
Istruzioni per l’uso
Leggere attentamente le istruzioni prima di eseguire il test. Seguire le 
istruzioni e non modificare il processo. La rigorosa osservanza delle linee 
guida eviterà risultati imprecisi e permetterà di ottenere prestazioni ottimali 
del PCL COVID19 Ag Gold.

Nome del prodotto
PCL COVID19 Ag Gold 
Uso previsto
PCL COVID19 Ag Gold è un dispositivo medico diagnostico in vitro basato sul metodo 
immunocromatografico (ICA) per il rilevamento qualitativo degli antigeni SARS-CoV-2 
in campioni di saliva umana, nasali o nasofaringei. Questo test è utilizzato per rilevare 
gli antigeni del virus SARS-CoV-2 in persone sospette di COVID-19. Questo prodotto è 
destinato esclusivamente all'uso professionale in laboratorio o al punto di cura (POCT).
Sommario
COVID-19 è una malattia respiratoria causata da un nuovo tipo di coronavirus (SARS-
CoV-2) identificato per la prima volta nel dicembre 2019 a Wuhan, in Cina. I segni 
comuni di infezione includono, ma non sono limitati a, sintomi respiratori, febbre, tosse, 
mancanza di respiro, senso dell’olfatto o del gusto ridotto. Nei casi più gravi, l’infezione 
può causare polmonite, sindrome respiratoria acuta grave, insufficienza renale e morte. 
I coronavirus sono un gruppo di virus che causano sintomi che vanno dal comune 
raffreddore a malattie più gravi come la Sindrome Respiratoria del Medio Oriente (causata 
dalla MERS-CoV) e la Sindrome Respiratoria Acuta Grave (causata dalla SARS-CoV).
Principio del procedimento
Il PCL COVID19 Ag Gold rileva la proteina N (proteina del nucleocapside) del SARS-
CoV-2. Il test utilizza gli anticorpi COVID19, che sono legati a delle piccole particelle d’oro 
e fissati ad una membrana di nitrocellulosa vicino al foro del campione del test (vedi 
anche l’immagine qui sotto). Il campione, una volta aggiunto nell’apposito foro del test, 
per capillarità viene trascinato verso la regione di prova. Quando il liquido del campione 
raggiunge gli anticorpi COVID19, questi si staccano dalla membrana e vengono spostati 
lungo il test.
�Se il campione contiene gli antigeni SARS-CoV 2 (“analita”), questi si legano agli anticorpi 
COVID19 per formare complessi anticorpi-analita. Quando questi complessi raggiungono la 
linea di prova del test, vengono trattenuti sulla linea di prova da un’altra serie di anticorpi 
COVID19 fissati sulla membrana di nitrocellulosa, formando i cosiddetti complessi a 
sandwich. Questi complessi appaiono come una banda di colore sulla linea di prova. Se il 
campione non contiene antigeni SARS-CoV-2, non si formano complessi sandwich e non 
appare alcuna banda di colore sulla linea di prova (T).
�Indipendentemente dalla presenza o dall’assenza di antigeni SARS-CoV-2 nel campione, 
sulla linea di controllo (C) del test apparirà una banda di colore. Se non appare alcuna 
banda colorata sulla linea di controllo, il test non ha funzionato come previsto.
Componenti dei kit
Materiali forniti

Materiale Descrizione Unità (Kit)
100 50 25 5 1

Test 
Test con rivestimento di 

anticorpi e striscia 
incorporata (busta sigillata)

100 cad. 50 cad. 25 cad. 5 cad. 1 cad.

Provetta con 
reagente

Reagente liquido per
 l’estrazione e lo sviluppo 

del campione

4 flaconi, 
15 mL cad. 50 provette, 

500 µL 
reagente cad.

25 provette, 
500 µL reagent 

cad.

5 provette, 
500 µL reagent 

cad.

1 provetta 
con  500 µL 
reagente100 provette 

vuote

Tappo 
contagocce

Tappo monouso per il deposito 
di una certa quantità di 

campione sul test
4 pack,25 cad. 2 pack,25 cad. 25 cad. 5 cad. 1 cad.

Foglietto illustrativo Istruzioni d’uso 1 cad. 1 cad. 1 cad. 1 cad. 1 cad.

Materiali richiesti ma non forniti
•  Timer 
•  Tamponi sterili (nel caso di campioni nasali o nasofaringei)
Conservazione e stabilità del kit
• �PCL COVID19 Ag Gold deve essere conservato a 2-30°C in un luogo asciutto. Se 

conservati e manipolati come indicato, i test e i reagenti sono stabili fino alla data di 
scadenza indicata sulle etichette del kit.

• �I test devono essere utilizzati immediatamente dopo l’apertura della bustina.
Raccolta del campione
Diversi tipi di campioni sono stati validati con il test PCL COVID19 Ag Gold. Prima della 
raccolta, non mangiare, fumare o bere bevande a parte l’acqua.
Campioni di saliva
• �Quando si utilizza il kit da 100 test, trasferire 500 µL di reagente di estrazione in una 

provetta vuota (inclusa) per ogni campione da analizzare.
• �La persona da sottoporre al test raccoglie la saliva in bocca sulla punta della lingua per 

30 secondi (circa 0,5 mL); vedere anche l’illustrazione sottostante.
• �Versare la saliva raccolta direttamente nella provetta con il reagente di estrazione 

per l’uso immediato. L’applicatore può essere utilizzato per facilitare questa 
fase. Aggiungendo la saliva, il volume nella provetta dovrebbe raddoppiare 
approssimativamente.

• �Non ut i l i z zare  i  campion i  conservat i .  La 
conservazione a lungo termine può causare una 
diminuzione del segnale.

• �Non congelare il campione. Cicli multipli di 
congelamento/scongelamento possono causare 
una diminuzione del segnale.

Campioni nasofaringei
• �Inserire il tampone nasofaringeo attraverso la narice e spingere delicatamente il 

tampone nella nasofaringe posteriore.
• �Ruotare il tampone tre volte.
• �Inserire il tampone nella provetta con il reagente di estrazione per un uso immediato.
• �Non congelare il campione. Cicli multipli di congelamento/scongelamento possono 

causare una diminuzione del segnale.
Campioni nasali
• Inserire il tampone di campionamento all’interno di una narice, la punta del tampone 
   deve essere inserita fino a raggiungere una resistenza (circa 2~4 cm di profondità).
• Ruotare il tampone tre volte.
• Ripetere quanto sopra nell'altra narice con lo stesso tampone.
• Inserire il tampone nella provetta con il reagente di estrazione per l'uso immediato.
• Non congelare il campione. Cicli multipli di congelamento/scongelamento possono 
   provocare una diminuzione del segnale.
Avvertenze e precauzioni
• �Questo prodotto è destinato all’uso diagnostico in vitro.
• �Questo prodotto non è riutilizzabile.
• �Questo prodotto è destinato ad un uso professionale.
• �Questo prodotto è destinato all'uso POCT (punta di cura) con campioni di saliva umana, 

tamponi nasali e nasofaringei.
• �Il test deve essere eseguito come indicato nelle istruzioni d’uso per ottenere risultati accurati.
• �Non utilizzare il test oltre la data di scadenza o se danneggiato.
• �Non utilizzare altri reagenti non forniti in questo kit e non mescolare componenti di lotti diversi.
• �Questo reagente può essere conservato a temperatura ambiente (15~25°C). I reagenti 

conservati o i campioni raccolti a temperature inferiori devono essere lasciati a 
temperatura ambiente prima dell’uso.

• �Rimuovere il test dalla bustina e utilizzarlo il prima possibile per evitare un’esposizione 
prolungata all’aria. L’esposizione prolungata all’aria influisce sui risultati del test.

• �Seguire le procedure di laboratorio per le malattie infettive. I rifiuti dopo l’uso devono 
essere trattati come materiale infettivo e non smaltiti in modo casuale.

• �Per gli agenti e i materiali infettivi devono essere previste adeguate procedure di sicurezza.
• �Indossare guanti per manipolare i campioni e i reagenti.
• Non aspirare i campioni e i reagenti. 
• �Non fumare, mangiare, bere, usare cosmetici o lenti a contatto durante la 

manipolazione del prodotto.
• �I campioni o i reagenti versati devono essere puliti con disinfettanti.
• �Disinfettare e smaltire tutti i campioni, i reagenti e i potenziali contaminanti secondo 

le normative locali applicabili.
Preparazione all’uso

 I reagenti devono essere lasciati a temperatura ambiente per 20-30 minuti prima di essere 
testati. Non utilizzare campioni che sono stati conservati per periodi prolungati dopo il prelievo.

Procedura di saggio per i campioni di saliva
① Raccogliere il campione come indicato nella sezione “Raccolta del campione”.
② Coprire la provetta con il tappo e serrarlo bene. Mescolare il contenuto capovolgendo
     la provetta 10 volte.

  Aprire la busta del test prima dell’uso. Se la busta viene lasciata inutilizzata dopo l’apertura, 
può causare risultati imprecisi.

③ Aprire la busta e posizionare il test su una superficie piana. Aggiungere alcune gocce
    della miscela di reagente e saliva nell’apposito foro del test. Il foro dovrebbe essere
    quasi completamente riempito. Assicurarsi di non utilizzare meno di 2-3 gocce.
④ Leggere i risultati dopo 10 minuti.

 Raccogliere la saliva 
direttarnenle nella 
provetta, Fino a lla 
linea indicata

Chiudere saldamente 
il tappo sulla provetta 
e agitare bene per 10 
volte.

aggiungere la
soluzione sul foro del 
test fino a riem pirlo, 
min 2-3 gocce.

Attendere 10-15
minuti per la lettura
del risultato

 non leggere il 
risultato dopo 20 

minuti

 La lettura del test più tardi di 20 minuti dopo aver aggiunto il reagente può dare risultati 
     imprecisi.

Procedura di saggio per i campioni nasali e nasofaringei
① Raccogliere il campione come indicato nella sezione “Raccolta del campione”.  
② Ruotare il tampone 10 volte, quindi rimuoverlo mentre si spreme il liquido dal tampone.
③ Coprire la provetta con il tappo e serrarlo bene. Mescolare il contenuto capovolgendo 
     la provetta 10 volte.

 Aprire la busta del test prima dell’uso. Se la busta viene lasciata inutilizzata dopo 
l’apertura, può causare risultati imprecisi.

④ Aprire la busta e posizionare il test su una superficie piana. Aggiungere alcune gocce
     della miscela di reagente e saliva nell’apposito foro del test. Il foro dovrebbe essere
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Product name
PCL COVID19 Ag Gold 
Intended use
�PCL COVID19 Ag Gold is an in vitro diagnostic medical device based on the 
Immunochromatographic assay (ICA) principle for the qualitative detection of SARS-
CoV-2 antigens in human saliva, nasal or nasopharyngeal specimens. This test is used to 
detect antigens of the SARS-CoV-2 virus in people suspected of COVID-19. This product 
is intended exclusively for professional use in the laboratory or at the point-of-care.
Summary and explanation of the test
�COVID19 is a respiratory disease caused by a new type of coronavirus (SARS-CoV-2) 
first identified in December 2019 in Wuhan, China. Common signs of infection include, 
but are not limited to, respiratory symptoms, fever, cough, shortness of breath, reduced 
sense of smell or taste. In severe cases, the infection can cause pneumonia, severe 
acute respiratory syndrome, kidney failure, and death. Coronaviruses are a group of 
viruses that cause symptoms from the common cold to more severe illnesses such 
as Middle East Respiratory Syndrome (caused by MERS-CoV) and Severe Acute 
Respiratory Syndrome (caused by SARS-CoV).
Principle of the procedure
�PCL COVID19 Ag Gold detects the N protein (nucleocapsid protein) of SARS-CoV-2.
The test uses COVID-19 antibodies, which are labeled with small gold particles and are 
attached to a nitrocellulose membrane near the sample hole of the test card (see also 
illustration below). After its application, capillary forces are pulling the sample from the 
sample hole to the test region of the device. When the liquid of the sample reaches the 
COVID19 antibodies, they detach from the membrane and are moved along the test card.
If the sample contains SARS-CoV-2 antigens (“analyte”), these bind to the labelled 
antibodies to form analyte-labeled antibody complexes. When these complexes 
reach the test line of the test card, they are retained on the test line by another set of 
COVID19 antibodies, which are immobilized on the nitrocellulose membrane. These so-
called sandwich complexes appear as a color band on the test line. If the sample does 
not contain SARS-CoV-2 antigens, no sandwich complexes are formed and no color 
band appears on the test line.
Regardless of the presence or absence of SARS-CoV-2 antigens in the sample, a color 
band will appear on the control line of the test card. If no color band appears on the 
control line, the test card has not worked as intended.
Kit Components
Materials provided

Component Description
Unit (Kit)

100 50 25 5 1

Test card

Test card with
antibody coating
and built-in strip 
(pouch sealed)

100 ea. 50 ea. 25 ea. 5 ea. 1 ea.

Extraction
buffer tube

Liquid reagent for 
sample extraction
and development

4 buffer
tubes,

15 ml ea.
50

buffer tubes,
500 μL ea.

25
buffer tubes,

500 μl ea.

5
buffer tubes,

500 μl ea.

1 buffer tube
with

500 μL100 empty
tubes

Filter cap

Disposable lid for 
depositing a certain 

amount of sample on 
the test card

4 packs,
25 ea.

2 packs,
25 ea. 25 ea. 5ea.  1 ea.

IFU Instructions for use 1 ea. 1 ea. 1 ea. 1 ea. 1 ea.

Required materials not included
• Timer or stopwatch
• Sterile swabs (in case of nasal or nasopharyngeal specimen)
Kit storage and stability
• PCL COVID19 Ag Gold should be stored at 2-30°C in a dry place. When stored and
   handled as directed, the test cards and reagents are stable until expiration date
   indicated on kit labels.
• Test cards should be used immediately after opening the pouch.
Sample collection
Different specimen types have been validated with the PCL COVID19 Ag Gold test. 
Before the collection, do not eat, smoke or drink any beverages apart from water.
Saliva specimens
• � When using the kit with 100 tests included, transfer 500 µL of Extraction buffer to an 

empty tube (included) for each sample to be tested.
• �The person to be tested collects saliva in the mouth on the tip of the tongue for 

30 seconds (approximately 0.5 mL); see also illustration below.
• �Spit the collected saliva into the extraction buffer tube directly for immediate use. 

The applicator can be used to assist this step. By adding the saliva, the volume in the 
tube should approximately double.

• Do not use stored specimens.  Long-term 
   storage may result in a signal decrease.
• �Do not freeze the sample. 
   Multiple freeze/ thaw cycles may 
   result in a signal decrease.
Nasopharyngeal swab specimens
• Insert the sampling swab through the nostril and gently push the swab into the
   posterior nasopharynx.
• Rotate the sampling swab three times
• Put the swab into the extraction buffer tube for immediate use.
• Do not freeze the sample. Multiple freeze/ thaw cycles may result in a signal decrease.
Nasal swab specimens
• Insert the sampling swab through one nostril and the swab tip shall be inserted until 
   resistance reaches (approximately 2~4 cm depth).
• Rotate the sampling swab five times
• Repeat the above in the other nostril with the same swab
• Put the swab into the extraction buffer tube for immediate use.
• Do not freeze the sample. Multiple freeze/ thaw cycles may re-sult in a signal decrease.
Warnings and precautions
• This product is intended for in vitro diagnostic use.
• This product is intended for single use.
• This product is intended for professional use.
• �This product is intended for POCT use with human saliva, nasal and nasopharyngeal 

swab specimens.
• �Assay should be performed as directed in the instructions for use to obtain accurate results.
• Do not use beyond the expiration date or damaged products.
• �Do not use any other reagents that are not provided in this kit and do not mix 

components of different lots.
• �This reagent can be stored at room temperature (15~25°C). Reagents stored or 

samples collected at lower temperatures should be allowed to come to room 
temperature before use.

