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[ PROCEDIMENTO DO TESTE ]
1. Coleta e armazenagem de amostras:
● Swab Nasofaríngeo
   1) Use o esfregaço incluído na embalagem para coletar a amostra nasofaríngea.
   2) Coloque o esfregaço em uma das narinas até atingir resistência na nasofaringe 
       posterior; mantenha-o inserido por vários segundos e gire 5 vezes na superfície 
       da nasofaringe.
   3) A amostra coletada pode ser armazenada por até 1 hora em temperatura ambiente, 
       e até 4 horas em condições refrigeradas (2°C-8°C). Entretanto, é altamente 
       recomendável testar a amostra imediatamente após a coleta para melhores resultados.
● Swab Nasal
   1) Use o esfregaço incluído na embalagem para coletar a amostra nasal.
   2) Insira o esfregaço na narina esquerda até 3/4 de polegada escove firmemente 
       contra a parede nasal em movimento circular 5 vezes ou pelo menos 15 segundos. 
       Proceda da mesma forma para a narina direita.
   3) A amostra coletada pode ser armazenada por até 1 hora em temperatura ambiente,  
       e até 4 horas em condições refrigeradas (2°C-8°C). Entretanto, é altamente 
       recomendável testar a amostra imediatamente após a coleta para melhores resultados.

2. Método de ensaio:
● Swab Nasofaríngeo / Nasal
   1) Prepare uma embalagem de alumínio contendo o dispositivo de teste e coloque-a na superfície de teste junto 
       com o tubo de teste e a tampa do filtro. Caso os testes tenham sido refrigerados, mantenha-os no ambiente 
       por 30 minutos para deixá-los atingir a temperatura ambiente.
   2) Solte o dispositivo de teste da bolsa de alumínio e coloque-o em uma superfície nivelada antes de iniciar o teste.
   3) Agite o tubo de ensaio para baixo para que o líquido tampão possa se acumular no fundo do tubo antes de 
       retirar a tampa selada. Insira a ponta do swab no tubo de ensaio e agite a ponta para cima e para baixo dentro 
       do tubo mais de 10 vezes para fazer a extração da amostra suficiente.
   4) Remova o swab enquanto se aperta o tubo de ensaio.
   5) Equipe a tampa do filtro no tubo de ensaio e coloque 3 gotas de extratos de amostra (90~100uL) na membrana 
       de amostra do dispositivo.
   6) Leia o resultado 15 minutos após a aplicação da amostra. Não leia o resultado após 20 minutos.

● Armazenamento de amostras
   1) No caso de não testar a amostra imediatamente após a coleta, a amostra do swab deve ser armazenada em 
       meio de transporte viral (VTM) ou em meio de transporte universal (UTM).
   2) A amostra do swab pode ser armazenada em estado refrigerado (C) até 12 horas, e deve ser congelada a 
       -70°C após 12 horas.
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● Swab Nasofaríngeo em VTM
(Preparar tubo vazio e micro pipeta antes do teste, pois são necessários, mas não são fornecidos com componentes de teste)
   1) Retire a amostra da geladeira/congelador e a mantenha fora por 30 minutos para que atinja a temperatura ambiente.
   2) Retire a tampa selada do tubo de ensaio e leve 50uL do tampão de extração para dentro do tubo vazio usando 
       a micropipeta.
   3) Misturar a amostra na membrana VTM usando micropipeta, retirar 70uL da amostra e transferir para o tubo 
       preparado na etapa 2) e misturar bem.
   4) Prepare uma embalagem de alumínio contendo o dispositivo de teste e coloque-a na superfície de teste junto 
       com o tubo de teste e a tampa do filtro. Caso os testes tenham sido refrigerados, mantenha-os no ambiente 
       por 30 minutos para deixá-los atingir a temperatura ambiente.
   5) Solte o dispositivo de teste da bolsa de alumínio e coloque-o em uma superfície nivelada antes de iniciar o teste.
   6) Dispensar 100uL da amostra preparada na membrana de amostra do dispositivo usando micro pipeta.
   7) Leia o resultado 15 minutos após a aplicação da amostra. Não leia o resultado após 20 minutos.

Evite esfregar e inserir uma
quantidade excessiva de amostra
nasofaríngea no tubo de ensaio, pois
isso pode bloquear a tampa do filtro
ao distribuir extratos de amostra.
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Mezzo di trasporto del campione virale 

Humasis COVID Test
Provetta usa e getta con
tampone di estrazione 

50uL
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del campione
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miscelare più volte 
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● Tampone nasofaringeo in VTM
(Preparare la provetta vuota e la micropipetta prima del test poiché sono necessari ma non forniti con i componenti del KIT)
   1) Estrarre il campione dal frigorifero / congelatore e tenerlo a temperatura ambiente per 30 minuti per consentire  
       di raggiungere la temperatura ambiente.
   2) Rimuovere il tappo sigillato della provetta, utilizzando la micropipetta, prelevare 50 µL di tampone di estrazione 
       e trasferire nella provetta vuota.
   3) Mescolare bene il campione in VTM utilizzando la micropipetta, estrarre 70 ul del campione e trasferire nella 
       provetta preparata al punto 2) quindi mescolare bene.
   4) Prendere il dispositivo di test dalla busta di alluminio che lo contiene  e posizionarlo su una superficie piana  
       insieme alla provetta e al filtro/tappo. Nel caso in cui i test fossero refrigerati, tenerli a temperatura ambiente 
       per 30 minuti fino al raggiungimento della temperatura ambiente.
   5) Rimuovere il dispositivo di test dalla custodia in alluminio e posizionare su una superficie piana poco prima 
       di iniziare il test.
   6) Utilizzando la micropipetta, dispensare 100uL del campione preparato nell'apposito pozzetto per il campione 
       del dispositivo di test.
   7) Leggere il risultato 15 minuti dopo aver applicato il campione. Non leggere il risultato dopo 20 minuti.

2. Metodo per il test:
● Tampone nasofaringeo / nasale
   1) Preparare la busta di alluminio contenente il dispositivo di test e posizionarlo sulla superficie del test insieme 
       alla provetta e al tappo/filtro. Nel caso in cui test fossero refrigerati, tenerli a temperatura ambiente per 30 
       minuti fino al raggiungimento della temperatura ambiente.
   2) Rilasciare il dispositivo di test dalla custodia in alluminio e posizionarlo su una superficie piana poco prima di 
       iniziare il test.
   3) Agitare la provetta verso il basso in modo che il liquido tampone possa accumularsi sul fondo della provetta 
       prima di rimuovere il tappo sigillato. Inserire la punta del tampone nella provetta e agitare ulteriormente la 
       punta su e giù all'interno della provetta 10 volte per effettuare un'estrazione sufficiente del campione.
   4) Rimuovere il tampone stringendo la provetta.
   5) Inserire il tappo del filtro sulla provetta e dispensare 3 gocce di estratti di campione (90 ~ 100uL) nell'apposito 
       pozzetto per il campione del dispositivo.
   6) Leggere il risultato 15 minuti dopo aver applicato il campione. Non leggere il risultato dopo 20 minuti.

