer carton.
3.  To avoid erroneous results, samples must be processed as directed in the Test Procedure 

section.
4.  Do not use any of the test components more than once.
5.  Proper collection and storage of specimens are critical to performing this test.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
1. Clinical evaluation report
The  clinical  performance  of the  test  was  determined  by  examining  212  positive  and  
200 negative  samples  for  SARS-CoV-2  antigen with  a  sensitivity  of 99.52%  and  a  specificity  
of >99.99%  and  the  accuracy  of test was  99.75%.  Clinical  specimens were  determined to  
be positive or negative using an RT-PCR reference method.

B606101, B606102.

SPEC: 1 Test / Kit, 5 Tests / Kit.

Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Gold) / Nasal Swab

For In Vitro Diagnostic Use Only.
For Self - Testing Use.
For Use with Nasal Swab Specimens.
Please Read the Instructions For Use Carefully Before Testing.

ENGLISH

SCOPE OF APPLICATION
The  COVID- 19  antigen  rapid  test  is  a  colloidal  gold  immunochromatography  test  for  the 
qualitative detection of nucleocapsid antigens from SARS-CoV-2 in human nasal swabs. It is 
suitable  for  use  by  people  who  are  suspected  of having  a  COVID- 19  disease-symptomatic 
individuals  and  asymptomatic  individuals  who  have  been  in  contact  with  infected  people. 
Children  and  adolescents  under  the  age   of  18   or  people  who   cannot  understand  the 
instructions of use correctly should take the test under the supervision of an adult or someone 
who can fully understands the instructions of use correctly. The  new  coronaviruses  belong  to  
the  genus   β-corona  viruses.  The  disease  they  cause, COVID- 19, is an acute infectious disease 
of the respiratory tract. Currently, people infected with the novel coronavirus are the main source 
of infection, but asymptomatically infected people can also be infectious. The incubation period 
is  1 to  14 days, usually 3 to 7 days. The main symptoms include fever, cough, fatigue, loss of 
taste or smell. In some cases, individuals may experience blocked or runny nose, sore throat, 
muscle pain, and/or diarrhea, etc. The test results relate to the identification of SARS-CoV-2 
nucleocapsid antigen. The antigen is generally  detectable  in  upper  respiratory tract  samples  
or  lower  respiratory tract  samples during the acute phase of infection. A positive test result 
suggests SARS-CoV-2 infection, but further testing by a doctor is needed to confirm infection. 
Negative results do not completely rule out SARS-CoV-2 infection. Negative results should be 
confirmed by a doctor, especially if symptoms of COVID- 19 are present. People who are unable 
to understand the instructions for use or who are unable to carry out the test themselves should 
only carry out the test under supervision and with outside help.

TEST PRINCIPLE
This test  is based  on  gold  colloidal  immunochromatography.  During the test,  samples  are 
applied to the test cards. If the sample contains the SARS-CoV-2 antigen, the antigen binds 
to the SARS-CoV-2 antibody. After the sample is applied to the test strip, the complex moves 
along the nitrocellulose membrane to the end of the absorbent paper. When passing the test 
line (line T, coated with another SARS-CoV-2 antibody), the complex of SARS-CoV-2 antibody 
is bound to the test line and shows a red line. When passing line C, a control antibody is bound 
so that a red line appears.

CONTENTS
The following contents are included in the COVID-19 Rapid Antigen Test Kit:

 “C” Control Line

“T”  Test Line
ou

 “C” Control Line

“T”  Test Line

S.N.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Substance Name

Whole Blood

Mucin

Ricola (Menthol)

Sucrets (Dyclonin)

Sucrets (Menthol)

Chloraseptic (Menthol)

Chloraseptic (Benzocaine)

Naso GEL (NeilMed)

CVS Nasal Drops (Phenylephrine)

Afrin (Oxymetazoline)

CVS Nasal Spray (Cromolyn)