• �Remove the test card from the pouch and use it as soon as possible to avoid 
prolonged exposure to air. Prolonged exposure to air affects the test results.

• � Follow laboratory test procedures for infectious diseases. Waste after use should be 
treated as infectious material and not disposed of randomly.

• �Appropriate safety assurance procedures should be in place for infectious agents and materials.
• Wear gloves to handle samples and reagents.
• Do not suck the samples and reagents. 
• �Do not smoke, eat, drink, use cosmetic or touch contact lenses while handling the product.
• Spilled samples or reagents should be cleaned with disinfectants.
• �Disinfect and dispose of all samples, reagents, and potential contaminants following 

applicable local regulations.
Preparation for use

 Reagents should be allowed to stand at room temperature for 20-30 minutes before
     testing. Do not use samples, which have been stored for prolonged times after collection.

Assay procedure for saliva specimens
① Collect the sample as directed in the “Sample collection” section.
② Cover the tube with a filter cap and tighten the lid. Mix the contents by turning the
     tube upside down 10 times.

 Open the test card pouch just before use. If the pouch is left unused after opening, it may
     cause inaccurate results.

③ Open the test card pouch and place the test card on a flat surface. Apply a few drops
    of the saliva extraction buffer mix into the sample hole of the test card. The sample 
    hole should be almost completely filled. Make sure not to use less than 2-3 drops.
④ Read the results after 10 minutes.

 Collecting Specimen
• Collect saliva directly 
into the tube up until 
the indicated line .

 Mixing Specimen
• Insert the filter cap
  tightly onto the tube.
 •  Shake the tube 
 up and down 10 times.

Loading mixture
• Add 2-3 drops (110ul) 
of the mixture of buffer 
and saliva into the 
sample hole.

Reading results
• Read results 
after 10-15 minutes. 

Do not read results
 after 20 minutes. 

 Reading the test card later than 20 minutes after applying the sample diluent may give 
     inaccurate results.

Assay procedure for nasal and nasopharyngeal swab specimens
① Collect the sample as directed in the “Sample collection” section.
② Swirl the swab 10 times then remove it while squeezing the liquid from the swab.
③ Cover the tube with a filter cap and tighten the lid. Mix the contents by turning the 
tube upside down 10 times.

 Open the test card pouch just before use. If the pouch is left unused after opening, it may
     cause inaccurate results.

④ Open the test card pouch and place the test card on a flat surface. Apply a few drops
    of the saliva extraction buffer mix into the sample hole of the test card. The sample 
    hole should be almost completely filled. Make sure not to use less than 2-3 drops.
⑤ Read the results after 10 minutes.

Total volume level

Saliva
Extraction buffer
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                          Gebrauchsanweisung
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Durchführung des Tests sorgfältig 
durch. Die Anleitungen sind genau zu befolgen und dürfen nicht abgeändert werden. 
Durch genaues Einhalten der Vorgaben können ungenaue Testergebnisse verhindert 
und die optimale Leistung von PCL COVID19 Ag Gold sichergestellt werden.

Produktname
PCL COVID19 Ag Gold 
Vorgesehener Verwendungszweck 
PCL COVID19 Ag Gold ist ein Medizinprodukt zur In-vitro-Diagnostik, das auf dem Prinzip 
des immunochromatographischen Assay (ICA) basiert und der qualitativen Erkennung von 
SARS-CoV-2-Antigenen in menschlichem Speichel, in nasalen sowie in nasopharyngealen 
Proben dient. Dieser Test wird verwendet, um SARS-CoV-2-Antigene in Personen zu 
erkennen, bei denen eine COVID-19-Erkrankung vermutet wird. Dieses Produkt ist 
ausschließlich zur professionellen Verwendung im Labor oder am Pflegeort vorgesehen.
Zusammenfassung und Erklärung des Tests
COVID-19 ist eine Atemwegserkrankung, die durch einen neuen, erstmals im Dezember 
2019 in Wuhan, China, identifizierten Coronavirustypus (SARS-CoV2) verursacht wird. 
Häufige Anzeichen einer Infektion sind unter anderem Atemwegssymptome, Fieber, 
Husten, Kurzatmigkeit oder eingeschränkter Geruchs- und Geschmackssinn. In schweren 
Fällen kann die Infektion zu Lungenentzündung, schwerem akutem Atemwegssyndrom, 
Nierenversagen und Tod führen. Coronaviren sind eine Gruppe von Viren, die Symptome 
hervorrufen, die von einer normalen Erkältung bis hin zu schwereren Erkrankungen wie 
dem Middle East Respiratory Syndrome (verursacht durch MERS-CoV) und dem schweren 
akuten Atemwegssyndrom (verursacht durch SARS-CoV) reichen können.
Verfahrensprinzip
PCL COVID19 Ag Gold detektiert das N-Protein (Nucleocapsid-Protein) von SARS-CoV-2. 
Der Test verwendet COVID19-Antikörper, die mit Goldpartikeln markiert sind und in der 
Nähe der Probenauftragsposition an der Membran der Testkarte anheften (siehe auch 
Abbildung unten). Nach dem Auftragen wandert die Probe aufgrund der Kapillarkräfte 
von der Auftragsposition zum Ablesefeld der Testkarte. Sobald die Flüssigkeit die 
COVID19-Antikörper erreicht, lösen sich diese von der Membran und werden entlang der 
Testkarte transportiert. Im Ablesefeld der Testkarte befindet sich eine Testlinie und eine 
Kontrolllinie.
�Enthält die Probe SARS-CoV-2-Antigene („Analyt“), binden diese an die Gold-markierten 
Antikörper und bilden sogenannte Antigen-Antikörper-Goldkonjugat-Komplexe. Sobald 
diese Komplexe die Testlinie der Testkarte erreichen, werden sie dort durch einen 
weiteren Satz an COVID19-Antikörpern, die auf der Membran immobilisiert wurden, 
zurückgehalten. Diese Doppelkomplexe erscheinen als farbiger Streifen auf der Testlinie. 
Wenn die Probe keine SARS-CoV-2-Antigene enthält, werden keine Doppelkomplexe 
gebildet und es erscheint kein farbiger Streifen auf der Testlinie.
�Unabhängig davon, ob die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthält oder nicht, erscheint 
ein farbiger Streifen auf der Kontrolllinie der Testkarte. Wenn auf der Kontrolllinie kein 
farbiger Streifen erscheint, hat die Testkarte nicht ordnungsgemäß funktioniert.
Kit-Bestandteile
Mitgelieferte Materialien

Bestandteil Beschreibung Einheit (Kit)
100 50 25 5 1

Testkarte
(„Test card“)

Testkarte mit 
Antikörperbeschichtung 

und integrierter Membran 
(versiegelter Beutel)

Je 100 Je 50 Je 25 Je 5 Je 1

Extraktionspu-
fferröhrchen
(„Extraction 

buffer tube“)

Flüssigreagenz zur 
Probenextraktion 
und Entwicklung

Je4 Pufferr
öhrchen á 15 mL

Je 50 
Pufferrö
hrchen á 
500 μL

Je 25
Pufferrö
hrchen á
500 μL

Je 5
Pufferrö
hrchen á
500 μL

Je 1 
Pufferrö
hrchen á 
500 μL

Je 100 leere 
Röhrchen

Filterdeckel
(„Filter cap“)

Abnehmbarer Deckel zur einmaligen Ver-
wendung – für das Aufbringen einer 

bestimmten Probenmenge auf
 die Testkarte

Je 
4 Beutel 

á 25

Je 
2 Beutel 

á 25
Je 25 Je 5 Je 1

„IFU“ Gebrauchsanweisung
(Instructions for Use) Je 1 Je 1 Je 1 Je 1 Je 1

Notwendige Materialien, die nicht enthalten sind
•  Timer oder Stoppuhr
•  Sterile Probenentnahmetupfer (für nasale Proben)
Lagerung und Haltbarkeit des Kits
• PCL COVID19 Ag Gold an einem trockenen Ort bei +2 bis +30°C aufbewahren. Bei 
vorschriftsgemäßer Lagerung und Handhabung bleiben die Testkarten und Reagenzien bis 
dem auf den Etiketten des Kits angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil.
• Testkarte sofort nach dem Öffnen des Beutels verwenden.
Probennahme
PCL COVID19 Ag Gold wurde mit verschiedenen Probentypen validiert. Mindestens 30 
Minuten vor der Probennahme nicht essen, nicht rauchen und nicht trinken (außer Wasser)
Speichelproben
• �Nur bei Verwendung des Kits, das 100 Tests enthält: Für jede zu nehmende Probe 

500 µL Extraktionspuffer („Extraction buffer“) in je eines der mitgelieferten Leerröhrchen 
transferieren.

• �Die zu testende Person sammelt bei geschlossenem Mund für 30 Sekunden Speichel in 
der Nähe der Zungenspitze (ca. 0,5 mL); siehe auch Abbildung unten.

• Den gesammelten Speichel zur sofortigen Nutzung direkt in das Röhrchen mit
   Extraktionspuffer spucken. Der Trichteraufsatz kann hierbei unterstützend verwendet 
   werden. Durch die Speichelzugabe sollte sich das im Röhrchen enthaltene Volumen
   ungefähr verdoppeln.
• Keine gelagerten Proben verwenden. Langfristige
   Lagerung kann zu falschen Ergebnissen führen.
• Die Probe nicht einfrieren. Gefrieren und auftauen 
   kann zu falschen Ergebnissen führen.
Nasopharyngeal-Abstrichproben
•Probenentnahmetupfer durch das Nasenloch einführen und Tupfer sachte in de  hinteren
   Nasopharynx drücken.
•Probenentnahmetupfer dreimal drehen, dann herausziehen.
•Den Probenentnahmetupfer zur sofortigen Verwendung in ein Röhrchen mit Extraktionspuffer geben.
•Die Probe nicht einfrieren. Gefrieren und auftauen kann zu falschen Ergebnissen führen.
Nasenabstrichproben
•Probenentnahmetupfer in ein Nasenloch einführen, bis ein Widerstand erreicht wird
   (ungefähr 2 - 4 cm tief).
•Probenentnahmetupfer dreimal drehen
•Die obigen Schritte im anderen Nasenloch mit demselben Probenentnahmetupfer wiederholen. 
•Den Probenentnahmetupfer zur sofortigen Verwendung in ein Röhrchen mit Extraktionspuffer geben.
•Die Probe nicht einfrieren. Gefrieren und auftauen kann zu falschen Ergebnissen führen.
Sicherheitshinweise
• �Dieses Produkt ist für die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
• �Dieses Produkt ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt.
• �Dieses Produkt ist für den professionellen Gebrauch bestimmt.
• Dieses Produkt ist für den POCT-Einsatz mit menschlichen Speichelproben sowie 
   nasalen und nasopharyngealen Abstrichproben vorgesehen.
• Test im Einklang mit der Anleitung durchführen, um genaue Ergebnisse zu erhalten.
• Kit nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. Keine beschädigten Produkte verwenden.
• Ausschließlich die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien verwenden. Kit-Bestandteile
   aus verschiedenen Chargen nicht mischen.
• Verwenden Sie dieses Kit vorzugsweise bei einer Raumtemperatur von +15 bis +25 °C. 
  Wenn Reagenzien bei niedrigeren Temperaturen gelagert wurden oder Proben bei niedrigen 
  Temperaturen genommen wurden, diese vor Nutzung auf Raumtemperatur aufwärmen 
  lassen. Wenn Reagenzien bei höheren Temperaturen gelagert wurden oder Proben bei höheren
  Temperaturen genommen wurden, diese vor Nutzung auf Raumtemperatur abkühlen lassen.
• Testkarte aus dem Beutel nehmen und so bald wie möglich verwenden, um längeren 
  Luftkontakt zu vermeiden. Längerer Luftkontakt der Testkarte beeinträchtigt die Testergebnisse.
•Laborverfahren für die Testung auf Infektionskrankheiten befolgen.
•Benutzte Kit-Bestandteile und Abfälle in einem Plastikbeutel sammeln und im Haus-
   bzw. Restmüll entsorgen.
•Geeignete Schutzmaßnahmen für den Umgang mit infektiösen Erregern und
  Materialien, wie das Tragen von Handschuhen, sollten angewendet werden.
•Beim Umgang mit Proben und Reagenzien Handschuhe wird empfohlen Handschuhe zu tragen.
•Proben und Reagenzien nicht ansaugen.
•Während des Umgangs mit dem Produkt nicht rauchen, essen, trinken, Kosmetik
  benutzen oder Kontaktlinsen berühren.
•Verschüttete Proben oder Reagenzien mit Desinfektionsmittel reinigen.
•Alle Proben, Reagenzien und potenzielle Verunreinigungen gemäß den geltenden
   lokalen Vorschriften desinfizieren und entsorgen.
•Für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Vorbereitung zur Verwendung

 Reagenzien sollten 20-30 Minuten vor der Verwendung bei Raumtemperatur aufbewahrt 
werden. Keine Proben verwenden, die nach der Probennahme für längere Zeit gelagert wurden.

Testprozedur für Speichelproben
① Probe gemäß Beschreibung im Abschnitt „Probennahme“ nehmen.
② Das Röhrchen mit dem Filterdeckel fest verschließen. Den Inhalt durch 10-maliges
     über Kopf Drehen durchmischen.

 Testkartenbeutel unmittelbar vor der Verwendung öffnen. Wenn der Beutel nicht gleich nach 
dem Öffnen verwendet wird, kann die Genauigkeit der Ergebnisse beeinträchtigt werden.

③ Testkartenbeutel öffnen und Testkarte auf eine flache Oberfläche legen. Einige
     Tropfen der Mischung aus Speichelprobe und Extraktionspuffer in die Auftragsposition
     der Testkarte geben. Die Auftragsöffnung sollte fast vollständig gefüllt sein. Stets 
     mindestens 2–3 Tropfen verwenden.
④ Nach 10 Minuten das Ergebnis ablesen.

    Probe nehmen
• Speichel direkt ins
Röhrchen geben, bis
die Linie erreicht ist.

    Probe mischen
• Röhrchen mit Filter- 
  deckel verschließen.
• 10-mal über Kopf
  drehen.

         Auftragen
• Mischung in die Off-
 nung geben, bis diese
 vollständig gefüllt ist,
 min. 2-3 Tropfen.

          Ablesen
• Nach 10 Minuten
  Ergebnis ablesen

Nach 20 min. keine
Ergebnisse mehr

ablesen!

 Erfolgt das Ablesen der Testkarte mehr als 20 Minuten nach auftragen der Probe, kann die
      Genauigkeit der Ergebnisse beeinträchtigt sein.

Assay-Verfahren für nasale und nasopharyngeale Abstrichproben
① Probe gemäß Beschreibung im Abschnitt „Probennahme“ nehmen.
② Mit dem Probenentnahmetupfer 10-mal umrühren und beim Herausnehmen die
     Flüssigkeit am Röhrchenrand aus dem Tupfer drücken
③ Das Röhrchen mit einem Filterdeckel fest verschließen. Den Inhalt des Röhrchens 

PCL COVID19 Ag Gold 

COV04S-IFU-001, Fassung 6      durch 10-maliges Überkopfdrehen durchmischen.
 Testkartenbeutel unmittelbar vor der Verwendung öffnen. Wenn der Beutel nicht gleich nach

      dem Öffnen verwendet wird, kann die Genauigkeit der Ergebnisse beeinträchtigt werden.