Evite esfregar e inserir uma
quantidade excessiva de amostra
nasofaríngea no tubo de ensaio, pois
isso pode bloquear a tampa do filtro
ao distribuir extratos de amostra.
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[ PROCEDURA DI TEST ]
1. Raccolta e conservazione dei campioni:
● Tampone nasofaringeo
   1) Utilizzare il tampone incluso nella confezione per raccogliere il campione
       rinofaringeo.
   2) Posizionare il tampone in una delle narici fino a raggiungere una resistenza sul 
       lato posteriore della rinofaringe; tenerlo inserito per alcuni secondi e ruotare 5 
       volte sulla superficie della rinofaringe.
   3) Il campione raccolto può essere conservato fino a 1 ora a temperatura ambiente e 
       oltre 4 ore in condizioni refrigerate (2 °C-8 °C). Tuttavia, è vivamente raccomandato 
       di testare il campione subito dopo la raccolta per ottenere i migliori risultati.
● Tampone nasale
   1) Utilizzare il tampone incluso nella confezione per raccogliere il campione nasale.
   2) Inserire il tampone nella narice sinistra fino a 3/4 di pollice e spazzolare con  
       decisione contro la parete nasale con movimento circolare 5 volte oppure almeno 
       15 secondi. Ripetere il procedimento con la narice destra.
   3) Il campione raccolto può essere conservato fino a 1 ora a temperatura ambiente e 
       oltre 4 ore in condizioni refrigerate (2 °C-8 °C). Tuttavia, è vivamente raccomandato 
       di testare il campione subito dopo la raccolta per ottenere i migliori risultati.
● Conservazione dei campioni
   1) nel caso in cui non si effettui il test del campione subito dopo la raccolta, il campione di tampone deve essere 
       conservato in un mezzo di trasporto virale (VTM) o in un  mezzo di trasporto universale (UTM).
   2) Il campione di tampone può essere conservato in condizioni refrigerate (C) fino a 12 ore e deve essere  congelato 
       a -70 ° C dopo 12 ore.

Preparazione del
campione

Tampone nasofaringeo

Tampone nasale

per each nostril
x5
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[ USO PRETENDIDO ]
O Teste Humasis COVID-19 Ag é um teste de diagnóstico in vitro de uma etapa, baseado em um ensaio imunocromatográfico. 
É projetado para detecção qualitativa de antígenos SARS-CoV-2 em amostras de esfregaço (swab) nasofaríngeo e 
nasal de pacientes sintomáticos suspeitos de COVID-19.

[ RESUMO E EXPLICAÇÃO ]
Coronavírus é um grupo de vírus que pertence à Família Coronaviridae; um tipo de vírus de RNA de 27 ~ 32kb comumente 
encontrado em pássaros e mamíferos, incluindo humanos. O Coronavirus é dividido em quatro gêneros: alfa, beta, 
gama e delta. O vírus causa doenças que vão desde o resfriado comum até doenças mais graves, como a Síndrome 
Respiratória do Oriente Médio (MERS-CoV) e a Síndrome Respiratória Aguda Grave (SARS-CoV).
Doença por coronavírus 2019 (COVID-19) é causada por uma nova cepa e pode levar a síndrome respiratória aguda 
grave por coronavírus 2 (SARS-CoV-2). A doença se originou na cidade de Wuhan, na China, em dezembro de 2019. 
A Organização Mundial da Saúde (OMS) chamou publicamente esse vírus de "COVID-19" e o declarou uma pandemia 
e uma Emergência de Saúde Pública de Preocupação Internacional. A infecção é normalmente transmitida de uma 
pessoa para outra por meio de contato direto ou gotículas respiratórias da tosse ou espirro. O período latente da exposição 
ao início dos sintomas é de um a quatorze dias (quatro a sete dias em média). Os sintomas e sinais comuns de infecção 
incluem febre, tosse, falta de ar e dificuldades respiratórias. Em casos graves, as infecções podem causar pneumonia, 
síndrome respiratória aguda grave, insuficiência renal e até a morte.
Devido à grande variedade de sintomas, é difícil diferenciar COVID-19 de outros vírus ou bactérias respiratórias 
existentes. Diagnosticar COVID-19 através do isolamento do vírus ou detecção de genes específicos das amostras de 
gotículas respiratórias coletadas é um desafio em termos de tempo e acessibilidade, pois requer muitas horas, um 
laboratório bem equipado e tecnologia avançada que muitas vezes não estão disponíveis para muitos públicos. O teste 
é projetado para detectar o antígeno para SARS-CoV-2 e ajudará a avaliar se um indivíduo tem antígeno COVID-19 
dentro de 15 minutos de maneira econômica e oportuna.

[ PRINCÍPIO DO TESTE ]
O Humasis COVID-19 Ag test usa anticorpos monoclonais específicos para antígenos COVID-19 para detectar antígenos 
específicos de COVID-19 em amostras de esfregaço nasofaríngeo humano. Uma tira de membrana de nitrocelulose no 
dispositivo contém uma linha de teste e uma linha de controle. A linha de teste é pré-revestida com anticorpo monoclonal 
anti-rato para Nucleocapsídeo SARS-CoV-2 e RBD para detecção de antígenos SARS-CoV-2, e a linha de controle é 
revestida com IgG anti-rato de cabra. Quando a amostra de esfregaço é adicionada ao poço da amostra, ela migra 
para a almofada do conjugado, que contém anticorpos conjugados com ouro coloidal direcionados contra o antígeno 
SARS-CoV-2. Se a amostra contém antígenos SARS-CoV-2, o complexo antígeno-anticorpo-conjugado será formado. 
O complexo continuará a migrar através da membrana até atingir a zona de captura (linha de teste) onde o complexo 
se ligará aos anticorpos imobilizados e formará uma faixa colorida visível na linha de teste. A amostra continuará a se 
mover ao longo da membrana até atingir a linha de controle, onde o excesso de conjugado se liga e produz uma 
segunda linha visível. Esta linha de controle indica que a amostra migrou através da membrana como pretendido e o 
teste foi realizado corretamente.

[ CONTEÚDO ]
● Dispositivos de teste embalados individualmente em 
    bolsa de alumínio (25 testes / caixa)
● Tubo de ensaio descartável com tampão de extração 
    (25ea / caixa)
● Tampa do filtro (25ea / caixa)
● Swabs esterilizados para coleta de amostras
    (25ea / caixa)
● Instruções de uso (1ea)

[ COMPOSIÇÃO MATERIAL ]
● Anticorpo monoclonal para o Nucleocapsídeo 
   SARS-CoV-2
● Anticorpo monoclonal específico para RBD da 
   proteína enriquecida com SARS-CoV-2
● IgG anti-rato de cabra

[ ARMAZENAGEM E VALIDADE ]
● 18 meses a partir da data de fabricação em 
   temperatura ambiente (2℃-30℃).

POR Leia as instruções cuidadosamente antes de usar!
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[ INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO ]

Se nenhuma linha colorida aparecer na linha de teste 
(T) e uma linha colorida estiver presente na região de 
controle (C), então o resultado é negativo.

Se a linha colorida estiver visível na linha de teste (T) 
e na linha de controle (C), o resultado é positivo.