Nasal Gel (Oxymetazoline)

Zicam

Homeopathic (Alkalol)

Fisherman’s Friend

Sore Throat Phenol Spray

Tobramycin

Mupirocin

Fluticasone Propionate

Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

Concentration

4%(v/v)

0.5%(v/v)

1.5mg/mL

1.5mg/mL

1.5mg/mL

1.5mg/mL

1.5mg/mL

5%(v/v)

15%(v/v)

15%(v/v)

15%(v/v)

10%(v/v)

5%(v/v)

1:10 

1.5mg/mL

15%(v/v)

4μg/mL

10mg/mL

5%(v/v)

5mg/mL

4. Interfering substances / interferences
The following potential interfering substances at the states concentrations have no effect on 
the test.

Rapid COVID-19 Antigen Test 
(Colloidal Gold) Result

PCR Result

Coincidence rate and 95% con�dence interval

Positive

211(a)

1(c)

212(a+c)

Coincidence

99.52%

> 99.99%

99.75%

95% Confidence Interval

97.41%~99.99%

88.78%~100.00%

98.65%~99.99%

Clinical sensitivity

Clinical speci�city

Total coincidence rate

Positive

Negative

Total

Negative

0(b)

200(d)

200(b+d)

Total

211(a+b)

201(c+d)

412(a+b+c+d)

2. Limit of detection (LOD)
The detection limit for the test was 150  TCID

50
/mL.

3. Cross reactivity
The test shows no cross-reactivity with the following pathogens.

S.N.
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28
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32
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34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

Potential Cross-Reactant

H1N1(2009)

Seasonal H1N1 influenza virus

H3N2 influenza virus

H5N1 avian influenza virus

H7N9 avian influenza virus

Influenza B Yamagata

Influenza B Victoria

Respiratory syncytial virus type A

Respiratory syncytial virus type B

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Parainfluenza virus type 1

Parainfluenza virus type 2

Parainfluenza virus type 3

Rhinovirus A

Rhinovirus B

Rhinovirus C

Adenovirus type 1

Adenovirus type 2

Adenovirus type 3

Adenovirus type 4

Adenovirus type 5

Adenovirus type 7

Adenovirus type 55

Human metapneumovirus

Epstein-Barr virus

Measles virus

Human cytomegalovirus

Rotavirus

Norovirus

Mumps virus

Varicella-zoster virus

Legionella

Bordetella pertussis

Haemophilus influenzae

Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

Aspergillus fumigatus

Candida albicans

Candida glabrata

Species

A-H1N1-2009

A-H1N1

A-H3N2

A-H5N1

A-H7N9

B-Yamagata

B-Victoria

RSV-A2

RSV-B

CV-A10

Echovirus 6

CV-A21

EV-D68

HPIVs-1

HPIVs-2

HPIVs-3 VR-93

HRV-9 VR-489

HRV-52, VR-1162, HRV-3, VR-1113

HRV-16, VR-283

HAdV-1 VR-1

HAdV-2 VR-846

HAdV-3

HAdV-4 VR-1572

HAdV-5 VR-1578/1516

HAdV-7 VR-7

HAdV-55

HMPV

HHV-4, VR-1492

MV VR-24

HHV-5 VR-977

RV VR-2018

NOR

MuV VR-106

VZV VR-1367

33152

BAA-589

Hib

CGMCC 1.2910

CGMCC 1.8722

CGMCC 1.8868

CGMCC 1.1736

25177

39505

VR-2282

AF293

SC5314

ATCC 2001

Concentration Tested

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

N.S.

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

Potential Cross-Reactant

Cryptococcus neoformans

Cryptococcus gutii

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Coronavirus229E

CoronavirusOC43

CoronavirusNL63

Coronavirus HKU1

Coronavirus MERS

Coronavirus SARS

Pooled human nasal wash

Species

H99

R265

CGMCC 1.9054

VR-740

VR-1558

COV-NL63

COV-HKU1

MERS

SARS

/

Concentration Tested

107cfu/mL

107cfu/mL

107cfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

106pfu/mL

108TU/mL

108TU/mL

107cfu/mL

7
Tests / kit

7

7

7

1

10 
Tests / kit

10

10

10

1

20
Tests / kit

20

20

20

1

Other Spec.