④ Testkartenbeutel öffnen und Testkarte auf eine flache Oberfläche legen. Einige 
    Tropfen der Mischung aus Nasenabstrich und Extraktionspuffer in die Auftragsöffnung 
    der Testkarte geben. Die Auftragsöffnung sollte fast vollständig gefüllt sein. Stets 
    mindestens 2–3 Tropfen verwenden.
⑤ Nach 10 Minuten das Ergebnis ablesen.

󰀹 󰀹 󰀹 󰀹

10min

   Erfolgt das Ablesen der Testkarte mehr als 20 Minuten nach auftragen der Probe, kann 
       die Genauigkeit der Ergebnisse beeinträchtigt sein.

Interpretation der Ergebnisse
COVID-19 Ag nicht-reaktiv COVID-19 Ag reaktiv Invalide

Die Verwendung der Testkarte kann zu drei verschiedenen Ergebnissen führen:
① Wenn nur ein farbiger Streifen in der Nähe des Buchstaben „C“ („Control“) im
    Ablesefeld erscheint, ist das Ergebnis valide und „nicht-reaktiv“, d.h. es konnten keine
    SARS-CoV-2-Antigene nachgewiesen werden.
② �Wenn ein zweiter farbiger Streifen in der Nähe des Buchstaben „T“ („Test“) im 

Ablesefeld erscheint, ist das Ergebnis valide und „reaktiv“, d.h. es konnten SARS-CoV-
2-Antigene nachgewiesen werden.

③ Wenn gar kein farbiger Streifen oder nur ein farbiger Streifen in der Nähe des
    Buchstaben „T“ im Ablesefeld erscheint, ist das Ergebnis invalide. In diesem Fall kann
    das Ergebnis nicht verwendet werden, da der Test nicht ordnungsgemäß funktioniert 
    hat. Siehe auch Abschnitt „Interne Kontrolle“ für Details.
Interne Kontrolle
�PCL COVID19 Ag Gold enthält eine in die Testkarte integrierte interne Kontrolle, die im 
Ablesefeld nahe beim Buchstaben „C“ als farbiger Streifen erscheint. Durch das Erscheinen 
der Kontrolllinie wird bestätigt, dass ein ausreichender Kapillarfluss stattgefunden und die 
Testkarte normal funktioniert hat. Wird die Kontrolllinie nicht innerhalb von 10 Minuten 
sichtbar, so gilt dies als Fehler im Testergebnis. In diesem Fall wird empfohlen, den Test 
mit der gleichen Probe und einer neuen Testkarte zu wiederholen. Wird bei der erneuten 
Prüfung ebenfalls kein farbiger Streifen auf der internen Kontrolllinie sichtbar, setzen Sie 
sich bitte mit dem Hersteller oder dem Händler in Verbindung.
Externe Kontrollen
• �Das Testkit kann zusammen mit externen Positiv- und Negativkontrollen verwendet 

werden. Diese Kontrollen dienen als zusätzliches Qualitätskontrollmaterial zur 
Beurteilung, ob der Test wie erwartet reagiert. Positivkontrollen sollen zu „reaktiv“ als 
Ergebnis, Negativkontrollen zu „nicht-reaktiv“ als Ergebnis führen.

• �Es wird empfohlen, einmal bei jeder neuen Kit-Charge die Kontrollen einzusetzen.
• �Als externes Positivkontrollmaterial wird “SARS-Related Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) 

Culture Fluid (Heat Inactivated)” (Kat.-Nr. 0810587CFHI) von “ZeptoMetrix” (USA) empfohlen.
• �Es wird empfohlen, „SARS-Related Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Culture Fluid (Heat 

Inactivated)“ (Kat.-Nr. 0810587CFHI) in separate Gefäße zu je 15 µL aufzuteilen und 
bis zur Verwendung bei ≤  -70°C zu lagern. Das Kontrollmaterial vor der Benutzung 
mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen und vollständig auftauen lassen.

• �Die Positivkontrollen gemäß den mit dem Kontrollmaterial gelieferten Anweisungen 
verwenden.

• �Als externe Negativkontrolle wird empfohlen, den im Kit enthaltenen Extraktionspuffer 
zu verwenden.

• �Für die Durchführung der Kontrollen nach demselben Verfahren wie für Proben von zu 
testenden Personen vorgehen.

• �Funktionieren die externen Kontrollen nicht erwartungsgemäß, dürfen keine Ergebnisse für 
zu testende Personen erhoben werden. Wenden Sie sich an den Hersteller oder den Händler.

Grenzen des Verfahrens
• �Die Ergebnisse von PCL COVID19 Ag Gold sind nicht als absolut zu betrachten 

und sollten nicht als alleinige Grundlage für die Patientenbehandlung oder das 
Patientenmanagement herangezogen werden. Die Infektion sollte von einem 
Spezialisten im Zusammenspiel mit anderen Testergebnissen, klinischen Symptomen, 
Epidemiologie und zusätzlichen klinischen Daten bestätigt werden.

• �Dieses Kit detektiert sowohl SARS-CoV als auch SARS-CoV-2, unabhängig von ihrer 
aktuellen Verbreitung. Dieses Kit unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

• �In den Frühstadien der Infektion kann eine schwach ausgeprägte Antigenexpression zu 
nicht-reaktiven Ergebnissen führen.

• �Aufgrund der Grenzen des Testverfahrens lässt sich bei einem nicht-reaktiven Ergebnis 
die Möglichkeit einer Infektion nicht vollkommen ausschließen.

• �Dieses Produkt kann SARS-CoV- oder SARS-CoV-2-Antigene in menschlichem Speichel  
    sowie in nasalen und nasopharyngealen Proben qualitativ erkennen. Die spezifische
    Menge von Antigenen in der Probe kann hiermit nicht bestimmt werden
• Anhand von in-silico-Analysen der SARS-CoV-2-Varianten in Großbritannien (B.1.1.7)
    und Südafrika (B.1.351) wurde kein direktes Risiko hinsichtlich der diagnostischen 
    Leistung des Kits festgestellt.
Leistungsdaten
Nachweisgrenze
�Die Nachweisgrenze wurde anhand von Grenzverdünnungen von inaktiviertem SARS-
CoV-2 (ZeptoMetrix, #0810587CFHI) bei Verwendung von zwei separaten Verfahren 
bestimmt. Für das LoDScreening wurden positive Proben 1/2 seriell von 1,15 x 105 

TCID50/ml auf 2,24x102 TCID50/ml verdünnt. Für die Bestätigung der LoD-Studie wurden 5 
Punkte als für das als LoD geschätzte Intervall festgelegt. Gewählt wurde die niedrigste 
Konzentration, die als positiv (≥ 95%) markiert ist und eine, die als negativ markiert 
ist, und mit dem nächsten Test fortgefahren. Als Ergebnis des LoD- Anpassungstests 
basierend auf dem ausgewählten Punkt wurde die niedrigste Konzentration bestimmt, 
die als positiv (≥ 95%) bei 5,62×102 TCID50/ml für Speichel und 8,98×102 TCID50/ml 
Nasenabstrichproben/Nasopharyngeal-Abstriche markiert war.
• Speichelproben: 5,62 x 102 TCID50/ml
• Nasenabstrichproben/ Nasopharyngeal-Abstrichproben: 8.98 x 102 TCID50/ml
Kreuzreaktivität / Mikrobielle Interferenzen
�Bei Einsatz der unten angegebenen Viren/Bakterien konnte keine Kreuzreaktivität oder 
Interferenzreaktion mit PCL COVID19 Ag Gold nachgewiesen werden.
• �Viren (105  TCID50/mL): Adenovirus Typ 1, Adenovirus Typ 7, Coronavirus 229E, 

Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, MERS-CoV, SARS-CoV, Cytomegalovirus, 
Influenza A H3N2, Influenza A H1N1, Influenza B, Enterovirus Typ 71, Parainfluenza 
Typ 1, Parainfluenza Typ 2, Parainfluenza Typ 3, Parainfluenza Typ 4A, Masernvirus, 
Humanes Metapneumovirus, RSV Typ A, RSV Typ B, Rhinovirus, Epstein-Barr-Virus, 
Mumpsvirus und Coronavirus HKU1(anhand von in-silico BLAST)

• �Bakterien (106  CFU/mL): B.  pertussis, E.  coli, H.  influenzae, M.  catarrhalis, 
L. pneumophila, M. pneumoniae, M.  tuberculosis, N. meningitidis, P. aeruginosa, 
S. epidermidis, S. pneumoniae, S. pyogenes, S. salivarius und S. aureus

Endogene Interferenzen
�Bei Einsatz der unten angegebenen Substanzen konnte keine Interferenzreaktion mit PCL 
COVID19 Ag Gold nachgewiesen werden.
• �Muzin (4 mg/mL), Humanblut (2%), 4Acetamidophenol (10 mg/mL), Acetylsalicylsäure 

(20 mg/mL), Chlorpheniramin (5 mg/mL), Diphenhydramin (5 mg/mL), Guajakol Glycerol 
Ether (20 mg/mL), Oxymetazolin (0,05 mg/mL), Phenylephrin (1 mg/mL), Fexofenadin 
(500 mg/mL), Amantadin (500 mg/mL), Ribavirin (500 mg/mL), Pseudoephedrin HCl 
(20 mg/mL), Ibuprofen (10 mg/mL), Tamiflu (48 mg/mL), Naso GEL (5%), Chloraseptikum 
(1,5 mg/mL), Cromolyn (15%), Zicam (5%), Homöopathika (Verdünnung 1:10), Phenol-
Spray für Halsschmerzen (15%), Tobramycin (4 μ g/mL), Mupirocin (10  mg/mL), 
Fluticasonpropionat (5%).

Präzisions- / Wiederholbarkeitsstudie
Die Präzisions-/Wiederholbarkeitsstudie, die aus einer negativen Kontrolle und drei positiven 
Kontrollen jeder Speichelprobe und jeder nasalen und nasopharyngealen Abstrichprobe 
bestand, ergab konsistente Ergebnisse für jedes Panel, unabhängig von der Probencharge, der 
durchführenden Person, dem Testort und dem Testdatum.
Klinische Leistung 
Die klinische Leistung von PCL COVID19 Ag Gold in Speichelproben oder Nasopharyngeal-
Abstrichproben wurde anhand des Vergleichs mit Real Time-PCR-Ergebnissen bestimmt. 
Speichel- und Nasopharyngeal-Abstrichproben für SARS-CoV2 wurden Personen 
entnommen, die durch RT-PCR-Tests als positiv bzw. negativ diagnostiziert worden waren.
•  Speichelproben
�Positive Übereinstimmung (in Prozent, „PPA“) für PCL COVID19 Ag Gold: 90,83% (95% KI: 
84,33% – 94,80%). Negative Übereinstimmung (in Prozent, „NPA“) für PCL COVID19 Ag 
Gold: 99,50% (95% KI: 97,22% – 99,91%).

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR* PPA (%) NPA (%)Positive Negative
Positive 109 1

90,83 99,50Negative 11 199
Total 120 200

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test
•   Nasenabstrichproben
Positive Übereinstimmung (in Prozent, „PPA“) für PCL COVID19 Ag Gold: 90,00% (95% KI: 
83,33% – 94,19%). Negative Übereinstimmung (in Prozent, „NPA“) für PCL COVID19 Ag 
Gold: 100% (95% KI: 98,12% – 100,00%).

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR* PPA (%) NPA (%)Positive Negative
Positive 110 0

91,67 100Negative 10 200
Total 120 200

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA autorisierter und CE-markierter Test
•  Nasopharyngeal-Abstrichproben
Positive Übereinstimmung (in Prozent, „PPA“) für PCL COVID19 Ag Gold: 91,67% (95% KI: 
85,34% – 95,41%). Negative Übereinstimmung (in Prozent, „NPA“) für PCL COVID19 Ag 
Gold: 100% (95% KI: 98,12% – 100,00%).

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR* PPA (%) NPA (%)Positive Negative
Positive 110 0

91,67 100Negative 10 200
Total 120 200

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

※ PPA und NPA werden als Sensitivität und Spezifität interpretiert
Erklärung verwendeter Symbole

Artikelnummer In-vitro-Diagnostikum Nicht wiederverwenden

Charge Gebrauchsanweisung beachten Hersteller

Ausreichend für <n> Prüfungen Verwendbar bis… Achtung

Temperaturbegrenzung (bei 2-30°C lagern) Symbol für Konformität zur Europäischen
Richtlinie 98/79/EG über in-vitro-Diagnostika

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft

     quasi completamente riempito. Assicurarsi di non utilizzare meno di 2-3 gocce
⑤ Leggere i risultati dopo 10 minuti
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 Aprire la busta del test prima dell’uso. Se la busta viene lasciata inutilizzata dopo 
l’apertura, può causare risultati imprecisi.

Interpretazione dei risultati
COVID-19 Ag negativo COVID-19 Ag positivo Non valido

L’utilizzo del test può portare a tre diversi risultati:
① Se nella regione di prova appare una sola banda di colore vicino alla lettera “C”, il
     risultato è valido e “negativo”, il che significa che non è stato possibile rilevare alcun
     antigene SARS-CoV-2.
② Se nella regione di prova appare una seconda banda di colore vicino alla lettera “T”, il 
      risultato è valido e “positivo”, il che significa che sono stati rilevati gli antigeni SARS-CoV-2.
③ Se non appare alcuna banda di colore o se appare solo una banda di colore vicino alla
     lettera “T”, il risultato non è valido. In questo caso il risultato non può essere
     utilizzato, perché il test non ha funzionato come previsto. Vedere la sezione “Controllo
     interno” per i dettagli.
Controllo interno 
�Il test PCL COVID19 Ag Gold contiene un controllo interno integrato nel dispositivo del test. 
La banda di colore che appare nella regione di controllo (C) è progettata come controllo 
interno. L’aspetto della linea di controllo conferma che si è verificato un flusso sufficiente 
e che il test funziona normalmente. Se la linea di controllo non appare entro 10 minuti, è 
considerato un errore nel risultato del test e si raccomanda di ripetere il test con lo stesso 
campione e un nuovo dispositivo. Se in corrispondenza della linea di controllo interno non 
compare di nuovo alcuna banda di colore, contattare il produttore o il distributore.
Controlli esterni
• �I controlli esterni positivi e negativi possono essere utilizzati con il kit di prova. Questi 

controlli forniscono un ulteriore strumento di qualità per valutare che i reagenti del test 
reagiscono come previsto. I controlli positivi portano a risultati “reattivi” e i controlli 
negativi portano a risultati “non reattivi”.

• �Si raccomanda di eseguire i controlli una volta per ogni nuovo lotto di kit.
• �Come controllo positivo esterno, si raccomanda di utilizzare “SARS-Related 

Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Culture Fluid (Heat Inactivated)” (Cat. No. #0810587CFHI) 
di “ZeptoMetrix” (USA).

• �Si consiglia di dividere il “SARS-Related Coronavirus 2(SARS-CoV-2) Culture Fluid 
(Heat Inactivated)” (Cat. No. #0810587CFHI) in unità separate contenenti ciascuna 15 
µL e conservate a -70℃ fino all’uso. Prima dell’uso, lasciare il materiale di controllo a 
temperatura ambiente per almeno 30 minuti e scongelare completamente.

• �Preparare le soluzioni per i controlli positivi seguendo le istruzioni fornite con il 
materiale di controllo.