PositivoNegativo
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COVID-19 Ag

[ AVALIAÇÃO CLÍNICA ]
● Avaliação Clínica
    Um total de 3 estudos foram realizados para avaliação clínica do Teste COVID-19 Ag Humasis: estudo
    retrospectivo usando amostra de esfregaço nasofaríngeo; estudo prospectivo usando amostra nasofaríngea; e 
    estudo prospectivo usando amostra de esfregaço nasal. A tabela a seguir resume o desempenho clínico do 
    Teste Humasis COVID-19 Ag em comparação com o ensaio RT-PCR aprovado pela FDA EUA em vários locais.

* Dias após o início dos sintomas foram coletados apenas na Índia, Cazaquistão e Argélia para estudo retrospectivo
    utilizando amostras de esfregaço nasofaríngeo.
** O valor Ct e os dias desde o início dos sintomas estão sendo coletados para estudo prospectivo usando amostras
    de esfregaço nasal.

Resumo da avaliação clínica

Amostra Total (n)
RT-PCR positivo (n)
RT-PCR negativo (n)

Acordo positivo % (n)
(95% CI)

Acordo positivo %
por valor ct

Acordo positivo %
por dias desde o

início dos sintomas

Acordo negativo % (n)
(95% CI)

91.3% (211/231)
(87.0-94.3%)

Ct ≤ 24
(95% CI)
Ct ≤ 27
(95% CI)
Ct ≤ 30
(95% CI)
Ct > 30
(95% CI)
0-4 days
(95% CI) 
5-7 days 
(95% CI)

100% (132/132)
(97.2-100%)

100% (63/63)
(92.3%-100.0%)

93.5% (115/123)
(87.7-96.7%)

93.0% (40/43)
(81.4-97.6%)

-

-98.8% (161/163)
(95.6-99.7%)

98.4% (179/182)
(95.3-99.4%)

97.0% (96/99)
(91.5-99.0%)

98.8% (82/83)
(93.5-99.8%)

65.3% (32/49)
(51.3-77.1%)

92.6% (112/121)
(86.5-96.0%)

96.3% (78/81)
(89.7-98.7%)

79.2% (19/24)
(59.5-90.8%)

85.0% (34/40)
(70.9-92.9%)

100% (279/279)
(98.6-100%)

99.5% (405/407)
(98.2-99.9%)

100% (34/34)
(89.8-100%)

88.1% (37/42)
(75.0-94.8%)

-

-

-

-

510
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77
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34
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Estudo retrospectivo
usando swab nasofaríngeo

Estudo prospectivo usando
swab nasofaríngeo

Prospective study
using nasal swab

Inválido
Se não houver uma linha colorida na região de controle (C), o resultado é inválido.
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[ PRECAUÇÕES E LIMITAÇÕES ]
● Apenas para uso em diagnóstico in vitro
● Não utilize o dispositivo de teste além da data de expiração.
● Mantenha-o selado até o uso, e uma vez aberto, use imediatamente.
● Não utilize o dispositivo de teste se a emabalagem estiver danificada ou se o dispositivo estiver seriamente quebrado.
● Não reutilizar o dispositivo.
● Manuseie todas as amostras com segurança, pois são potencialmente infecciosas.
● Este teste destina-se à triagem inicial da infecção pelo coronavírus através da detecção do antígeno COVID-19,
    mas não deve ser usado como único critério para a determinação da infecção pelo SARS-CoV-2. Outros métodos  
    e informações clínicas (sinais e sintomas) devem ser usados e considerados para o diagnóstico.

[ REFERÊNCIAS ]
[1] Zhu N, Zhang D, Wang W, et al. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 2019. N Engl J Med 2020.
[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. Lancet 2020.
[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory 
     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sci 2017; 32:744-9.
[4] WHO, Novel Coronavirus (2019-nCoV) situation reports. Available at:
     https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situationreports/ (Accessed at 2 Feb, 2020).

[ CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ]
● Limite de detecção (LoD)
    O limite de detecção (LoD) do teste Humasis COVID-19 Ag é 5x100.8TCID50/mL.
● Precisão
    Foram realizados 4 estudos individuais: repetibilidade (precisão dentro do laboratório), precisão entre operadores, 
    precisão entre lotes e precisão entre locais do teste Humasis COVID-19 Ag. Os resultados do teste confirmaram 
    que o Teste Humasis COVID-19 Ag apresenta desempenho consistente dentro do laboratório, entre operadores, 
    entre lotes e entre locais, e todos os resultados mostraram 100% de concordância com os resultados esperados.
● Reatividade / Inclusividade
    A reatividade dos seguintes antígenos recombinantes nos quais cada aminoácido importante da Spike RBD que
    sofreram mutação, foram confirmados: SARS-CoV-2 Spike RBD(S477N), SARS-CoV-2 Spike RBD(N501Y), SARS-
    CoV-2 Spike RBD (L452R),SARS-CoV-2 Spike RBD(E484K) e SARS-CoV-2 Spike RBD (K417N, E484K, N501Y)
    reagiram em 100pg/mL.
● Reatividade Cruzada
    Abaixo do potencial de reatividade cruzada, as substâncias não afetaram o desempenho do teste Humasis COVID-19 Ag.

Coronavirus OC43

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

MERS-coronavirus

Human adenovirus 1

Lavagem nasal humana agrupada – para representar a flora microbiana diversa no trato respiratório humano

Human adenovirus 3

Human adenovirus 5

Human adenovirus 7

Respiratory syncytial virus A

Respiratory syncytial virus B

Mycoplasma pneumonia Ag

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Haemophilus influenzae

Chlamydia pnuemoniae Enterococcus casseliflavus

Staphylococcus epidermidis

Candida albicans Staphylococcus aureusStreptococcus pneumoniae

Parainfluenza 1

Parainfluenza 2

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4a

Rhinovirus 1

Metapneumovirus
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Influenza A H1N1
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● Interferência
    As substâncias potencialmente interferentes abaixo não afetaram o desempenho do Teste Humasis COVID-19 Ag.

Substancias Interferentes
Whole blood

Mucin
Chloraseptic

NeilMed NasoGel
CVS Nasal drops

Afrin (Oxymetazoline)

Zicam
Homeopathic (Alkalol)

Sore throat Phenol Spray
Tobramycin
Mupirocin

Fluticasone Propionate
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

Albumin, human
Bilirubin

Hemoglobin
Cholesterol
Triglycerid

Biotin
Sodium citrate

Heparin
EDTA

4%
0.5%

1.5 mg/mL
5% v/v

15% v/v
15% v/v

20 mg/mL
5 mg/mL

199 μmol/L
3.62 mmol/L

2.425 mmol/L
5 mg/mL

20 mg/mL
5 mg/mL

10 mg/mL
50 μmol/L
70 μmol/L

150 μmol/L
1 mg/mL

81.6 μmol/L
30.2 μmol/L

10%(v/v)

15% v/v
1:10 dilution

15% v/v
5 μg/mL

10 mg/mL
5% v/v

5 mg/mL
3000 mg/dL
500 μmol/L
500 mg/dL
20 μmol/L

1000 mg/dL
0.75 mg/mL
25 mg/mL
100 U/mL
5 μmol/L

K3-EDTA
Diphenhydramine hydrochloride

Acetaminophen
Acetylsalicylic acid

Ibuprofen
Olopatadine hydrochloride

Con.
1
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7 15% v/v
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No. No. Substancias Interferentes Con.