1

CONTENTS

Test Cassette

Swab

Instructions for Use

1
Test / kit

1

1

1

1

5
Tests / kit

5

5

5

1

Extraction Tube        
(with Extraction Solution)

According   to   the   product 
packaging  specification, 

Each Test will be  equipped 
with 1 Test Cassette, 

1 Extraction Tube 
(with Extraction Solution)

and  1 Swab

Materials Required but not provided:
1. Clock or Timer or Stopwatch.
2. Any necessary personal protective equipment.

MAIN COMPONENTS OF THE EXTRACTION SOLUTION 
The following components are included in the Extraction Solution:

COMPOSITION
Na

2
HPO

4
·12H

2
O

NaH
2
PO

4
 2H

2
O

NaCl

Proclin300

Tween 20

H
2
O

CONTENT
0.258%

0.0448%

0.85%

0.1%

0.1%

98.6472%

CSA NO
10039324

13472350

7647145

96118966

9005645

7732185

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico para diagnóstico in vitro

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

Consulte as instruções de uso

Limite de temperatura 2 ~ 30 ℃

Manter seco

Mantenha longe da luz solar

Contém o suficiente para <n> testes

Cuidado

Catálogo de número

Código de lote

Não reutilize

Não use se o pacote estiver danificado

Esterilizado com óxido de etileno

Cumprir os requisitos da Diretiva 98/79/EC sobre dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro
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Data de validade

Consulte as instruções de uso
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Manter seco

Mantenha longe da luz solar

Contém o suficiente para <n> testes

Cuidado

Catálogo de número

Código de lote

Não reutilize

Não use se o pacote estiver danificado

Esterilizado com óxido de etileno

Cumprir os requisitos da Diretiva 98/79/EC sobre dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro

Authorized representative in the European Community

In vitro diagnostic medical device

Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Consult instructions for use

Temperature limit 2 ~ 30C

Keep dry

Keep away from sunlight

Contains su�cient for <n> tests

Caution

Catalogue number

Batch code

Do not re-use

Do not use if package is damaged

Sterilized using ethylene oxide

Ful�ll  the  requirements  of  Directive  98/79/EC   on  in  vitro 
diagnostic medical devices

Authorized representative in the European Community
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Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Consult instructions for use

Temperature limit 2 ~ 30C

Keep dry

Keep away from sunlight

Contains su�cient for <n> tests

Caution

Catalogue number

Batch code

Do not re-use

Do not use if package is damaged

Sterilized using ethylene oxide

Ful�ll  the  requirements  of  Directive  98/79/EC   on  in  vitro 
diagnostic medical devices

EN
&CARETEST

ANTES DE COMEÇAR

PASSO 1: PREPARE-SE PARA O TESTE

PASSO 2: COLHEITA DA AMOSTRA NASAL

ETAPA 3: REALIZAÇÃO DO TESTE

BEFORE STARTING

STEP 1 : PREPARE FOR THE TEST

STEP 2 : COLLECT THE NASAL SAMPLE

PASSO 4: LEIA O RESULTADO DO TESTE
RESULTADO INVÁLIDO (o teste não funcionou)

RESULTADO POSITIVO

RESULTADO NEGATIVO

PASSO 5: DESCARTE O KIT DE TESTE

PERGUNTAS FREQUENTES

STEP 4 : READ TEST RESULT
INVALID RESULT (Test did not work)

POSITIVE RESULT

NEGATIVE RESULT

STEP 5 : DISPOSE THE TEST KIT                                 

FAQ

STEP 3 : PERFORM THE TEST
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