• �Per i controlli negativi esterni si raccomanda di utilizzare il reagente di estrazione 
incluso nel kit.

• �Eseguire i controlli utilizzando la stessa procedura utilizzata per i campioni dei pazienti.
• �Se i controlli del kit non funzionano come previsto, non riportare i risultati ai pazienti. 

Contattare il produttore o il distributore.
Limiti della procedura
• �I risultati del test PCL COVID19 Ag Gold non devono essere considerati come assoluti e 

non devono essere l’unica base per il trattamento o la gestione del paziente. L’infezione 
deve essere confermata da uno specialista insieme ad altri risultati sperimentali, 
sintomi clinici, epidemiologia e ulteriori dati clinici.

• �Questo kit rileva sia la SARS-CoV che la SARS-CoV-2, indipendentemente dalla loro 
vitalità. Questo kit non distingue tra SARS-CoV e SARS-CoV-2.

• �Nelle prime fasi dell’infezione, bassi livelli di espressione dell’antigene possono 
portare a risultati non reattivi.

• �A causa della limitazione dei metodi di saggio, i risultati negativi non possono 
escludere completamente la possibilità di infezione.

• �Questo prodotto è in grado di rilevare qualitativamente gli antigeni SARS-CoV o SARS-
CoV-2 nella saliva umana o nei campioni nasali o nasofaringei e non è in grado di 
determinare la quantità specifica di antigene nel campione.

• �Nessun rischio diretto riguardante la performance diagnostica del kit è stato rilevato 
dall'analisi In-silico delle varianti SARS-CoV-2 del Regno Unito (B.1.1.7) e del Sud Africa 
(B.1.351).

Caratteristiche di performance
Limite di rilevazione (LoD)
Il LoD è stato determinato utilizzando diluizioni limitanti di SARS-CoV2 inattivato 
(ZeptoMetrix, #0810587CFHI) in due metodi separati. Per lo screening LoD, i campioni 
positivi sono stati diluiti in serie 1/2 da 1,15x105 TCID50/ml a 2,24x102 TCID50/ml.
Per lo studio di conferma del LoD, 5 punti sono fissati come intervallo stimato come 
LoD. Selezionare la concentrazione più bassa contrassegnata come positiva (≥95%) 
e una contrassegnata come negativa e procedere al test successivo. Come risultato 
del test di conformazione del LoD basato sul punto selezionato, è stata determinata la 
concentrazione più bassa contrassegnata come positiva (≥95%) a 5,62 x 102 TCID50/ml 
per la saliva e 8,98 x 102 TCID50/ml per i tamponi nasali/nasofaringei.
• LoD Saliva: 5.62 x 102 TCID50/ml
• LoD Nasale/Nasofaringeo: 8.98 x 102 TCID50/ml
Reattività crociata / Interferenza microbica
È stato confermato che i virus/batteri elencati di seguito non hanno reattività crociata e 
non causano interferenze con il test PCL COVID19 Ag Gold.
• �Virus (105 TCID50/mL): Adenovirus type 1, Adenovirus type 7, Coronavirus 229E, 

Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, MERS-CoV, SARS-CoV, Cytomegalovirus, 
Influenza A H3N2, Influenza A H1N1, Influenza B, Enterovirus type 71, Parainfluenza 
type 1, Parainfluenza type 2, Parainfluenza type 3, Parainfluenza type 4A, Measles 
virus, Human Metapneumovirus, RSV type A, RSV type B, Rhinovirus, Epstein Barr virus, 
Mumps virus and Coronavirus HKU1. (in silico BLAST).

• �Batteri (106 CFU/mL): B. pertussis, E. coli, H. influenzae, M. catarrhalis, L. pneumophila, 
M. pneumoniae, M.  tuberculosis, N. meningitidis, P. aeruginosa, S. epidermidis, 
S. pneumoniae, S. pyogenes, S. salivarius and S. aureus

Interferenza endogena
 �È stato confermato che le potenziali sostanze interferenti sotto elencate non hanno 
avuto una risposta con il test PCL COVID19 Ag Gold 
• �Mucin (4 mg/mL), Human Blood (2%), 4-Acetamidophenol (10 mg/mL), Acetylsalicylic 

Acid (20 mg/mL), Chlorpheniramine (5 mg/mL), Diphenhydramine (5 mg/mL), Guaiacol 
glyceryl ether (20  mg/mL), Oxymetazoline (0.05  mg/mL), Phenylephrine (1  mg/
mL), Fexofenadine (500 mg/mL), Amantadine (500 mg/mL), Ribavirin (500 mg/mL), 
Pseudoephedrine HCl (20 mg/mL), Ibuprofen (10 mg/mL) and Tamiflu (48 mg/mL), 
Naso GEL (5%), Chloraseptic (1.5 mg/mL), Cromolyn (15%), Zicam (5%), Homeopathic 
preparations (1:10 dilution), Sore Throat Phenol Spray (15%), Tobramycin (4 μg/mL), 
Mupirocin (10 mg/mL), Fluticasone Propionate (5%).

Studio di precisione / ripetibilità
Lo studio di precisione/ripetibilità, che consiste in un controllo negativo e tre controlli positivi di 
ciascuno dei campioni di saliva e dei campioni di tampone nasale e naso-faringeo, ha mostrato 
risultati coerente su ogni pannello indipendentemente dal lotto, dall'operatore, dal sito di test e 
dalla data del test.
Accuratezza clinica
Le prestazioni cliniche del test PCL COVID19 Ag Gold in campioni di saliva o tamponi 
nasofaringei sono state valutate comparandole ai risultati della PCR in tempo reale. 
Campioni di saliva o tamponi nasofaringei per COVID-19 sono stati raccolti da individui 
diagnosticati come positivi o negativi da test RT-PCR.
• Campioni di saliva
�La Concordanza percentuale positiva, PPA è pari a 90,83% (95% CI: 84,33%-94,8%) e la 
Concordanza percentuale negativa, NPA è pari al 99,50% (95% CI: 97,22%-99,91%) con il 
test PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold

RT-PCR* PPA (%) NPA (%)Positive Negative
Positive 109 1

90,83 99,50Negative 11 199
Total 120 200

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

• Campioni nasali
La Concordanza percentuale positiva, PPA è pari al 90 % (95% CI: 83.33% - 94.19%) and 
la Concordanza percentuale negativa, NPA è pari al 100 % (95% CI: 98.12% - 100%) con 
il test PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold

RT-PCR* PPA (%) NPA (%)Positive Negative
Positive 108 0

90 100Negative 12 200
Total 120 200

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

• Campioni nasofaringei
La Concordanza percentuale positiva, PPA è pari al 91,67% (95% CI: 85,34%-95,41%) e 
Concordanza percentuale negativa, NPA è pari al 100% (95% CI: 98,12%-100,00%) con il 
test PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold

RT-PCR* PPA (%) NPA (%)Positive Negative
Positive 110 0

91,67 100Negative 10 200
Total 120 200

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

※ PPA e NPA sono interpretati rispettivamente come sensibilità e specific-ità.
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                           Instructions for use
Please read the instructions carefully before performing the test. Follow the 
instructions,and do not modify the process.Strict adherence to the guidelines will 
avoid inaccurate results and achieve optimal performance of PCL COVID19 Ag 
Gold.
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 Reading the test card later than 20 minutes after applying the sample diluent may give 
inaccurate results.

Interpretation of results

COVID-19 Ag non-reactive

COVID-19 Ag reactive

Invalid
  

Using the test card can lead to three different results: 
① �If only one color band appears in the test region near the letter “C”, the result is valid 

and “non-reactive”, meaning no SARS-CoV-2 antigens could be detected.
② �If a second color band appears in the test region near the letter “T”, the result is valid 

and “reactive”, meaning SARS-CoV-2 antigens were detected.
③ �If no color band appears or if only one color band appears near the letter “T”, the 

result is invalid. In this case the result cannot be used, because the test did not work 
as intended. See section “Internal Control” for details.

Internal Control
The PCL COVID19 Ag Gold test contains a built-in internal control in the test card. A 
color band appearing in the control region (C) is designed as an internal control. The 
appearance of the control line confirms that sufficient flow has occurred, and that the 
test card is working normally. If the control line does not appear within 10 minutes, it is 
considered an error in the test result and it is recommended to test again with the same 
sample and a new device. If there is again no color band on the internal control line on 
the retest, contact the manufacturer or distributor.
External Controls
• �External Positive and Negative controls may be used with the test kit. These controls 

provide additional quality control material to assess that the test reagents react as 
expected. Positive controls shall lead to “reactive” results and Negative controls shall 
lead to “non-reactive” results.

• �Controls are recommended to be run once for each new kit lot.
• �For external Positive control material, it is recommended to use “SARS-

RelatedCoronavirus 2 (SARS-CoV-2) Culture Fluid (Heat Inactivated)” (Cat. No. 
#0810587CFHI) of “ZeptoMetrix” (USA).

• �It is advised to divide “SARS-Related Coronavirus 2(SARS-CoV-2) Culture Fluid (Heat 
Inactivated)” (Cat. No. #0810587CFHI) into separate units each containing 15 µL and 
stored at -70℃ until use. Prior to use, allow the control material to stand at room 
temperature for at least 30 minutes and thaw completely.

• �Prepare solutions for Positive controls following the instructions provided with the 
control material.

• �For external Negative controls it is recommended to use the Extraction buffer included 
in the kit.

• Perform controls using the same procedure as used for patient specimens.
• �If the kit controls do not perform as expected, do not report patient results. Contact the 

manufacturer or distributor.
Limitations of the procedure
• �The results of PCL COVID19 Ag Gold should not be considered as absolute, and shall 

not be the sole basis for treatment or patient management. The infection should be 
confirmed by a specialist along with other experimental results, clinical symptoms, 
epidemiology, and additional clinical data.

• �This kit detects both SARS-CoV and SARS-CoV-2, regardless of their viability. This kit 
does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

• �In the early stages of infection, low levels of antigen expression can result in non-
reactive results.

• �Due to the limitation of the assay methods, non-reactive results cannot entirely rule 
out the possibility of infection.

• �This product can qualitatively detect SARS-CoV or SARS-CoV-2 antigens in human 
saliva, nasal or nasopharyngeal specimens and cannot determine the specific antigen 
quantity in the sample.

• �No direct risk regarding the diagnostic performance of the kit was detected by In-silico 
analysis of the UK (B.1.1.7) & South Africa (B.1.351) SARS-CoV-2 variants.

Performance characteristics
Limit of detection (LoD)
The LoD was determined using limiting dilutions of inactivated SARS-CoV-2 
(ZeptoMetrix, #0810587CFHI) in two separate methods.
For LoD screening, positive samples serially diluted 1/2 from 1.15x105 TCID50/ml 
to 2.24x102 TCID50/ml. For confirmation LoD study, 5 points are set as the interval 
estimated as LoD. Select the lowest concentration marked as positive (≥95%) and one 
marked negative and proceed to the next test.
As a result of LoD conformation test based on the selected point, the lowest 
concentration marked positive (≥95%) at 5.62 x 102 TCID50/ml for Saliva and 8.98 x 102

TCID50/ml for Nasal/Nasopharyngeal swabs was determined.
• Saliva LoD: 5.62 x 102 TCID50/ml
• Nasal/Nasopharyngeal LoD: 8.98 x 102 TCID50/ml
Cross-reactivity/ Microbial interference
�Viruses/bacteria listed below were confirmed not to have cross-reactivity or cause 
interference with PCL COVID19 Ag Gold.
• �Virus (105 TCID50/mL): Adenovirus type 1, Adenovirus type 7, Coronavirus 229E, 

Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, MERS-CoV,SARS-CoV,  Cytomegalovirus, 
Influenza A H3N2, Influenza A H1N1, Influenza B, Enterovirus type 71, Parainfluenza 
type 1, Parainfluenza type 2, Parainfluenza type 3, Parainfluenza type 4A, Measles 
virus, Human Metapneumovirus, RSV type A, RSV type B, Rhinovirus, Epstein Barr virus, 
Mumps virus and Coronavirus HKU1 (in silico BLAST)

• �Bacteria (106  CFU/mL): B.  pertussis, E.  coli, H.  influenzae, M.  catarrhalis, 
L. pneumophila, M. pneumoniae, M.  tuberculosis, N. meningitidis, P. aeruginosa, 
S. epidermidis, S. pneumoniae, S. pyogenes, S. salivarius and S. aureus

Endogenous interference
�Potential interfering substances listed below were confirmed not to have a response with 
PCL COVID19 Ag Gold.
• �Mucin (4 mg/mL), Human Blood (2%), 4-Acetamidophenol (10 mg/mL), Acetylsalicylic 

Acid (20 mg/mL), Chlorpheniramine (5 mg/mL), Diphenhydramine (5 mg/mL), Guaiacol 
glyceryl ether (20  mg/mL), Oxymetazoline (0.05  mg/mL), Phenylephrine (1  mg/
mL), Fexofenadine (500 mg/mL), Amantadine (500 mg/mL), Ribavirin (500 mg/mL), 
Pseudoephedrine HCl (20 mg/mL), Ibuprofen (10 mg/mL) and Tamiflu (48 mg/mL), 
Naso GEL (5%), Chloraseptic (1.5 mg/mL), Cromolyn (15%), Zicam (5%), Homeopathic 
preparations (1:10 dilution), Sore Throat Phenol Spray (15%), Tobramycin (4 μg/mL), 
Mupirocin (10 mg/mL), Fluticasone Propionate (5%).

Precision / repeatability study
The Precision / repeatability study, consisting of one negative control and three positive 
control of each of the saliva specimens nasal specimens and nasopharyngeal swab 
specimens, showed consistent results on each panel regardless of lot, operator, testing 
site and the test date.
Clinical accuracy
The clinical performance of the PCL COVID19 Ag Gold in saliva or nasopharyngeal 
swab specimens was evaluated in comparison to Real Time PCR results. Saliva and 
nasopharyngeal swab samples for COVID-19 were collected from individuals diagnosed 
as positive or negative by RT-PCR testing.
•  �Saliva specimen
�Positive percent agreement, PPA is 90.83% (95% CI: 84.33% - 94.8% and negative percent 
agreement, NPA is 99.50%(95% CI: 97.22% - 99.91%) with PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR*
PPA (%) NPA (%)Positive Negative

Positive 109 1
90.83 99.50Negative 11 199

Total 120 200
 *Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

• Nasal specimen
Positive percent agreement, PPA is 90% (95% CI: 83.33% - 94.19%) and negative percent 
agreement, NPA is 100 % (95% CI: 98.12% -100%) with PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR*
PPA (%) NPA (%)Positive Negative

Positive 108 0
90 100Negative 12 200

Total 120 200

• Nasopharyngeal specimens
Positive percent agreement, PPA is 91.67% (95% CI: 85.34%-95.41%) and negative 
percent agreement, NPA is 100% (95% CI: 98.12%-100%) with PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR*
PPA (%) NPA (%)Positive Negative

Positive 110 0
91.67 100Negative 10 200

Total 120 200
*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

※ PPA and NPA is interpreted as sensitivity and specificity, respectively.
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     du tube par 10 retournements successifs. 

 Ouvrez le sachet contenant le support de test juste avant son utilisation. Si le sachet reste 
ouvert sans être utilisé, les résultats pourront être inexacts. 

④ Ouvrez le sachet contenant le support de test et déposez le support sur une surface
     plane. Déposez quelques gouttes du mélange d’extraction dans l’alvéole du support.
     L’alvéole doit être presque entièrement remplie. Assurez-vous de ne pas utiliser moins
     de 2 ou 3 gouttes. 
⑤ Lisez le résultat 10 minutes plus tard.
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 Une lecture du support de test plus de 20 minutes après l’application du diluant peut 
produire des résultats inexacts. 