Hanmi Ko-and-Cool Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 250 mg/ 100 mL,
Xylometazoline Hydrochloride 0.1 g/100 mL)

Samchundang Narista-S Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 2.5 mg/mL,
Dipotassium Glycyrrhizinate 3 mg/mL,
Naphazoline Hydrochloride 0.5 mg/mL)

Sodium chloride
Zanamivir

Oseltamivir
Artemether-lumefantrine

Doxycycline hyclate
Quinine

Lamivudine
Erythromycin
Ciprofloxacin

Rheumatoid factor positive plasma

Sodium cromoglycate
(CVS nasal spray, Cromolyn)

[ USO PREVISTO ]
Humasis COVID-19 Ag Test è un test diagnostico in vitro, a fase singola, basato su un test immunocromatografico. 
È progettato per la rilevazione qualitativa degli antigeni SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasofaringeo e nasale 
di pazienti sintomatici sospettati di COVID-19.

[ SINTESI E SPIEGAZIONE ]
I Coronavirus sono un gruppo di virus che appartiene alla famiglia Coronaviridae; si tratta di un tipo di virus RNA di 
27~32kb che si trova comunemente negli uccelli e nei mammiferi, compreso l’uomo. Il Coronavirus è diviso in 
quattro generi: alfa, beta, gamma e delta. Il virus provoca malattie che vanno dal comune raffreddore a malattie più 
gravi come la Sindrome Respiratoria Mediorientale (MERS-CoV) e la Sindrome Respiratoria Acuta Grave (SARS-CoV).
La malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) è una malattia causata dal coronavirus 2 della sindrome respiratoria 
acuta grave (SARS-CoV-2). La malattia ha avuto origine dalla città di Wuhan in Cina nel dicembre 2019. L’Organizzazione 
Mondiale della Sanità (OMS) ha pubblicamente chiamato questo virus “COVID-19”, dichiarandolo una pandemia 
nonché un’Emergenza di Sanità Pubblica di Rilevanza Internazionale. L’infezione si diffonde generalmente da una 
persona all’altra attraverso il contatto diretto o tramite le goccioline respiratorie generate da tosse o starnuti. Il 
periodo di incubazione che intercorre tra l’esposizione e l’insorgenza dei sintomi varia da uno a quattordici giorni 
(in media da quattro a sette giorni). I comuni sintomi e segni di infezione includono febbre, tosse, mancanza di 
respiro e difficoltà respiratorie. Nei casi più gravi, le infezioni possono causare polmonite, sindrome respiratoria 
acuta grave, insufficienza renale e persino la morte.
A causa della grande varietà di sintomi è difficile distinguere il COVID-19 da altri virus o batteri respiratori esistenti. 
La diagnosi del COVID-19 attraverso l’isolamento del virus o il rilevamento di geni specifici dai campioni di goccioline 
respiratorie raccolti è una sfida in termini di tempo e di accessibilità poiché richiede lunghe ore di lavoro, un 
laboratorio ben attrezzato e una tecnologia avanzata, fattori che spesso non sono disponibili al grande pubblico. Il 
test è progettato per rilevare l’antigene al SARS-CoV-2 e permette di valutare se un individuo presenta l’antigene 
del COVID-19 in 15 minuti, con minor dispendio di tempo e di costi.

[ PRINCIPIO DEL TEST ]
Il test Humasis COVID-19 Ag utilizza anticorpi monoclonali specifici per gli antigeni SARS-CoV-2 per rilevare gli antigeni 
specifici di COVID-19 in campioni prelevati con tampone nasofaringeo nell’uomo. Una striscia di membrana di 
nitrocellulosa presente all’interno del dispositivo contiene una linea di test e una linea di controllo. La linea di test 
è prerivestita di anticorpi monoclonali di topo anti nucleocapside SARS-CoV-2 e RBD per il rilevamento degli antigeni 
a SARS-CoV-2, e la linea M è prerivestita di anticorpi IgG anti-topo di capra. Quando il campione estratto dal tampone 
viene aggiunto nella cella dedicata al campione, esso migra fino alla cella del coniugato, che contiene anticorpi 
coniugati con oro colloidale specificamente diretto contro l’antigene di SARS-CoV-2. Se il campione contiene 
gli antigeni di SARS-CoV-2 si formerà un complesso antigene-anticorpo-coniugato. Il complesso continuerà a migrare 
attraverso la membrana fino a raggiungere l’area di cattura (linea di test) dove il complesso si legherà agli anticorpi 
immobilizzati e formerà una banda colorata visibile nella linea di test. Il campione continuerà a spostarsi lungo la 
membrana fino a raggiungere la linea di controllo dove il coniugato in eccesso si lega e produce una seconda linea 
visibile. Questa linea di controllo indica che il campione è migrato attraverso la membrana come previsto e che 
il test è stato eseguito in maniera appropriata.

ITA Si prega di leggere a�entamente le istruzioni prima dell’uso!

[ CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ]
• Dispositivi per il test confezionati singolarmente 
   in bustine di alluminio (25 test/scatola)
• Provette monouso con tampone di estrazione 
   (25 pezzi/scatola)
• Tappo-filtro (25 pezzi/scatola)
• Tamponi sterilizzati per la raccolta campioni 
   (25 pezzi/scatola)
• Istruzioni per l’uso (1 pezzo)

[ COMPOSIZIONE DEI MATERIALI ]
• Anticorpo monoclonale al Nucleocapside di SARS-CoV-2
• Anticorpo monoclonale specifico al RBD della proteina 
   spike di SARS-CoV-2
• IgG anti-topo di capra

[ CONSERVAZIONE E SCADENZA ]
• 18 mesi dalla data di produzione a temperatura ambiente 
   (2-30 °C).[ TESTVERFAHREN ]

1. Entnahme und Lagerung der Proben:
● Nasopharyngeale Abstrichprobe
   1) Die Entnahme nasopharyngealer Abstrichproben sollte durch ausgebildetes 
       medizinische Personal durchgeführt werden.
   2) Verwenden Sie den beiliegenden Tupfer, um nasopharyngeale Abstrichproben 
       zu entnehmen.
   3) Die entnommenen Proben können bis zu 1 Stunde bei Raumtemperatur gelagert 
       werden, und gekühlt (2-8°C) bis zu 4 Stunden. Für den Erhalt zuverlässiger 
       Ergebnisse wird jedoch empfohlen, die Proben sofort nach der Entnahme zu testen.
● Nasale Abstrichprobe
   1) Eine nasale Abstrichprobe kann selbst entnommen werden, nachdem ein Video 
       dazu gezeigt oder eine Anleitung durch medizinisches Personal gegeben wurde.
   2) Führen Sie den Tupfer ca. 2 cm in das linke Nasenloch ein und streichen Sie 
       mit etwas Druck 5 Mal oder für mindestens 15 Sekunden kreisförmig an der 
       Nasenwand entlang. Wiederholen Sie dies im rechten Nasenloch.
   3) Die entnommenen Proben können bis zu 1 Stunde bei Raumtemperatur gelagert 
       werden, und gekühlt (2-8°C) bis zu 4 Stunden. Für den Erhalt zuverlässiger 
       Ergebnisse wird jedoch empfohlen, die Proben sofort nach der Entnahme zu testen.
● Lagerung der Proben
   1) Wenn die Proben nicht sofort nach der Entnahme getestet werden, ist der Tupfer in einem Virus-Transportmedium 
       (VTM) bzw. einem universellen Transportmedium (UTM) aufzubewahren.
   2) Die Abstrichprobe kann gekühlt (2-8°C) bis zu 12 Stunden gelagert werden. Danach sollte sie bei -70°C 
       tiefgekühlt werden.

2. Testablauf:
● Nasopharyngeale/nasale Abstrichproben
   1) Bereiten Sie den Aluminiumbeutel mit dem Testgerät vor und legen Sie diesen auf die Testoberfläche neben 
       das Teströhrchen und die Filterkappe. Wenn die Tests tiefgekühlt wurden, lassen Sie sie 30 Minuten auftauen, 
       bis sie Zimmertemperatur erreicht haben.
   2) Nehmen Sie das Testgerät aus dem Aluminiumbeutel und legen Sie es auf eine ebene Fläche erst direkt,  
       bevor Sie mit dem Test beginnen.
   3) Schütteln Sie das Teströhrchen nach unten, sodass die Pufferflüssigkeit auf den Boden des Röhrchens rutschen 
       kann, bevor Sie die Siegelkappe abziehen. Führen Sie die Spitze des Tupfers in das Teströhrchen ein und bewegen 
       Sie die Spitze im Röhrchen mehr als 10 Mal nach oben und unten, um genug von der Probe zu entnehmen.
   4) Ziehen Sie den Tupfer heraus und drücken Sie dabei das Teströhrchen zusammen.
   5) Bringen Sie die Filterkappe am Teströhrchen an und geben Sie 3 Tropfen des Probenextrakts (90~100 µl) in 
       die Probenvertiefung des Geräts.
   6) Lesen Sie das Ergebnis 15 Minuten danach ab. Das Ergebnis nicht nach mehr als 20 Minuten ablesen.

Virus Transport Medium Muster

Humasis COVID Test
Einmal-Teströhrchen mit
Extraktionsbuffer

50uL

Virus Transport
Medium (VTM)

70uL
Finale Entnahme

Einige Male mischen

100uL

● Nasopharyngeale Abstrichprobe im VTM 
   (Legen Sie vor dem Testen ein leeres Röhrchen und eine Mikropipette bereit. Diese werden benötigt, sind aber 
    nicht in den Testkomponenten enthalten.)
   1) Nehmen Sie die Tests aus dem Kühlschrank/Tiefkühler und lassen Sie sie 30 Minuten auftauen, bis sie 
       Zimmertemperatur erreicht haben. 
   2) Ziehen Sie die Siegelkappe vom Teströhrchen und geben Sie 50 µl des Extraktionspuffers mithilfe einer 
       Mikropipette in das leere Röhrchen.
   3) Mischen Sie die Probe mithilfe der Mikropipette gründlich mit dem VTM, entnehmen Sie 70 µl der Probe und  
       geben Sie diese in das laut 2) vorbereitete Röhrchen. 
   4) Bereiten Sie den Aluminiumbeutel mit dem Testgerät vor und legen Sie diesen auf die Testoberfläche neben 
       das Teströhrchen und die Filterkappe. Wenn die Tests tiefgekühlt wurden, lassen Sie sie 30 Minuten auftauen, 
       bis sie Zimmertemperatur erreicht haben. 
   5) Nehmen Sie das Testgerät aus dem Aluminiumbeutel und legen Sie es auf eine ebene Fläche erst direkt, bevor
       Sie mit dem Test beginnen.
   6) Geben Sie 100 µl der vorbereiteten Probe mithilfe einer Mikropipette in die Probenvertiefung des Geräts. 
   7) Lesen Sie das Ergebnis 15 Minuten danach ab. Das Ergebnis nicht nach mehr als 20 Minuten ablesen.

Testmethode

1 4 52 3

6 7
3 Tropfen

x10

15-20
Minuten

Vermeiden Sie das Entnehmen und 
Hineingeben einer zu großen Menge 
der nasopharyngealen Probe in das 
Teströhrchen, da dies die Filterkappe 
beim Dosieren des Probenextrakts 
verstopfen könnte. 
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[ Klinische Bewertung ]
● Klinische Bewertung
    Insgesamt 3 Studien wurden zur klinischen Bewertung des Humasis COVID-19-Ag-Tests durchgeführt:
    eine retrospektive Studie unter Verwendung nasopharyngealer Abstrichproben, eine prospektive Studie unter 
    Verwendung nasopharyngealer Abstrichproben sowie eine prospektive Studie unter Verwendung nasaler 
    Abstrichproben. Die folgende Tabelle fasst die klinische Performance des Humasis COVID-19-Ag-Tests im 
    Vergleich zu dem von der FDA EUA zugelassenen RT-PCR-Assay an mehreren Entnahmestellen zusammen. 

* Die Daten zu den Tagen ab Symptombeginn wurden für die retrospektive Studie ausschließlich mittels nasopharyngealer
    Abstrichproben in den Kohorten Indien, Kasachstan und Algerien erhoben. 
** Ct-Wert und Tage ab Symptombeginn wurden für die retrospektive Studie mittels nasaler Abstrichproben erhoben. 

1

Klinische Bewertung –
 Zusammenfassung

Proben insgesamt (n)
RT-PCR positiv (n)
RT-PCR negativ (n)

Positive Übereinstimmung in % (n)
(95% CI)

Positive
Übereinstimmung in %

nach ct-Wert 

Positive
Übereinstimmung in %

nach Tagen ab
Beginn der Symptome
Negative Übereinstimmung in % (n)

(95% CI)

91.3% (211/231)
(87.0-94.3%)

Ct ≤ 24
(95% CI)
Ct ≤ 27
(95% CI)
Ct ≤ 30
(95% CI)
Ct > 30
(95% CI)
0-4 Tage
(95% CI) 
5-7 Tage
(95% CI)

100% (132/132)
(97.2-100%)

100% (63/63)
(92.3%-100.0%)

93.5% (115/123)
(87.7-96.7%)

93.0% (40/43)
(81.4-97.6%)

-

-98.8% (161/163)
(95.6-99.7%)

98.4% (179/182)
(95.3-99.4%)

97.0% (96/99)
(91.5-99.0%)

98.8% (82/83)
(93.5-99.8%)

65.3% (32/49)
(51.3-77.1%)

92.6% (112/121)
(86.5-96.0%)

96.3% (78/81)
(89.7-98.7%)

79.2% (19/24)
(59.5-90.8%)

85.0% (34/40)
(70.9-92.9%)

100% (279/279)
(98.6-100%)

99.5% (405/407)
(98.2-99.9%)

100% (34/34)
(89.8-100%)

88.1% (37/42)
(75.0-94.8%)

-

-

-

-

510
231
279

77
43
34

530
123
407

Retrospektive Studie mit
nasopharyngealen

Abstrichproben

Prospektive Studie mit
nasopharyngealen

Abstrichproben

Prospektive Studie mit
nasalen

Abstrichproben

[ VALUTAZIONE CLINICA ]
● Valutazione clinica
    Sono stati condotti un totale di 3 studi per la valutazione clinica del test Humasis COVID-19 Ag: studio retrospettivo 
    utilizzando  campioni di tampone rinofaringeo, uno studio prospettico utilizzando campioni rinofaringei e uno
    studio prospettico utilizzando campioni di tampone nasale. La tabella seguente riassume le prestazioni cliniche 
    di Humasis COVID-19 Ag Test confrontato con il test RT-PCR approvato dalla FDA EUA in più siti.