Interprétation des résultats

Non-réactif aux antigènes de 
la COVID-19

Réactif aux antigènes de la 
COVID-19

Test invalide  

L’utilisation du support de test peut produire trois résultats différents :
① Si une seule bande colorée apparaît dans la zone de test à côté de la lettre « C », le
     résultat est valide et « non-réactif », ce qui signifie qu’aucun antigène du SARS-CoV-2 n’a
     pu être détecté. 
② Si une seconde bande colorée apparaît dans la zone de test à côté de la lettre « T », le
     résultat est valide et « réactif », ce qui signifie que des antigènes du SARS-CoV-2 ont été
     détectés. 
③ Si aucune bande colorée n’apparaît ou si seule une bande colorée apparaît dans la zone
     de test à côté de la lettre « T », le résultat est invalide. Dans ce cas, le résultat ne peut
     être utilisé car le test n’a pas fonctionné comme prévu. Veuillez consulter la section
     « Contrôle interne » pour plus de détails. 
Contrôle interne
Le support du test PCL COVID19 Ag Gold comporte un dispositif de contrôle intégré. Une 
bande colorée apparaissant dans la zone de contrôle (C) sert de contrôle interne. L’apparition 
de la ligne de contrôle confirme que la manipulation est correcte et que le support de test 
fonctionne normalement. Si la ligne de contrôle n’apparaît pas sous 10 minutes, le résultat 
du test est réputé erroné et il est recommandé de répéter le test avec le même échantillon 
et un dispositif neuf. Si, à nouveau, aucune bande colorée n’apparaît sur la ligne de contrôle 
interne du nouveau test, veuillez contacter le fabricant ou le distributeur. 
Contrôles extérieurs
• �Des contrôles extérieurs de positivité et de négativité peuvent être utilisés avec le kit de 

test. Ces contrôles utilisent un matériel de contrôle qualité permettant de vérifier que les 
réactifs du test ont réagi comme prévu. Les contrôles de positivité produiront des résultats 
« réactifs » et les contrôles de négativité produiront des résultats « non-réactifs ». 

• �Il est recommandé d’effectuer ces contrôles une fois par nouveau lot de kits. 
• �Pour le matériel de contrôle de positivité extérieur, il est recommandé d’utiliser 

« SARS-Related Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Culture Fluid (HeatInactivated)” (Cat. N°. 
#0810587CFHI) de « ZeptoMetrix » (USA). 

• �Il est préconisé de diviser « SARS-Related Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Culture Fluid 
(HeatInactivated)” (Cat. N°#0810587CFHI) en unités individuelles de 15 µL conservées à 
-70℃ jusqu’à leur utilisation. Avant de les utiliser, laisser reposer le matériel de contrôle à 
température ambiante pendant au moins 30 minutes jusqu’à décongélation totale. 

• �Préparez les solutions de contrôle de positivité en suivant les instructions fournies avec le 
matériel de contrôle. 

• �Pour les contrôles de négativité extérieurs, il est recommandé d’utiliser la solution tampon 
d’extraction fournie dans le kit. 

• �Les contrôles sont réalisés en suivant la même procédure que celle appliquée aux 
spécimens des patients. 

• �Si les contrôles ne fonctionnent pas comme prévu, ne communiquez pas les résultats du 
patient. Prenez contact avec le fabricant ou le distributeur. 

Limites de la procédure
• �Les résultats du test PCL COVID19 Ag Gold ne doivent pas être considérés comme absolus 

et ne doivent pas constituer le fondement unique du traitement ou de la prise en charge d’un 
patient. L’infection devra être confirmée par un spécialiste après examen d’autres résultats 
expérimentaux, des symptômes cliniques, de l’épidémiologie et d’autres données médicales. 

• �Ce kit détecte les virus SARS-CoV et SARS-CoV-2, quelle que soit leur viabilité. Ce kit ne 
fait pas la distinction entre le SARS-CoV et le SARS-CoV-2. 

• �Aux stades précoces de l’infection, de faibles taux d’expression antigénique peuvent 
entraîner la production de résultats non-réactifs. 

• �Compte tenu de la limite des méthodes de test, des résultats non-réactifs ne peuvent 
entièrement exclure la possibilité d’une infection. 

• �Si ce produit peut qualitativement détecter les antigènes du SARS-CoV ou du SARS-CoV-2 
dans la salive, les échantillons nasaux ou le mucus humain, il ne peut déterminer la quantité 
précise d’antigènes contenue dans l’échantillon. 

• Aucun risque direct concernant les performances diagnostiques du kit n'a été détecté par l'analyse  
   in-silico des variantes du SRAS-CoV-2 au Royaume-Uni (B.1.1.7) et en Afrique du Sud (B.1.351).
Caractéristiques de performance
Limite de détection (LoD)
La LoD a été déterminée en utilisant des dilutions limitantes de SARS-CoV-2 inactivé (ZeptoMetrix, 
#0810587CFHI) par deux méthodes distinctes. en série 1/2 de 1,15X105 TCID50/ml a 2,24x102 
TCID50/ml. été déterminée pour chacun. Dans l’étude de confirmation de la LoD, 5 points on 
marqué l´intervale estimé de la LoD. À la suite du test de conformation LoD basé sur le point 
sélectionné, la concentration la plus faible marquée positive (≥95%) à 5,62 x 102 TCID50/ml pour 
la salive et 8,98 x 102 TCID50/ml pour les écouvillons nasaux/nasopharyngés a été déterminée.
• LoD salivaire :5,62 x 102 TCID50/ml
• LoD nasale/nasopharyngée : 8,98 x 102 TCID50/ml
Réactivité croisée / Interférence microbienne
�Il a été confirmé que les virus / bactéries désignés ci-dessous ne provoquaient aucune 
réactivité croisée ni aucune interférence avec le test PCL COVID19 Ag Gold. 
• �Virus (105 TCID50/mL) : Adénovirus type 1, Adénovirus type 7, Coronavirus 229E, Coronavirus 

NL63, Coronavirus OC43, MERS-CoV, SARS-CoV, Cytomégalovirus, Influenza A H3N2, 
Influenza A H1N1, Influenza B, Entérovirus type 71, Parainfluenza type 1, Parainfluenza 
type 2, Parainfluenza type 3, Parainfluenza type 4A, virus de la Rougeole, Métapneumovirus 
humain, RSV type A, RSV type B, Rhinovirus, virus Epstein Barr, virus des Oreillons et 
Coronavirus HKU1 (en silico)

• �Bactéries (106 CFU/mL) : B. pertussis, E. coli, H. influenzae, M. catarrhalis,  L. pneumophila, 
M. pneumoniae, M. tuberculosis, N. meningitidis, P. aeruginosa, S. epidermidis, S. 
pneumoniae, S. pyogenes, S. salivarius et S. aureus 

Interférence endogène
�Il a été confirmé que les substances potentiellement interférentes désignées ci-dessous ne 
réagissaient pas avec le test PCL COVID19 Ag Gold. 
• �Mucine (4  mg/mL), Sang humain (2%), 4-Acétamidophénol (10  mg/mL), Acide 

acétylsalicylique (20 mg/mL), Chlorphénamine (5 mg/mL), Diphénhydramine (5 mg/mL), 
Ether monoglycérique du Guaiacol (20 mg/mL), Oxymétazoline (0. 05 mg/mL), Phénylephrine 
(1 mg/mL), Féxofénadine (500 mg/mL), Amantadine (500 mg/mL), Ribavirine (500 mg/mL), 
Pseudoéphédrine HCl (20 mg/mL), Ibuprofène (10 mg/mL) et Tamiflu (48 mg/mL), Naso GEL 
(5%), Chloraseptic (1. 5 mg/mL), Cromolyn (15%), Zicam (5%), Préparations homéopathiques 
(dilution 1:10), Vaporisateur pour la gorge (15%), Tobramycine (4 μg/mL), Mupirocine (10 mg/
mL), Propionate de fluticasone (5%).  

Etude de précision / répétabilité
L'étude de précision / répétabilité, consistant en un contrôle négatif et trois contrôles   
positifs de chacun des échantillons de salive et des échantillons sur écouvillon nasal et 
nasopharyngé, a montré des résultats cohérents sur chaque panel indépendamment du lot, de 
l'opérateur, du site de test et de la date du test
Précision clinique
�Les performances cliniques du test PCL COVID19 Ag Gold réalisé sur des prélèvements 
salivaires ou  nasopharyngés  ont  été comparées aux résultats des tests PCR en temps 
réel. Des prélèvements de salive et de mucus destinés au dépistage de la COVID-19 ont été 
réalisés chez des individus diagnostiqués positifs ou négatifs par un test RT-PCR. 
•  Spécimen salivaire
�Le pourcentage de concordance positif, PCP, est de 90,83% (IC 95%:84,33%-94,80%) et le 
pourcentage de concordance négatif, PCN, est de 99,50% (IC 95%:97,22%-99,91%) avec le 
test PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold

RT-PCR*
PCP (%) NPA (%)Positif Négatif

Positif 109 1
90,83 99,50Négatif 11 199

Total 120 200

*Real-Q-Kit de test PCR nCoV : test approuvé par la FDA-EUA, MFDS-EUA, et marquage CE

• Spécimen nasal
Le pourcentage de concordance positif, PCP, est de 90% (IC 95% : 83,33%-94,19%) et le 
pourcentage de concordance négatif, PCN, est de 100% (IC 95% :98,12%-100%) avec le test 
PCL COVID19 Ag Gold. 

PCL COVID19
Ag Gold

RT-PCR*
PCP (%) PCN (%)Positif Négatif

Positif 108 0
90 100Négatif 10 200

Total 120 200

• Spécimen nasopharyngé
Le pourcentage de concordance positif, PCP, est de 85,33% (IC 95% : 78,79%-90,11%) et le 
pourcentage de concordance négatif, PCN, est de 100% (IC 95% : 97,50%-100%) avec le test 
PCL COVID19 Ag Gold. 

PCL COVID19
Ag Gold

RT-PCR*
PCP (%) PCN (%)Positif Négatif

Positif 110 0
91,67 100Négatif 10 200

Total 120 200

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit : test approuvé par la FDA-EUA, MFDS-EUA, et marquage CE

※ Le PCP et le PCN sont interprétés respectivement comme une sensibilité et une spécificité.
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④ Abra a bolsa da cassete teste e coloque a cassete numa superfície lisa. Colocar
     algumas gotas da mistura do tampão de extração de saliva no poço da amostra da
     cassete teste. O poço da amostra deverá ficar completamente cheio. Assegure-se de
     não utilizar menos que 2-3 gotas.
⑤ Leia os resultados após 10 minutos.
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 Ler a cassete teste após mais do que 20 minutos após aplicar a amostra, pode 
causar resultados incorretos.

Interpretação dos resultados
COVID-19 Ag não-reativo COVID-19 Ag reativo Inválido

A utilização da cassete teste pode resultar em três resultados diferentes:
① Se apenas uma faixa de cor aparecer na região de teste junto à letra “C”, o resultado é 
    válido e “não-reativo”, significando que não foi possível detetar antigénios SARS-CoV-2.
② �Se um segunda faixa de cor aparecer na região de teste junto à letra “T”, o resultado 
    é válido e “reativo”, significando que foram detetados antigénios SARS-CoV-2.
③ Se não aparecer uma faixa de cor ou se apenas aparecer uma faixa de cor junto à letra “T”,
    o resultado é inválido. Neste caso o resultado não pode ser utilizado, dado que o teste não
    teve o funcionamento previsto. Ver secção “Controlos Internos” para detalhes.
Controlo Interno
O teste PCL COVID19 Ag Gold contém um controlo interno incorporado na cassete teste. O 
aparecimento de uma linha de cor na zona de controlo (C) é chamado de controlo interno. 
O aparecimento da linha de controlo confirma que existe fluxo suficiente e que a cassete 
teste está a funcionar normalmente. Se a linha de controlo não aparecer no espaço de 10 
minutos, considera-se que existe um erro no resultado do teste e recomenda-se realizar 
o teste novamente com a mesma amostra e com um novo dispositivo. Se continuar a 
não surgir uma faixa de cor na linha de controlo interna aquando do re-teste, contactar o 
fabricante ou distribuidor.
Controlos Externos
• �Podem usar-se controlos externos Positivos e Negativos com o kit de teste. Estes 

controlos disponibilizam material com controlo de qualidade adicional para avaliar se 
os reagentes do teste funcionam como esperado. Controlos Positivos deverão levar a 
resultados “reativos” e controlos Negativos deverão levar a resultados “não-reativos”.

• �Recomenda-se a realização de controlos uma vez para cada novo lote de kits e cada 
novo operador.

• �Para material de controlo positivo externo, recomenda-se usar “SARS-Related 
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Culture Fluid (Heat Inactivated)” (Cat. No. 0810581CHI) da 
“ZeptoMetrix” (EUA).

• �É aconselhável dividir “SARS-Related Coronavirus 2(SARS-CoV-2) Culture Fluid (Heat 
Inactivated)” (Cat. No. #0810587CFHI) em unidades separadas, cada uma contendo 
15 µL e armazenadas a -70℃ até à utilização. Antes de utilizar, permitir que o 
material de controlo fique a temperatura ambiente durante, pelo menos, 30 minutos e 
descongele completamente.

• �Preparar soluções para controlos positivos seguindo as instruções disponibilizadas no 
material de controlo.

• �Para controlos negativos externos, recomenda-se utilizar o tampão de extração incluído 
no kit.

• �Realizar os controlos utilizando o mesmo procedimento utilizado para espécimes de 
doentes.

• �Se os controlos do kit não correram como esperado, não reportar os resultados do 
doente. Contactar o fabricante ou distribuidor.

Limitação do procedimento
• �Os resultados de PCL COVID19 Ag Gold não devem ser considerados como absolutos 

e não devem ser a única base para o tratamento ou gestão do doente. A infeção deve 
confirmada por um especialista em conjunto com outros resultados experimentais, 
sintomas clínicos, epidemiologia e dados clínicos adicionais.

• �Este kit deteta tanto o SARS-CoV como o SARS-CoV-2, independentemente da sua 
viabilidade. Este kit não diferencia entre o SARS-CoV e o SARS-CoV-2.

• �Nas fases iniciais da infeção, níveis baixos de expressão do antigénio podem originar 
resultados não-reativos.