* I dati sui giorni dall’insorgenza dei sintomi sono stati raccolti solo nelle coorti di India, Kazakistan e Algeria per uno
    studio retrospettivo utilizzando un campione di tampone nasofaringeo.
** I dati relativi al valore Ct e ai giorni dall’insorgenza dei sintomi vengono raccolti per lo studio prospettico utilizzando
    campioni di tampone nasale.

1

Valutazione clinica

Campioni totali (n)
RT-PCR positivi (n)
RT-PCR negativi (n)

Concordanza positivi % (n)
(95% CI)

Concordanza
positivi %

secondo valore ct 

concordanza postivi %
secondo giorni

dall’insorgenza dei
sintomi 

Concordanza negativi % (n)
(95% CI)

91.3% (211/231)
(87.0-94.3%)

Ct ≤ 24
(95% CI)
Ct ≤ 27
(95% CI)
Ct ≤ 30
(95% CI)
Ct > 30
(95% CI)
0-4 Tage
(95% CI) 
5-7 Tage
(95% CI)

100% (132/132)
(97.2-100%)

100% (63/63)
(92.3%-100.0%)

93.5% (115/123)
(87.7-96.7%)

93.0% (40/43)
(81.4-97.6%)

-

-98.8% (161/163)
(95.6-99.7%)

98.4% (179/182)
(95.3-99.4%)

97.0% (96/99)
(91.5-99.0%)

98.8% (82/83)
(93.5-99.8%)

65.3% (32/49)
(51.3-77.1%)

92.6% (112/121)
(86.5-96.0%)

96.3% (78/81)
(89.7-98.7%)

79.2% (19/24)
(59.5-90.8%)

85.0% (34/40)
(70.9-92.9%)

100% (279/279)
(98.6-100%)

99.5% (405/407)
(98.2-99.9%)

100% (34/34)
(89.8-100%)

88.1% (37/42)
(75.0-94.8%)

-

-

-

-

510
231
279

77
43
34

530
123
407

Studio retrospettivo
utilizzando  campioni di
tampone rinofaringeo

Studio prospettico
utilizzando campioni

rinofaringei

Studio prospettico
utilizzando campioni di

tampone nasale

Vorbereitung der
Probenahme

Nasopharyngeal

Nasal

In jedem Nasenloch
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[ VERWENDUNGSZWECK ]
Der Humasis COVID-19 Ag Test ist ein einschrittiger In-vitro-Diagnosetest auf der Grundlage eines immunchromatografischen 
Assays. Er dient zur qualitativen Erkennung von SARS-CoV-2-Antigenen in nasopharyngealen und anterio nasalen 
Abstrichproben von Patienten, bei denen ein entsprechender Verdacht besteht. 

[ ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG ]
Die Coronaviren sind eine Gruppe von Viren, die zur Familie Coronaviridae gehören, einer Art von RNA-Viren mit 
27~32 kb, die häufig in Vögeln und Säugetieren einschließlich des Menschen vorkommen. Die Coronaviren werden 
in vier Gattungen eingeteilt: Alpha, Beta, Gamma und Delta.  Diese Viren verursachen Erkrankungen, die von einfachen 
Erkältungen zu schwereren Erkrankungen wie dem Middle East Respiratory Syndrome (MERS-CoV) und dem Severe 
Acute Respiratory Syndrome (SARS-CoV) reichen. 
Die Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) wird durch einen neuen Stamm, das Severe Acute Respiratory Syndrome 
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), verursacht. Die Erkrankung hatte ihren Ursprung im Dezember 2019 in der Stadt Wuhan 
in China. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat diesem Virus öffentlich den Namen „COVID-19“ gegeben und 
zu einer Pandemie und einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite erklärt. Die Infektion verbreitet 
sich üblicherweise durch direkten Kontakt bzw. durch Tröpfchen in den Atemwegen beim Husten oder Niesen. Die 
Inkubationszeit von der Exposition bis zum Auftreten von Symptomen beträgt einen bis vierzehn Tage (durchschnittlich 
vier bis sieben Tage). Häufige Symptome und Anzeichen einer Infektion sind Fieber, Husten, Atemnot und Atembeschwerden. 
In schweren Fällen kann die Infektion zu einer Lungenentzündung, einem schweren akuten Atemwegssyndrom, 
Nierenversagen und sogar zum Tode führen. 
Aufgrund der Vielzahl an verschiedenen Symptomen ist es schwierig, COVID-19 von anderen Atemwegserkrankungen 
auslösenden Viren oder Bakterien zu unterscheiden. Die Diagnose von COVID-19 durch Isolation des Virus oder die 
Erkennung bestimmter Gene in den entnommenen Tröpfchenproben stellt bezüglich Zeit und Zugänglichkeit eine 
Herausforderung dar, da sie einen hohen Arbeitsaufwand, ein gut ausgestattetes Labor und fortschrittliche Technik 
erfordert, die in vielen Bereichen häufig nicht verfügbar sind. Der Test dient zur Erkennung von SARS-CoV-2-Antigenen 
und trägt dazu bei zu beurteilen, ob eine Person COVID-19-Antigene in sich trägt. Er dauert nur 15 Minuten, ist somit 
wirtschaftlich und liefert ein zeitnahes Ergebnis.

[ TESTPRINZIP ]
Der Humasis COVID-19 Ag Test verwendet für COVID-19-Antigene spezifische monoklonale Antikörper zur Erkennung von 
COVID-19-spezifischen Antigenen in humanen nasopharyngealen und anterio nasalen Abstrichproben. Ein Nitrocellulose-
Membranstreifen in der Vorrichtung weist eine Testlinie und eine Kontrolllinie auf. Die Testlinie ist zur Erkennung von 
SARS-CoV-2-Antigenen mit monoklonalen Anti-Maus-Antikörpern gegen SARS-CoV-2-Nukleocapsid und RBD und die 
Kontrolllinie ist mit Ziegen-Anti-Maus-IgG beschichtet. Wenn die entnommene Abstrichprobe in die Probenöffnung gegeben 
wird, migriert sie zum Konjugat-Pad, das mit kolloidalem Gold konjugierte Antikörper gegen das SARS-CoV-2-Antigen 
enthält. Enthält die Probe SARS-CoV-2-Antigene, wird ein Antigen-Antikörper-Konjugatkomplex gebildet. Der Komplex 
setzt die Migration über die Membran fort, bis er den Erfassungsbereich (Testlinie) erreicht, in dem der Komplex an 
immobilisierte Antikörper bindet und ein sichtbares farbiges Band in der Testlinie bildet. Die Probe bewegt sich weiter 
entlang der Membran, bis sie die Kontrolllinie erreicht, an die sich überschüssiges Konjugat bindet und eine zweite 
sichtbare Linie bildet. Diese Kontrolllinie zeigt an, dass die Probe wie vorgesehen entlang der Membran migriert ist und der 
Test ordnungsgemäß durchgeführt wurde.