• Este produto pode detetar qualitativamente o antigénio SARS-CoV-2 em espécimes de
   saliva humana, nasais ou nasofaríngeos e não pode determinar a quantidade especifica 
   de antigénio na amostra.
• �Não foi detetado nenhum risco direto relativo ao desempenho diagnóstico do kit por análise 

In-silico das variantes de SARSCoV-2 do Reino Unido (B.1.1.7) e África do Sul (B.1.351).
Características do desempenho
Limite de deteção (LoD)
O LoD foi determinado utilizando diluições limitadas de SARS- CoV-2 inativado 
(ZeptoMetrix, #0810587CFHI) em dois métodos separados. Para a pesquisa do LoD, 
amostras positivas foram diluída em série de ½ de 1.15 x 105 TCID50/ml para 2.24 x 
102 TCID50/ml . Para o estudo de confirmação do LoD, foram definidos 5 pontos como 
intervalo estimado de LoD, selecionando a concentração mais baixa marcada como 
positivo (≥95%) e uma marcada como negativa, prosseguindo para o próximo teste Como 
resultado do teste de confirmação do LoD baseado no ponto selecionado, a concentração 
mais baixa marcada como positivo (≥95%) foi determinada a 5,62 x 102 TCID50/ml para 
saliva e 8,98 x 102 TCID50/ml para esfregaços nasais ou da nasofaringe.
• LoD da Saliva: 5.62 x 102 TCID50/ml
• LoD Nasal/Nasofaríngea: 8,98 x 102 TCID50/ml.
Reatividade cruzada/ Interferência microbiana
• �Foi confirmado que os vírus/bactérias listados abaixo não têm reatividade cruzada ou 

não causando interferência com PCL COVID19 Ag Gold.
• �Vírus (105  TCID50/mL): Adenovirus tipo  1, Adenovirus tipo 7, Coronavírus 229E, 

Coronavírus NL63, Coronavírus OC43, MERS-CoV, SARS-CoV, Citomegalovírus, 
Influenza A H3N2, Influenza A H1N1, Influenza B, Enterovírus tipo 71, Parainfluenza 
tipo 1, Parainfluenza tipo 2, Parainfluenza tipo 3, Parainfluenza tipo 4A, Vírus do 
Sarampo, Metapneumovírus humano, VRS tipo A, VRS tipo B, Rinovírus, Vírus Epstein 
Barr, Vírus da papeira e Coronavírus HKU1  (in silico BLAST)

• �Bactérias (106  CFU/mL): B.  pertussis, E.  coli, H.  influenzae, M.  catarrhalis,  
L. pneumophila, M. pneumoniae, M.  tuberculosis, N. meningitidis, P. aeruginosa, 
S. epidermidis, S. pneumoniae, S. pyogenes, S. salivarius and S. aureus

Interferência endógena
�Confirmou-se que as substâncias potencialmente interferentes listadas abaixo não têm 
uma resposta de interferência com PCL COVID19 Ag Gold.
• �Mucina (4 mg/mL), Sangue Humano (2%), 4-Acetamidofenol (10 mg/mL), Ácido 

Acetilsalicílico (20 mg/mL), Clorfeniramina (5 mg/mL), Difenidramina (5 mg/mL), 
Éter gliceril guaiacol (20 mg/mL), Oximetazolina (0.05 mg/mL), Fenilefrina (1 mg/
mL), Fexofenadina (500 mg/mL), Amantadina (500 mg/mL), Ribavirina (500 mg/mL), 
Cloridrato de Pseudoefedrina (20 mg/mL), Ibuprofeno (10 mg/mL) e Tamiflu (48 mg/
mL), Naso GEL (5%), Clorasséptico (1.5 mg/mL), Cromoglicato (15%), Zicam (5%), 
Preparações Homeopáticas (diluição 1:10), Spray de Fenol para a Dor de Garganta (15%), 
Tobramicina (4 μg/mL), Mupirocina (10 mg/mL), Propionato de Fluticasona (5%).

Estudo de Precisão/ repetibilidade
O estudo de precisão / repetibilidade, consistindo num controlo negativo e três 
controlos positivos de cada uma das amostras de saliva e amostras de esfregaço nasal 
e nasofaríngeo, mostrou resultados consistente em cada painel, independentemente do 
lote, operador, local de teste e data do teste.
Precisão clínica
�O desempenho clínico de PCL COVID19 Ag Gold em espácimes de saliva ou exsudados 
nasofaríngeos foi avaliado em comparação com resultados de RT-PCR. Foram recolhidas 
amostras de saliva e exsudados nasofaríngeos a partir de indivíduos diagnosticados com 
COVID-19 positivo ou negativo por teste RT-PCR.
• �Espécimes de Saliva
O acordo percentual positivo, APP é de 90.83% (95% IC: 84.33%-94.8%) e o acordo 
percentual negativo, APN é de 99.50% (95% IC: 97.22%-99.91%) com PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR* APP (%) APN (%)Positivo Negativo
Positivo 109 1

90.83 99.50Negativo 11 199
Total 120 200

*Real-Q 2019 nCoV Detection Kit: teste autorizado pela FDA-EUA, MFDS-EUA e com marcação CE
• Espécimes Nasais
O acordo percentual positivo, APP é de 90% (95% IC: 83.33%-94.19%) e o acordo percentual 
negativo, APN é de 100% (95% IC: 98.12%-100.00%) com PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR* APP (%) APN (%)Positivo Negativo
Positivo 108 0

90 100Negativo 12 200
Total 120 200

*Real-Q 2019 nCoV Detection Kit: teste autorizado pela FDA-EUA, MFDS-EUA e com marcação CE

• �Espécimes Nasofaríngeos
O acordo percentual positivo, APP é de 91.67% (95% IC: 85.34%-95.41%) e o acordo 
percentual negativo, APN é de 100% (95% IC:98.12%-100.00%) com PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR* APP (%) APN (%)Positivo Negativo
Positivo 110 0

91.67 100Negativo 10 200
Total 120 200

*Real-Q 2019 nCoV Detection Kit: teste autorizado pela FDA-EUA, MFDS-EUA e com marcação CE

※  APP e APN são interpretados como sensibilidade e especificidade, respectivamente.
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    El orificio de la muestra debe estar casi completamente lleno. Asegúrese de no utilizar
     menos de 2-3 gotas.
⑤ Lea los resultados después de 10 minutos.

󰀹 󰀹 󰀹 󰀹

10min

  La lectura de la tira de ensayo posterior a 20 minutos tras la aplicación del 
diluyente puede dar resultados inexactos.

Interpretación de los resultados

COVID-19 Ag no reactivo

COVID-19 Ag reactivo

Inválido  

�El uso de la tira de ensayo puede llevar a tres resultados diferentes:
① Si sólo aparece una banda de color en la región de ensayo junto a la letra “C”,
     el resultado es válido y “no reactivo”, lo que significa que no se ha podido detectar
     antígeno de SARS-CoV-2.
② Si aparece una segunda banda de color en la región de ensayo junto a la letra “T”, el
     resultado es válido y “reactivo”, lo que significa que se detectaron antígenos de
     SARS-CoV-2.
③ �Si no aparece ninguna banda de color o si sólo aparece una banda de color cerca de
     la letra “T”, el resultado no es válido. En este caso el resultado no puede ser utilizado
     porque la prueba no funcionó como se pretendía. Consulte la sección “Control interno”
     para obtener más detalles.
Control interno
�PCL COVID19 Ag Gold contiene un control interno incorporado en la tira reactiva. La banda 
de color que aparece en la región de control (C) está diseñada como control interno. La 
aparición de la línea de control confirma que se ha producido un flujo suficiente y que la 
tira de ensayo funciona con normalidad. Si la línea de control no aparece en 10 minutos, 
se considera un error en el resultado de la prueba y se recomienda volver a realizar la 
prueba con la misma muestra y un nuevo dispositivo. Si en la línea de control interna de 
la nueva prueba no aparece de nuevo ninguna banda de color, póngase en contacto con 
el fabricante o el distribuidor.
Control externo
• �Se pueden utilizar controles externos positivos y negativos con el dispositivo. Estos 

proporcionan un control de calidad adicional para evaluar que los reactivos de la prueba 
reaccionan como se espera. Los controles positivos darán resultados “reactivos” y los 
negativos darán resultados “no reactivos”.

• �Se recomienda realizar los controles una vez por cada lote. 
• �Para el material de control positivo externo, se recomienda utilizar el “Fluido de cultivo 

de SARS-CoV-2 (inactivado por calor)” (Cat. No. #0810587CFHI) de “ZeptoMetrix” (USA).
• �Se aconseja dividir el “Fluido de cultivo de SARS-CoV-2 (inactivado por calor)” (Cat. 

No. #0810587CFHI) en unidades separadas, cada una de ellas con 15µL y almacenadas 
a -70℃ hasta su uso. Antes de su uso, deje el material de control a temperatura 
ambiente durante al menos 30 minutos y descongélelo completamente.

• �Prepare las soluciones para los controles positivos siguiendo las instrucciones 
proporcionadas con el material de control.

• �Para los controles negativos externos se recomienda utilizar el tampón de extracción 
incluido en el kit.

• �Realice los controles utilizando el mismo procedimiento que se utiliza para las 
muestras de los pacientes.

• �Si los controles del kit no funcionan como se espera, no informe de los resultados al 
paciente. Contacte con el fabricante o distribuidor.

Limitaciones del procedimiento
• �Los resultados de PCL COVID19 Ag Gold no deben considerarse como absolutos y no 

serán la única base para el tratamiento o el manejo de los pacientes. La infección debe 
ser confirmada por un especialista junto con otros resultados experimentales, síntomas 
clínicos, epidemiología y datos clínicos adicionales.

• �Este kit detecta tanto el SARS-CoV como el SARS-CoV-2, independientemente de su 
viabilidad. Este kit no diferencia entre el SARS-CoV y el SARS-CoV-2.

• �En las primeras etapas de la infección, bajos niveles de expresión de antígeno pueden 
dar lugar a resultados no reactivos.

• �Debido a la limitación del método de ensay o,resultados no reactivos no pueden 
descartar por completo la posibilidad de infección.

• �Este producto puede detectar cualitativamente antígenos del SARS-CoV o del SARS-
CoV-2 en saliva humana y en muestras nasofaríngeas o nasales, y no puede determinar 
la cantidad de antígeno específico en la muestra.

• �El análisis in-silico de las variantes de SARS-CoV-2 del Reino Unido (B.1.1.7) y de Sudáfrica 
(B.1.351) no detectó ningún riesgo directo en relación con el rendimiento diagnóstico del kit.

Características del ensayo
Límite de detección (LoD)
El LoD se determinó utilizando diluciones límite de SARS-CoV-2 inactivado (ZeptoMetrix, 
#0810587CFHI) en dos métodos separados. Para el cribado del LoD, las muestras positivas 
se diluyeron 1/2 en serie desde 1,15x105 TCID50/ml hasta 2,24x102 TCID50/ml. Para el 
estudio de confirmación del LoD, se establecieron 5 puntos como intervalo estimado del 
LoD. Se seleccionó la concentración más baja marcada como positiva (≥95%) y una marcada 
como negativa para proceder al ensayo. Como resultado de la prueba de conformación del 
LoD basada en el punto seleccionado, se determinó la concentración más baja marcada 
como positiva (≥95%) en 5,62x102 TCID50/ml para Saliva y 8,98x102 TCID50/ml para Hisopos 
Nasofaríngeos/nasales.
• LoD Saliva: 5,62 x 102 TCID50/ml
• LoD Nasofaríngeo/Nasal: 8,98 x 102 TCID50/ml
�Reactividad cruzada/Interferencia microbiana 
�Los virus/bacterias enumerados a continuación no tienen reactividad cruzada ni causan 
interferencia con PCL COVID19 Ag Gold.
• �Virus (105  TCID50/mL): Adenovirus tipo 1, Adenovirus tipo 7, Coronavirus 229E, 

Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, MERS-CoV, SARS-CoV, Citomegalovirus, 
Influenza A H3N2, Influenza A H1N1, Influenza B, Enterovirus tipo 71, Parainfluenza 
tipo 1, Parainfluenza tipo 2, Parainfluenza tipo 3, Parainfluenza tipo 4A, Virus del 
sarampión, Metapneumovirus Humano, RSV tipo A, RSV tipo B, Rinovirus, Virus Epstein 
Barr, Virus de las paperas y Coronavirus HKU1. (BLAST in-silico).

• �Bacterias (106  CFU/mL): B.  pertussis, E.  coli, H.  influenzae, M.  catarrhalis, 
L. pneumophila, M. pneumoniae, M.  tuberculosis, N. meningitidis, P. aeruginosa, 
S. epidermidis, S. pneumoniae, S. pyogenes, S. salivarius y S. aureus.

Interferencia endógena
�Las sustancias enumeradas a continuación no presentan interferencia con PCL COVID19 
Ag Gold.
• �Mucina (4mg/mL), Sangre humana (2%), 4-Acetamidofenol (10mg/mL), Ácido 

acetilsalicílico (20mg/mL), Clorfeniramina (5mg/mL), Difenhidramina (5mg/mL), Guaiacol 
gliceril éter (20mg/mL), Oximetazolina (0.05mg/mL), Fenilefrina (1mg/mL), Fexofenadina 
(500mg/mL), Amantadina (500mg/mL), Ribavirina (500mg/mL), Pseudoefedrina HCl 
(20mg/mL), Ibuprofeno (10mg/mL), Tamiflu (48mg/mL), Naso GEL (5%), Cloraséptico 
(1,5mg/mL), Cromolina (15%), Zicam (5%), Preparaciones homeopáticas (dilución 1:10 ), 
Spray de Fenol para el dolor de garganta (15%), Tobramicina (4μg/mL), Mupirocina 
(10mg/mL), Propionato de fluticasona (5%).

Estudio de precisión/repetibilidad
El estudio de precisión/repetibilidad, que consiste en un control negativo y tres controles 
positivos de cada una de las muestras de saliva nasales y nasofaríngeas; mostró resultados 
consistentes en cada panel independientemente del lote, operador, lugar de la prueba y fecha.
Precisión clínica
�El rendimiento clínico de PCL COVID19 Ag Gold en saliva muestras de hisopado 
nasofaríngeo se evaluó en comparación con resultados de PCR en tiempo real. Se 
recogieron muestras de saliva y de hisopado nasofaríngeo de individuos diagnosticados 
como COVID-19 positivos o negativos mediante pruebas RT-PCR.
•  Muestras de saliva
El acuerdo porcentual positivo (PPA) es del 90,83% (IC 95%: 84.33%-94.8%) y el acuerdo 
porcentual negativo (NPA) es del 99.50% (IC 95%: 97.22%-99.91%) con PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR*
PPA (%) NPA (%)Positivo Negativo

Positivo 109 1
90.83 99.50Negativo 11 199

Total 120 200

 *Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

•   Muestras nasales
El acuerdo porcentual positive (PPA) es del 90 % (IC 95%: 83,33% - 94,19%) y el acuerdo 
porcentual negative (NPA) es del 100 % (IC 95%: 98,12% - 100%) con PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR*
PPA (%) NPA (%)Positivo Negativo

Positivo 108 0
90 100Negativo 12 200

Total 120 200

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

•  Muestras nasofaríngeas
El acuerdo porcentual positivo (PPA) es del 91,67% (IC 95%: 85,34%-95,41%) y el 
acuerdo porcentual negativo (NPA) es del 100% (IC 95%:98,12%-100,00%) con PCL 
COVID19 Ag Gold. 

PCL COVID19
Ag Gold 

RT-PCR*
PPA (%) NPA (%)Positivo Negativo

Positivo 110 0
91.67 100Negativo 10 200

Total 120 200
 *Real-Q 2019-nCoV Detection Kit: FDA-EUA, MFDS-EUA authorized and CE marked test

※ PPA y NPA se interpretan como sensibilidad y especificidad, respectivamente.

Leyenda de símbolos utilizados
Código de producto Dispositivo médico de diagnóstico In vitro No reutilizar
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Consignes d’utilisation
Veuillez lire attentivement ces instructions avant de réaliser le test. Suivez 
ces instructions et ne modifiez pas la procédure. L’application stricte de 
ces consignes permettra d’éviter la production de résultats inexacts et de 
bénéficier des performances optimales du PCL COVID19 Ag Gold. 

Nom du produit
PCL COVID19 Ag Gold 
Usage prévu
�PCL COVID19 Ag Gold est un dispositif médical de test in vitro faisant intervenir le principe 
du test immunochromatographique (ICT) pour la détection des antigènes du SARS-CoV-2 
dans des échantillons de salive, des prélèvements nasaux ou nasopharyngés. Ce test est 
utilisé pour détecter les antigènes du virus SARS-CoV-2 chez les individus à suspicion de 
COVID-19. Ce produit est exclusivement réservé aux professionnels de santé intervenant en 
laboratoire ou en centre de dépistage. 
Synthèse et explication du test
La COVID-19 est une maladie respiratoire provoquée par un nouveau type de coronavirus 
(SARS-CoV-2) identifié pour la première fois en décembre 2019 à Wuhan, en Chine. Les 
signes courants de cette infection incluent, sans y être limités, des symptômes respiratoires, 
de la fièvre, une toux, une dyspnée, une perte de goût ou d’odorat. Dans les cas les plus 
graves, l’infection peut provoquer une pneumonie, un syndrome respiratoire sévère aigu, une 
insuffisance rénale et le décès. Les coronavirus désignent un groupe de virus qui provoquent 
des symptômes pouvant aller du simple rhume à des maladies beaucoup plus graves telles 
que le Syndrome Respiratoire du Moyen-Orient (provoqué par le virus MERS-CoV) et le 
Syndrome Respiratoire Aigu Sévère (provoqué par le virus SARS-CoV).
Principe de la procédure
PCL COVID19 Ag Gold detecte la proteíne N (protéine de nucleocapside) du SARSS-2. Le 
test utilise des anticorps de la COVID19, marqués par des petites particules d’or et reliés à 
une membrane en nitrocellulose près de l’alvéole de réception du prélèvement du support 
de test (voir l’illustration ci-dessous). Une fois déposé, le prélèvement contenu dans l’alvéole 
migre par capillarité vers la zone de test du dispositif. Lorsque le liquide du prélèvement 
atteint les anticorps de la COVID19, ces derniers se détachent de la membrane et migrent 
le long du support. 
�Si le prélèvement contient des antigènes du SARS-CoV-2 (l’analyte), ils se lient aux anticorps 
marqués afin de former des complexes analyte – anticorps marqué. Lorsque ces complexes 
atteignent la ligne de test du support, ils sont arrêtés par d’autres anticorps de la COVID19 
immobilisés sur la membrane en nitrocellulose. Ces complexes dits «  en sandwich » 
apparaissent sous la forme d’une bande colorée sur la ligne de test. Si le prélèvement ne 
contient pas d’antigène du SARS-CoV-2, aucun complexe en sandwich n’est formé et aucune 
bande colorée n’apparaît sur la ligne de test. 
�Que le prélèvement contienne ou non des antigènes du SARS-CoV-2, une bande de couleur 
apparaît sur la ligne de contrôle du support de test. Si aucune bande colorée n’apparaît sur la 
ligne de contrôle, le support de test n’aura pas fonctionné comme prévu.
Composition du kit
Matériel fourni

Composant Description
Unités (kit)

100 50 25 5 1

Support de test
Support de test revêtu d’anticorps

 avec bandelette intégrée 
(sous sachet scellé)

100 / unité 50 / unité 25/ unité 5/ unité 1 / unité

Tube 
d’extraction 

avec solution 
tampon

Réactif liquide pour l’extraction  
et l’analyse de l’échantillon

4 tubes à solution 
tampon, 

15 mL / unité
50 tubes 
à solution 

tampon, 500 
μL / unité

25 tubes 
à solution 

tampon, 500 
μL / unité

5 tubes à 
solution 

tampon, 500 
μL / unité

1 tubes à 
solution 

tampon, 500 
μL / unité100 tubes vides

Bouchon à filtre
Bouchon jetable permettant de 

déposer une certaine quantité de 
prélèvement sur le support de test

4 packs, 
25 / unité

2 packs, 
25 / unité 25 / unité 5 / unité 1/ unité

Mode d’emploi Consignes d’utilisation 1 / unité 1 / unité 1 / unité 1 / unité 1 / unité

Matériel nécessaire non inclus
• Minuteur ou chronomètre
• Ecouvillons stériles (pour les prélèvements nasaux ou nasopharyngés)
Conservation et stabilité du kit
• �PCL COVID19 Ag Gold doit être conservé à une température de 2-30°C dans un endroit 

sec. Conservés et manipulés selon les instructions, les supports de test et les réactifs 
demeurent stables jusqu’à la date d’expiration indiquée sur l’étiquette du kit. 

• �Un support de test doit être utilisé dès l’ouverture du sachet.
Prélèvement de l’échantillon
�Différents types de spécimens ont été validés avec le test PCL COVID19Ag Gold. Avant le 
prélèvement, le sujet ne doit pas manger, fumer ou boire autre chose que de l’eau.
Spécimens salivaires
• �Si le kit de 100 tests est utilisé, transférer 500 μL de la solution tampon d’extraction dans 

un tube vide (fourni) pour chaque échantillon à tester. 
• �Le sujet à tester accumule de la salive dans sa bouche, au bout de sa langue, pendant 30 

secondes (ce qui correspond approximativement à un volume de 0,5 mL) ; voir l’illustration 
ci-dessous. 

• �Le sujet dépose la salive ainsi recueillie dans le tube d’extraction pour une utilisation 
immédiate. L’applicateur peut être utilisé pour faciliter le transfert. Lorsque la salive a été 
déposée, le volume présent dans le tube doit avoir (plus ou moins) doublé. 

• �Ne pas utiliser de spécimens conservés. Une 
longue conservation peut entraîner une baisse 
de signal. 

• �Ne pas congeler les prélèvements. Plusieurs 
cycles de congélation / décongélation peuvent 
entraîner une baisse de signal.

Prélèvements nasopharyngés
• �Insérez l’écouvillon de prélèvement dans la narine et introduisez-le lentement vers le nasopharynx. 
• �Réalisez trois frictions à l’aide de l’écouvillon par mouvements rotatifs. 
• �Introduisez l’écouvillon dans le tube d’extraction pour une utilisation immédiate. 
• �Ne pas congeler les prélèvements. Plusieurs cycles de congélation / décongélation 

peuvent entraîner une baisse de signal. 
Prélèvements nasaux
• Insérez l’écouvillon de prélèvement dans une narine, l'embout de l'écouvillon doit être
   inséré jusqu'à ressentir une résistance (environ 2 - 4 cm de profondeur).
• Réalisez trois frictions à l’aide de l’écouvillon par mouvements rotatifs.
• Répetez ce geste dans la deuxième narine en utilisant le même l’écouvillon.
• Introduisez l’écouvillon dans le tube d’extraction pour une utilisation immédiate.
• Ne pas congeler les prélèvements. Plusieurs cycles de congélation / décongélation
   peuvent entraîner une baisse de signal.
Mises en garde et précautions
• �Ce produit est un dispositif de diagnostic in vitro. 
• �Ce produit est à usage unique. 
• �Ce produit est réservé à un usage professionnel. 
• Ce produit est destiné à être utilisé en centre de test avec des prélèvements humains
   salivaires, nasaux et nasopharyngés. 
• �Le test doit être réalisé dans le strict respect des consignes d’utilisation pour obtenir des 

résultats exacts. 
• �Ne pas utiliser des produits ayant dépassé la date d’expiration ou endommagés. 
• �Ne pas utiliser d’autres réactifs que ceux fournis dans ce kit et ne pas mélanger les 

composants de lots différents. 
• �Ce réactif peut être conservé à température ambiante (15~25°C). Les réactifs conservés 

ou les échantillons prélevés à des températures inférieures doivent être ramenés à 
température ambiante avant leur utilisation. 

• �Sortez le support de test du sachet et utilisez-le aussi rapidement que possible afin d’éviter une 
exposition prolongée à l’air. Une exposition prolongée à l’air peut altérer les résultats du test. 

• �Les procédures de test en laboratoire pour les maladies infectieuses doivent être 
appliquées. Les déchets obtenus après utilisation doivent être considérés comme 
infectieux et ne doivent pas être jetés n’importe comment. 

• �Des procédures de sécurité adaptées doivent être instaurées pour les produits et 
matériels infectieux. 

• �Porter des gants pour manipuler les prélèvements et les réactifs. 
• �Ne pas aspirer les échantillons et les réactifs. 
• �Ne pas fumer, manger, boire, se maquiller ou toucher ses lentilles de contact pendant la 

manipulation du produit. 
• �Les projections d’échantillon ou de réactif doivent être nettoyées à l’aide d’un 

désinfectant. 
• �Désinfecter et éliminer l’ensemble des prélèvements, réactifs et autres contaminants 

potentiels selon la règlementation locale en vigueur.
Préparation

 Les réactifs doivent reposer à température ambiante pendant 20-30 minutes avant le test. 
Ne pas utiliser d’échantillons conservés pendant une longue période après leur prélèvement. 

Procédure de test sur spécimens salivaires
① Prélevez l’échantillon comme indiqué dans la section « Prélèvement de l’échantillon ». 
② Couvrez le tube à l’aide du bouchon à filtre et fermez le couvercle. Mélangez le contenu
     du tube par 10 retournements successifs. 

 Ouvrez le sachet contenant le support de test juste avant son utilisation. Si le sachet reste 
ouvert sans être utilisé, les résultats pourront être inexacts.  

③ Ouvrez le sachet contenant le support de test et déposez le support sur une surface
     plane. Déposez quelques gouttes du mélange d’extraction de salive dans l’alvéole du
     support. L’alvéole doit être presque entièrement remplie. Assurez-vous de ne pas utiliser
     moins de 2 ou 3 gouttes. 
④ Lisez le résultat 10 minutes plus tard.

 Collecting Specimen
• Collect saliva directly 
into the tube up until 
the indicated line .

 Mixing Specimen
• Insert the filter cap
  tightly onto the tube.
 •  Shake the tube 
 up and down 10 times.

Loading mixture
• Add 2-3 drops (110ul) 
of the mixture of buffer 
and saliva into the 
sample hole.

Reading results
• Read results 
after 10-15 minutes. 

Do not read results
 after 20 minutes. 

 Une lecture du support de test plus de 20 minutes après l’application du diluant peut 
produire des résultats inexacts. 

Procédure de test sur écouvillonnages nasaux et nasopharyngés
① Prélevez l’échantillon comme indiqué dans la section « Prélèvement de l’échantillon ». 
② Faites l’écouvillon 10 fois dans le tube puis ôtez-le en en extrayant le liquide prélevé. 
③ Couvrez le tube à l’aide du bouchon à filtre et fermez le couvercle. Mélangez le contenu

Instruções de utilização
Por favor leia cuidadosamente as instruções antes de realizar o teste. Siga 
as instruções e não altere o processo. O rigoroso cumprimento das normas 
irá evitar resultados imprecisos e irá permitir obter um ótimo desempenho 
de PCL COVID19 Ag Gold.

Nome do produto
PCL COVID19 Ag Gold 
Uso previsto
PCL COVID19 Ag Gold é um dispositivo médico de diagnóstico in vitro que se baseia no princípio 
do Teste imunocromatográfico (ICA) para a deteção qualitativa do antigénio SARS-CoV-2 
na saliva humana, em espécimes nasais ou nasofaríngeos. O teste é utilizado para detetar 
antigénios de SARS-CoV-2. Este produto é disponibilizado apenas para uso profissional em 
laboratórios clínicos ou no local do rastreio.
Resumo e explicação do teste
COVID19 é uma doença respiratória causada por um novo tipo de coronavírus (SARS-
CoV-2) identificado pela primeira vez em dezembro de 2019 em Wuhan, China. Os sinais 
frequentes de infeção incluem sintomas respiratórios, febre, tosse, falta de ar, fraca 
sensibilidade ao cheiro ou sabor. Em casos graves, a infeção pode causar pneumonia, 
síndrome respiratória aguda grave, insuficiência renal e morte. Os coronavírus são 
um grupo de vírus que causam sintomas que vão desde uma constipação a doenças 
mais graves como Síndrome Respiratória do Médio Oriente (MERS-CoV) e Síndrome 
Respiratória Aguda Grave (SARS-CoV).
Princípio do procedimento
PCL COVID19 Ag Gold deteta a proteína N (proteína do nucleocapsídeo) do SARS-CoV-2. 
O teste utiliza anticorpos COVID19, que são envolvidos em partículas pequenas de ouro e 
imobilizados a uma membrana de nitrocellulose localizada junto ao poço da amostra da 
cassete teste (ver imagem abaixo). Após aplicação da amostra, forças capilares migram a 
amostra desde o poço da amostra até ao local da região de teste existente no dispositivo. 
Quando o líquido da amostra atinge os anticorpos COVID19, estes soltam-se da membrana 
e movem-se ao longo da cassete teste.
Se a amostra contém antigénios SARS-CoV-2 (“analito”), estes ligam-se aos anticorpos 
revestidos para formar um complexo analito-anticorpo revestido. Quando estes 
complexos atingem a linha teste da cassete teste, são retidos na linha de teste por um 
outro grupo de anticorpos COVID19, que se encontram imobilizados na membrana de 
nitrocelulose.
�Os chamados complexos sandwich (duplos) aparecem sob a forma de uma faixa com cor 
na linha de teste. Se a amostra não tiver antigénios SARS-CoV-2, não forma um duplo 
complexo na área de teste, pelo que a faixa com cor não aparece. 
A faixa com cor irá aparecer na linha de controlo do produto independentemente da 
presença/ausência do antigénio SARS-CoV-2 na amostra. Se não aparecer uma faixa com 
cor na linha, a cassete teste não teve o funcionamento previsto.
Componentes do Kit
Materiais disponibilizados

Componente Descrição
Unit (Kit)

100 50 25 5 1

Cassete teste
Cassete teste com 

revestimento de anticorpo e 
tira embutida (bolsa selada)

100 ea. 50 ea. 25 ea. 5 ea. 1 ea.

Tubo com 
tampão de 
extração

Reagente líquido para 
extração da amostra e 

desenvolvimento

4 tubos com 15 mL 
de tampão, ea.

50 tubos 
com 500 µL 
de tampão 

ea.

25 tubos 
com 500 µL 
de tampão 

ea.

5tubos 
com 500 µL 
de tampão 

ea.

1 tubo com 
500 µL de 
tampão 100 tubos vazios

Tampa com
 filtro

Tampa descartável para a 
colocação de uma determinada 

quantidade de amostra na 
cassete teste

4 packs, 25 ea. 2 packs, 
25 ea. 25 ea. 5 ea. 1 ea.

Instruções 
de utilização Manual do utilizador 1 ea. 1 ea. 1 ea. 1 ea. 1 ea.

Materiais necessários não incluídos
• �Temporizador ou cronómetro
• �Zaragatoas estéreis (no caso de espécimes nasais ou nasofaríngeos)
Armazenamento e estabilidade do kit
• �PCL COVID19 Ag Gold deve ser conservado a 2-30°C num local seco. Quando 

armazenado e manuseado conforme indicado, as cassetes teste e os reagentes são 
estáveis até ao prazo de validade indicado nos rótulos do kit.

• �A cassete teste deve ser usada imediatamente após a abertura da bolsa.
Recolha da amostra
�Foram validados diferentes espécimes com o teste PCL COVID19 Ag Gold. Antes da 
recolha da amostra, não coma, fume ou beba quaisquer outras bebidas que não água.
Espécimes de saliva
• �Quando utilize o kit com 100 testes incluídos, transferir 500 µL do padrão de extração 

para um tubo vazio (incluído) para cada amostra a ser testada.
• �A pessoa a ser testada recolhe a saliva na boca na ponta da língua durante 

30 segundos (aproximadamente 0.5 mL); ver imagem abaixo.
• �Cuspir a saliva recolhida para o tubo de extração com o tampão para uso imediato. O 

aplicador pode ser utilizado para ajudar neste passo. Pela adição da saliva, o volume 
final no tubo deverá ser aproximadamente o dobro.