[ INHALT ]
● Einzeln in Aluminiumbeutel verpackte 
    Testvorrichtungen (25 Tests/Karton)
● Einmal-Teströhrchen mit Extraktionspuffer
    (25 St./Karton)
● Filterkappe (25 St./Karton)
● Sterilisierte Tupfer zur Probenahme (25 St./Karton)
● Gebrauchsanweisung (1 St.)

[ STOFFLICHE ZUSAMMENSETZUNG ]
● Monoklonale Antikörper gegen SARS-CoV-2-Nukleocapsid
● Monoklonale Antikörper spezifisch gegen RBD des SARS-
    CoV-2-Spike-Proteins
● Ziegen-Anti-Maus-IgG

[ HALTBARKEITSDAUER ]
● 18 Monate ab dem Herstellungsdatum bei Raumtemperatur  
    (2-30°C).

Testmethode

Rm. 114, 502, 504, 604, 604-1, B03-1, B03-2,
88, Jeonpa-ro, Dongan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, 14042, Republic of Korea
TEL:+82-31-478-8597, FAX:+82-31-478-8586
Email:question@humasis.com
www.humasis.com

ACOVA-7025

Ungültiges Ergebnis
Wenn keine farbige Linie im Kontrollabschnitt (C) vorhanden ist, liegt ein ungültiges Ergebnis vor. 

Wenn keine farbige Linie auf der Testlinie (T) erscheint 
und eine farbige Linie im Kontrollabschnitt (C) vorhanden 
ist, liegt ein negatives Ergebnis vor.

Wenn eine farbige Linie auf der Testlinie (T) und der 
Kontrolllinie (C) sichtbar ist, liegt ein positives Ergebnis vor.

Negatives Ergebnis Positives Ergebnis
[ INTERPRETATION DER ERGEBNISSE ]

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

GER Bi�e lesen Sie die Anweisungen vor der Anwendung des Tests sorgfäl�g durch!

[ VORSICHTSMASSNAHMEN UND BESCHRÄNKUNGEN ]
● Nur zur In-vitro-Diagnostik
● Prüfvorrichtung nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwenden. 
● Bis zur Verwendung verschlossen halten und nach dem Öffnen umgehend verwenden. 
● Prüfvorrichtung nicht verwenden, wenn der Beutel offen oder die Vorrichtung stark beschädigt ist. 
● Vorrichtung nicht wiederverwenden. 
● Alle Proben vorsichtig handhaben – Infektionsgefahr! 
● Dieser Test dient zur Erstuntersuchung auf eine Coronavirus-Infektion mittels Erkennung des COVID-19-Antigens. 
    Er darf jedoch nicht als einziges Kriterium für die Feststellung einer SARS-CoV-2-Infektion dienen. Es sind 
    weitere Methoden und klinische Daten (Anzeichen und Symptome) zur Diagnose heranzuziehen.

[ QUELLEN ]
[1] Zhu N, Zhang D, Wang W, et al. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 2019. N Engl J Med 2020. 
[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. Lancet 2020. 
[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory 
     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sci 2017; 32:744-9. 
[4] WHO, Lageberichte zum neuartigen Coronavirus (2019-nCoV). Verfügbar unter:
     https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situationreports/ (Aufgerufen am 2. Feb. 2020).

[ LEISTUNGSMERKMALE ]
● Nachweisgrenze (LoD)
   Die Nachweisgrenze (limit of detection, LoD) beim Humasis COVID-19 Ag Test liegt bei 5x100.8TCID50/mL.
● Genauigkeit
    Es wurden 4 Einzelstudien durchgeführt: Wiederholbarkeit (Genauigkeit innerhalb des Labors), Genauigkeit bei  
    verschiedenen Anwendern, Genauigkeit bei verschiedenen Chargen und Genauigkeit bei verschiedenen Orten für 
    den Humasis COVID-19 Ag Test. Durch die Testergebnisse wurde bestätigt, dass für den Humasis COVID-19 Ag 
    Test eine gleichbleibende Leistung innerhalb des Labors, bei verschiedenen Anwendern, verschiedenen Chargen 
    und verschiedenen Orten vorliegt und alle Ergebnisse zu 100 % mit den erwarteten Ergebnissen übereinstimmen.
● Reaktivität / Inklusivität
    Die Reaktivität gegenüber den folgenden rekombinanten Antigenen, in denen jede wichtige Aminosäure von Spike 
    RBD mutiert war, wurde bestätigt:
    SARS-CoV-2 Spike RBD(S477N), SARS-CoV-2 Spike RBD(N501Y), SARS-CoV-2 Spike RBD(L452R), SARS-CoV-2
    Spike RBD(E484K) und SARS-CoV-2 Spike RBD (K417N, E484K, N501Y) zeigten Reaktivität zu 100pg/mL.
● Kreuzreaktivität
    Die nachstehend aufgeführten potenziell kreuzreaktiven Substanzen hatten keine Auswirkung auf die Leistung  
    des Humasis COVID-19 Ag Tests. 

Coronavirus OC43

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

MERS-coronavirus

Human adenovirus 1

Pooled human nasal wash – to represent diverse microbial flora in the human respiratory tract

Human adenovirus 3

Human adenovirus 5

Human adenovirus 7

Respiratory syncytial virus A

Respiratory syncytial virus B

Mycoplasma pneumonia Ag

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Haemophilus influenzae

Chlamydia pnuemoniae Enterococcus casseliflavus

Staphylococcus epidermidis

Candida albicans Staphylococcus aureusStreptococcus pneumoniae

Parainfluenza 1

Parainfluenza 2

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4a

Rhinovirus 1

Metapneumovirus

Human Enterovirus

Influenza A H1N1

Influenza A H3N2

Influenza B

Virus (≥105 PFU/mL).
1

2

3

4

5

21

22

23

32

6

7

8

9

10

24

25

26

27

28

29

30

31

-

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Bacteria (≥106 CFU/mL)

Others (100%)

Störende Substanzen
Whole blood

Mucin
Chloraseptic

NeilMed NasoGel
CVS Nasal drops

Afrin (Oxymetazoline)

Zicam
Homeopathic (Alkalol)

Sore throat Phenol Spray
Tobramycin
Mupirocin

Fluticasone Propionate
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

Albumin, human
Bilirubin

Hemoglobin
Cholesterol
Triglycerid

Biotin
Sodium citrate

Heparin
EDTA

4%
0.5%

1.5 mg/mL
5% v/v

15% v/v
15% v/v

20 mg/mL
5 mg/mL

199 μmol/L
3.62 mmol/L
2.425 mmol/L

5 mg/mL

20 mg/mL
5 mg/mL
10 mg/mL
50 μmol/L
70 μmol/L
150 μmol/L
1 mg/mL

81.6 μmol/L
30.2 μmol/L

10%(v/v)

15% v/v
1:10 dilution

15% v/v
5 μg/mL

10 mg/mL
5% v/v

5 mg/mL
3000 mg/dL
500 μmol/L
500 mg/dL
20 μmol/L

1000 mg/dL
0.75 mg/mL
25 mg/mL
100 U/mL
5 μmol/L

K3-EDTA
Diphenhydramine hydrochloride

Acetaminophen
Acetylsalicylic acid

Ibuprofen
Olopatadine hydrochloride

Konzentration
1
2
3
4
5
6

7 15% v/v
30

31

10%(v/v)

10%(v/v)

8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24
25
26
27
28
29

32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
-

Nr. Nr. Störende Substanzen Konzentration

Hanmi Ko-and-Cool Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 250 mg/ 100 mL,
Xylometazoline Hydrochloride 0.1 g/100 mL)

Samchundang Narista-S Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 2.5 mg/mL,
Dipotassium Glycyrrhizinate 3 mg/mL,
Naphazoline Hydrochloride 0.5 mg/mL)

Sodium chloride
Zanamivir

Oseltamivir
Artemether-lumefantrine

Doxycycline hyclate
Quinine

Lamivudine
Erythromycin
Ciprofloxacin

Rheumatoid factor positive plasma

Sodium cromoglycate
(CVS nasal spray, Cromolyn)

● Interferenz
    Die nachstehend aufgeführten potenziell störenden Substanzen hatten keine Auswirkung auf die Leistung des 
    Humasis COVID-19 Ag Tests. 