• �Não utilize espécimes armazenados. A 
conservação prolongada pode resultar 
numa diminuição do sinal.

• �Não congelar a amostra. Vários ciclos de 
congelação/ descongelação podem resultar 
numa diminuição do sinal.

Espécimes de exsudado nasofaríngeo
• Inserir a zaragatoa de amostragem através da narina e gentilmente empurrar a 
   zaragatoa até à nasofaringe posterior.
• �Rodar a zaragatoa de amostragem três vezes.
• �Colocar a zaragatoa no tubo com tampão de extração para uso imediato.
• �Não congelar a amostra. Vários ciclos de congelação/ descongelação podem resultar 

numa diminuição do sinal.
Espécimes de exsudado nasal
• Inserir a zaragatoa de amostragem através de uma narina devendo a ponta da zaragatoa
   ser inserida até atingir resistência (aproximadamente 2 ~ 4 cm de profundidade).
• Rodar a zaragatoa de amostragem três vezes.
• Repetir o procedimento acima descrito na outra narina com a mesma zaragatoa.
• Colocar a zaragatoa no tubo com tampão de extração para uso imediato.
• Não congelar a amostra. Vários ciclos de congelação/ descongelação podem resultar 
   numa diminuição do sinal.
Advertências e precauções
• �Este produto destina-se a utilização diagnóstica in vitro.
• �Este produto destina-se a uma única utilização.
• �Este produto destina-se a uso profissional.
• �Este produto destina-se a utilização POCT com amostras de saliva humana, espécimes 

nasais e nasofaríngeos recolhidos com zaragatoa.
• �O teste deve ser realizado conforme explicado no folheto para obter resultados precisos.
• �Não utilize o kit depois do prazo de validade ter passado ou se o produto se encontrar 

danificado.
• �Não utilize quaisquer outros reagentes que não os disponibilizados neste kit e não 

misture componentes de diferentes lotes.
• �Este reagente pode ser conservado a temperatura ambiente (15~25°C). Reagentes ou 

amostras conservadas a temperaturas baixas devem atingir a temperatura ambiente 
antes de ser usados.

• �Retire a cassete teste da bolsa e utilize-o assim que possível para evitar exposição 
prolongada ao ar. A humidade no ar afeta os resultados do teste.

• �Siga os procedimentos de teste do laboratório para doenças infecciosas. Os resíduos 
após utilização devem ser tratados como material infeccioso e não devem ser 
eliminados ao acaso.

• �Devem estar em vigor procedimentos de garantia de segurança adequados para 
agentes e materiais infecciosos.

• �Utilize luvas para manipular as amostras e os reagentes.
• �Não sugue as amostras nem os reagentes.
• �Não fume, coma, beba, utilize cosméticos ou toque nas lentes de contacto enquanto 

estiver a manipular o produto.
• �Amostras ou reagentes derramados devem ser limpos com desinfetantes.
• �Desinfete e elimine todas as amostras, reagentes e potenciais contaminantes seguindo 

os regulamentos locais aplicáveis.
Preparação para utilização

  Os reagentes e as amostras frias/congeladas devem estar à temperatura ambiente 
durante 20-30 minutos antes do teste. Não utilize amostras que tenham estado armazenadas 
por períodos longos após recolha.

Procedimento de teste para espécimes de saliva
① Recolha a amostra conforme indicado na secção “Recolha da amostra”.
② Tape o tubo com uma tampa com filtro e aperte a tampa. Misture o conteúdo virando
     o tubo para cima e para baixo 10 vezes.

 Abra a bolsa da cassete teste mesmo antes de utilizar. Se a bolsa estiver aberta antes de utilizar, 
pode causar resultados incorretos.

③ Abra a bolsa da cassete teste e coloque a cassete numa superfície lisa. Colocar algumas gotas 
    da mistura do tampão de extração de saliva no poço da amostra da cassete teste. O poço  da
    amostra deverá ficar completamente cheio. Assegure-se de não utilizar menos que 2-3 gotas.
④ Leia os resultados após 10 minutos.

 Recolha da Amostra
Recolha a saliva
directamente para o
tubo até à linha 
indicade.

 Misture a amostra
Tape o tubo com a 
tampa. 
Agite o tubo de cima 
para baixo 10 vezes.

Aplicação da mistrura
Adicionar 2- 3gotas(110ml) 
da mistura de tampão 
com saliva no poço da 
amostra.

Leitrura de resultados
Leia resultado após 
10-15 minutos.

Não leia o resultado
depois de 20 minutos.

 Ler a cassete teste após mais do que 20 minutos após aplicar a amostra, pode causar resultados 
incorretos.

Procedimento de teste para espécimes nasais e nasofaríngeos
① Recolha a amostra conforme indicado na secção “Recolha da amostra”.
② Rode a zaragatoa 10 vezes, depois retire-o enquanto espreme o líquido da zaragatoa.
③ Tape o tubo com uma tampa com filtro e aperte a tampa. Misture o conteúdo virando
     o tubo para cima e para baixo 10 vezes.

 Abra a bolsa da cassete teste mesmo antes de utilizar. Se a bolsa estiver aberta antes de utilizar, 
pode causar resultados incorretos.

Instrucciones de uso
Por favor, lea cuidadosamente el manual de instrucciones antes de realizar 
la prueba. Siga las instrucciones y no modifique el proceso. El estricto 
cumplimiento de las directrices evitará resultados erróneos y logrará un 
rendimiento óptimo de la prueba PCL COVID19 Ag Gold. 

Nombre del producto
PCL COVID19 Ag Gold
Uso previsto
PCL COVID19 Ag Gold es un dispositivo médico de diagnóstico in vitro basado en un ensayo 
inmunocromatográfico para la detección cualitativa de antígeno de SARS-Cov-2 en muestras 
humanas de saliva, nasales o nasofaríngeas. Esta prueba debe ser empleada para la 
detección de antígeno de SARS-Cov-2 en personas sospechosas COVID-19. Este producto 
está destinado exclusivamente al uso profesional en el laboratorio o en el punto de atención.
Resumen y explicación de la prueba
La COVID19 es una enfermedad respiratoria causada por un nuevo tipo de coronavirus 
(SARS-CoV-2) identificado por primera vez en diciembre de 2019 en Wuhan, China. Los 
signos comunes de infección incluyen, entre otros, síntomas respiratorios, fiebre, tos, 
falta de aliento y reducción del sentido del olfato o del gusto. En los casos más severos 
la infección puede causar neumonía, síndrome respiratorio agudo severo, insuficiencia 
renal y muerte. Los coronavirus son un grupo de virus que causan síntomas desde el 
resfriado común hasta enfermedades más severas como el síndrome respiratorio de 
oriente medio (causado por MERS-CoV) o el síndrome respiratorio agudo severo (causado 
por SARS-Cov).
Fundamento del proceso
PCL COVID19 Ag Gold detecta la proteína N (proteína de nucleocápside) de SARS-
Cov-2. Esta prueba  utiliza anticuerpos COVID19 marcados con pequeñas partículas 
de oro y adheridos a la membrana de nitrocelulosa cerca del orificio de la muestra de 
la tira reactiva (véase la siguiente ilustración). Después de su aplicación, las fuerzas 
capilares arrastran la muestra desde el orificio de la muestra hasta la zona de ensayo del 
dispositivo. Cuando el líquido de la muestra llega a los anticuerpos COVID19, éstos se 
desprenden de la membrana y se desplazan a lo largo de la tira reactiva.
Si la muestra contiene antígenos de SARS-CoV-2 (“analito”), éstos se unen a los 
anticuerpos marcados para formar complejos analito-anticuerpo. Cuando estos complejos 
llegan a la línea de ensayo de la tira reactiva, son retenidos por otro conjunto de 
anticuerpos COVID19 inmovilizados en la membrana de nitrocelulosa. Estos complejos 
llamados sándwich, aparecen como una banda de color en la línea de ensayo. Si la 
muestra no contiene antígeno de SARS-CoV-2, no se forman complejos sándwich y 
no aparece ninguna banda de color en la línea de ensayo. Independientemente de la 
presencia o ausencia de antígeno de SARS-CoV-2 en la muestra, aparecerá una banda de 
color en la línea de control. Si no aparece ninguna banda de color en la línea de control, 
la tira reactiva no ha funcionado como se esperaba.
Componentes del kit
Materiales proporcionados

Compo-
nente Descripción Unidades (Kit)

100 50 25 5 1

Tira de ensayo Tira de ensayo con anticuerpos 
inmovilizados (bolsa sellada) 100 50 25 5 1 

Tubo de tampón 
de extracción

Reactivo líquido para la 
extracción de la muestra y el 

desarrollo de la prueba

4 tubos de 15mL 50 tubos de 
500µL

25 tubos de 
500µL

5 tubos de 
500µL

1 tubos de 
500µL100 tubos vacíos

Tapa 
filtrante

Tapa desechable para depositar 
la muestra en la tira de ensayo

4 packs, 
25 Uds. /Pack

2 packs, 
25 Uds. /Pack 25 5 1
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Materiales requeridos no incluidos
• � Cronómetro
•  �Hisopos estériles (en caso de muestras nasales o nasofaríngeas)
Almacenaje y estabilidad
• �PCL COVID19 Ag Gold debe ser almacenado a 2-30 °C en un lugar seco. Cuando se 

almacenan y manipulan según las instrucciones, las tiras de ensayo y los reactivos son 
estables hasta la fecha de caducidad indicada en las etiquetas del kit.

• �La tira de ensayo debe utilizarse inmediatamente después de abrir la bolsa.
Recolección de la muestra 
Diferentes tipos de muestras han sido validadas con la prueba PCL COVID19 Ag Gold. 
Antes de la recolección, no comer, fumar o beber ninguna bebida aparte de agua.
Muestras de saliva
• �Cuando utilice el kit de 100 pruebas, transfiera 500µl de tampón de extracción a un 

tubo vacío (incluido) para cada muestra que se vaya a realizar.
• �La persona que va a ser sometida a la prueba recoge saliva en la punta de la lengua 

durante 30 segundos (aproximadamente 0,5mL); véase también la ilustración que figura 
a continuación.

• �Escupa la saliva recogida en el tubo tampón de extracción directamente para su uso 
inmediato. El aplicador puede utilizarse para ayudar en este paso. Al añadir la saliva, el 
volumen del tubo debería duplicarse aproximadamente.

• �No utilice las muestras almacenadas. El 
almacenamiento a largo plazo puede provocar 
una disminución de la señal.

• �No congele la muestra. Múltiples ciclos de 
congelación/descongelación pueden provocar 
una disminución de la señal.

Muestras de hisopado nasofaríngeo
• �Inserte el hisopo de muestreo a través de la fosa nasal y empuje suavemente el hisopo 

hacia la nasofaringe posterior.
• �Gire el hisopo de muestreo tres veces.
• �Ponga el hisopo en el tubo tampón de extracción para su uso inmediato.
• �No congele la muestra. Múltiples ciclos de congelación/descongelación pueden 

resultar en una disminución de la señal.
Muestras de hisopado nasal
•Inserte el hisopo de muestreo a través de la fosa nasal e introduduzca la punta del 
   hisopo hasta que oponga resistencia (aproximadamente 2-4 cm de profundidad).
•Gire el hisopo de muestreo tres veces.
•Repita lo anterior en la otra fosa nasal con el mismo hisopo.
•Ponga el hisopo en el tubo tampón de extracción para su uso inmediato.
•No congele la muestra. Múltiples ciclos de congelación/descongelación pueden resultar
   en una disminución de la señal.

Advertencias y precauciones
• �Este producto está destinado al uso de diagnóstico in vitro.
• �Este producto está destinado a un solo uso.
• �Este producto está destinado al uso profesional.
• Este producto está destinado a su uso POCT con saliva humana y muestras de hisopado 
   nasal o nasofaríngeo.
• �El ensayo debe realizarse según las instrucciones de uso para obtener resultados precisos.
• �No lo utilice después de la fecha de caducidad ni con productos dañados.
• �No utilice ningún otro reactivo que no se incluya en este kit y no mezcle componentes 

de diferentes lotes.
• �Este reactivo puede almacenarse a temperatura ambiente (15~25°C). Los reactivos 

almacenados o las muestras recogidas a temperaturas más bajas deben dejarse a 
temperatura ambiente antes de su uso.

• �Saque la tira de ensayo de la bolsa y utilícela lo antes posible para evitar una exposición 
prolongada al aire. La exposición prolongada al aire afecta los resultados de la prueba.

• �Siga los procedimientos de ensayo de laboratorio para enfermedades infecciosas. Los 
residuos deben tratarse como material infeccioso y no deben desecharse de forma aleatoria.

• �Deben existir procedimientos adecuados de garantía de seguridad para los agentes y 
materiales infecciosos.

• �Use guantes para manipular las muestras y los reactivos.
• �No chupe las muestras ni los reactivos.
• �No fume, coma, beba, use cosméticos o lentes de contacto al manejar el producto.
• �Las muestras o reactivos derramados deben ser limpiados con desinfectantes.
• �Desinfecte y deseche todas las muestras, reactivos y posibles contaminantes siguiendo 

las regulaciones locales aplicables.
Preparación para su uso

 Los reactivos deben dejarse a temperatura ambiente durante 20-30 minutos antes de la prueba. 
No utilice muestras que hayan sido almacenadas durante mucho tiempo después de su recogida.

Procedimiento de ensayo para muestras de saliva
① Recoja la muestra como se indica en la sección “Recolección de la muestra”.
② Cubra el tubo con la tapa filtrante y apriete la tapa. Mezcle el contenido invirtiendo el
     tubo 10 veces.

 Abra la bolsa de la tira de ensayo justo antes de usarla. Si la deja sin usar tras abrirla, 
puede causar resultados inexactos.

③ Abra la bolsa de la tira de ensayo y colóquela en una superficie plana. Aplique unas 
    pocas gotas de la mezcla de tampón de extracción de saliva en el orificio de muestra. 
    El orificio de la muestra debe estar casi completamente lleno. Asegúrese de no utilizar 
    menos de 2-3 gotas.
④ Lea los resultados después de 10 minutos.

 Recogida de muestra
• Recoja la saliva 
directamente en el 
tubo hasta la linea.

 Mezcla de muestra
• Inserte la tapa filtrante
  con firmeza y agite 
  el tubo invirténdolo 
  10 veces.

Carga de la muestra
• Añada 2~3 gotas del 
  tampón de extracción
  con saliva en el 
  agujero de muestra.

Lectura de los resuitados 
• Lea los resultados
 después de 10-15
 minutos.

No lea los 
resultados después 

de 20 minutos

 La lectura de la tira de ensayo posterior a 20 minutos tras la aplicación del 
diluyente puede dar resultados inexactos.

Procedimiento de ensayo para muestras nasofaríngeas y nasales 
① Recoja la muestra como se indica en la sección “Recolección de la muestra”.
② Remueva el hisopo 10 veces y luego retírelo mientras exprime el líquido del hisopo.
③ Cubra el tubo con la tapa filtrante y apriete la tapa. Mezcle el contenido invirtiendo el
     tubo 10 veces.

 Abra la bolsa de la tira de ensayo justo antes de usarla. Si la deja sin usar tras 
abrirla, puede causar resultados inexactos.

④ Abra la bolsa de la tira de ensayo y colóquela en una superficie plana. Aplique unas 
    pocas gotas de la mezcla de tampón de extracción de saliva en el orificio de muestra. 
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