Non valido
Se non c’è una linea colorata nell’area di controllo (C), il risultato non è valido.

[ INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ]

[ CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE ]
● Limite di rilevazione (LoD)
   Il limite di rilevazione (LoD) del test Humasis COVID-19 Ag è 5x100.8TCID50/mL.
● Precisione
   Sono stati condotti 4 studi individuali: riproducibilità (precisione interna al laboratorio), concordanza tra operatori, 
   concordanza tra lotti, e concordanza tra siti del test rapido Celltrion DiaTrustTM COVID-19 Ag. I risultati dei test 
   confermano performance coerenti all’interno del laboratorio, tra gli operatori, tra i lotti e tra i siti, tutti i risultati hanno 
   mostrato una concordanza del 100% con i risultati attesi.
● Reattività / inclusività
    La reattività ai seguenti antigeni ricombinanti in cui ciascun amminoacido importante di Spike RBD era mutato 
    sono stati confermati: SARS-CoV-2 Spike RBD (S477N), SARS-CoV-2 Spike RBD (N501Y), SARS-CoV-2 Spike
    RBD (L452R), SARS-CoV-2 Spike RBD (E484K) e SARS-CoV-2 Spike RBD (K417N, E484K, N501Y) hanno mostrato  
    reattività a 100pg / mL.
● Reattività crociata
    Le sostanze con potenziale reazione crociata elencate sotto non hanno influenzato la performance del test 
    Humasis COVID-19 Ag.

Se non appare alcuna linea colorata nell’area di test 
(T) e una linea colorata è presente nell’area di controllo 
(C), allora il risultato è negativo.

Se è visibile una linea colorata nell’area di test (T)
e nell’area di controllo (C), il risultato è positivo.

PositivoNegativo

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

● Interferenza
    Le sostanze potenzialmente interferenti elencate sotto non hanno influenzato la performance del test Humasis COVID-19 Ag.

[ PRECAUZIONI E RESTRIZIONI ]
• Solo per uso diagnostico in vitro.
• Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza.
• Mantenere sigillato sino al momento dell’uso e, una volta aperto, usare immediatamente.
• Non utilizzare il dispositivo di test se la bustina è danneggiata o il dispositivo ha subito grave rottura.
• Non riutilizzare il dispositivo.
• Maneggiare tutti i campioni in modo sicuro poiché sono potenzialmente infettivi.
• Questo test è destinato allo screening iniziale dell’infezione da coronavirus tramite rilevazione dell’antigene del 
   COVID-19, ma non deve essere usato come unico criterio per la determinazione dell’infezione da SARS-CoV-2. 
   Per la diagnosi devono essere usati e tenuti in considerazione altri metodi e informazioni cliniche (segni e sintomi).

[ RIFERIMENTI ]
[1] Zhu N, Zhang D, Wang W, et al. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 2019. N Engl J Med 2020.
[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. Lancet 2020.
[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory
     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sci 2017; 32:744-9.
[4] WHO, Novel Coronavirus (2019-nCoV) situation reports. Available at:
     https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situationreports/ (Accessed at 2 Feb, 2020).

Coronavirus OC43

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

MERS-coronavirus

Human adenovirus 1

Pooled human nasal wash – to represent diverse microbial flora in the human respiratory tract

Human adenovirus 3

Human adenovirus 5

Human adenovirus 7

Respiratory syncytial virus A

Respiratory syncytial virus B

Mycoplasma pneumonia Ag

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Haemophilus influenzae

Chlamydia pnuemoniae Enterococcus casseliflavus

Staphylococcus epidermidis

Candida albicans Staphylococcus aureusStreptococcus pneumoniae

Parainfluenza 1

Parainfluenza 2

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4a

Rhinovirus 1

Metapneumovirus

Human Enterovirus

Influenza A H1N1

Influenza A H3N2

Influenza B

Virus (≥105 PFU/mL).
1

2

3

4

5

21

22

23

32

6

7

8

9

10

24

25

26

27

28

29

30

31

-

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Bacteria (≥106 CFU/mL)

Others (100%)

Sostanze interferenti
Whole blood

Mucin
Chloraseptic

NeilMed NasoGel
CVS Nasal drops

Afrin (Oxymetazoline)

Zicam
Homeopathic (Alkalol)

Sore throat Phenol Spray
Tobramycin
Mupirocin

Fluticasone Propionate
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

Albumin, human
Bilirubin

Hemoglobin
Cholesterol
Triglycerid

Biotin
Sodium citrate

Heparin
EDTA

4%
0.5%

1.5 mg/mL
5% v/v
15% v/v
15% v/v

20 mg/mL
5 mg/mL

199 μmol/L
3.62 mmol/L
2.425 mmol/L

5 mg/mL

20 mg/mL
5 mg/mL
10 mg/mL
50 μmol/L
70 μmol/L
150 μmol/L
1 mg/mL

81.6 μmol/L
30.2 μmol/L

10%(v/v)

15% v/v
1:10 dilution

15% v/v
5 μg/mL

10 mg/mL
5% v/v

5 mg/mL
3000 mg/dL
500 μmol/L
500 mg/dL
20 μmol/L

1000 mg/dL
0.75 mg/mL
25 mg/mL
100 U/mL
5 μmol/L

K3-EDTA
Diphenhydramine hydrochloride

Acetaminophen
Acetylsalicylic acid

Ibuprofen
Olopatadine hydrochloride

Con.
1
2
3
4
5
6

7 15% v/v
30

31

10%(v/v)

10%(v/v)

8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24
25
26
27
28
29

32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
- 

N. N. Sostanze interferenti Con.

Hanmi Ko-and-Cool Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 250 mg/ 100 mL,
Xylometazoline Hydrochloride 0.1 g/100 mL)

Samchundang Narista-S Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 2.5 mg/mL,
Dipotassium Glycyrrhizinate 3 mg/mL,
Naphazoline Hydrochloride 0.5 mg/mL)

Sodium chloride
Zanamivir

Oseltamivir
Artemether-lumefantrine

Doxycycline hyclate
Quinine

Lamivudine
Erythromycin
Ciprofloxacin

Rheumatoid factor positive plasma

Sodium cromoglycate
(CVS nasal spray, Cromolyn)


