
Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid 
Test Cassette (swab)  

Package Insert 
Бърз тест за качествено откриване на антигени на новия коронавирус в насофаренгиален 
тампон и орофарингеален тампон. 

Само за професионална ин-витро диагностична употреба. 
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 

The Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (тампон) е ин-витро 
диагностичен тест за качествено откриване на нови коронавирусни антигени в 
назофарингеален тампон и орофарингеален тампон, използвайки бърз 
имунохроматографски метод. Идентификацията се основава на моноклоналните антитела, 
специфични за новия коронвирусен антиген. Той предоставя информация на клиничните 
лекари при предписването на правилните медикаменти.  

ОБОБЩЕНИЕ 

COVID-19 е остро дихателно инфекциозно заболяване. Като цяло хората са податливи на 
инфекцията. В момента пациентите, заразени с новия коронавирус, са основният източник 
на инфекция; асимптоматично заразените хора също могат да бъдат инфекциозен 
източник. Въз основа на текущото епидемиологично разследване, инкубационният период 
е от 1 до 14 дни, най-вече от 3 до 7 дни. Основните прояви включват висока температура, 
умора и суха кашлица. Запушване на носа, хрема, възпалено гърло, миалгия и диария се 
откриват в редица случаи. 

ПРИНЦИП 
Новият Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (с тампон) е 
имунохроматографски мембранен анализ, който използва силно чувствителни 
моноклонални антитела към новия коронавирус. 
Тестовото устройство се състои от следните три части, а именно подложка за проби, 
реактивна подложка и реакционна мембрана. Цялата лента е фиксирана в пластмасово 
устройство. Реактивната мембрана съдържа колоидно злато, свързано с моноклонални 
антитела срещу новия короинавирус; реакционната мембрана съдържа вторичните 
антитела срещу новия короинавирус и поликлоналните антитела срещу миши глобулин, 
които са предварително имобилизирани върху мембраната. 
Когато пробата се добави в прозореца за проба, сухите конюгати от реагентната подложка, 
се разтварят и мигрират заедно с пробата. Ако Новият короинавирус е наличен, 
комплексът, формиран между него и анти-Новия короинавирус конюгат, ще бъде уловен от 
специфичния моноклонален анти-Нов коронавирус в Т-региона. 
Независимо дали пробата съдържа вируса или не, разтворът продължава да мигрира, за 
да срещне друг реагент (анти-миши IgG антитяло), който свързва останалите конюгати, 
като по този начин проявява червена линия в областта С.   

РЕАГЕНТИ 
Реактивната мембрана съдържа колоидно злато,свързано с моноклонални антитела 
срещу новия короинавирус; реакционната мембрана съдържа вторичните антитела срещу 
новия короинавирус и поликлоналните антитела срещу миши глобулин, които са 
предварително имобилизирани върху мембраната.  

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 
• Само за in-vitro диагностична употреба. 
• Не използвайте след изтичане срока на годност. 
• Уверете се, че фолиото, съдържащо тестовото устройство, не е повредено преди 
отваряне за употреба. 
• Провеждайте теста при стайна температура 15 до 30 ° C. 
• Носете ръкавици, при поставяне на пробите, избягвайте да докосвате мембраната на 
реагента и прозореца за пробата. 
• Всички проби и използвани аксесоари трябва да се третират като инфекциозни и да се 
изхвърлят в съответствие с местните разпоредби. 
• Избягвайте да използвате проби съдържащи кръв. 

СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ 
Съхранявайте Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (с тампон) при 
стайна температура или в хладилник (2-30 ° C). Не замразявайте. Всички реактиви са 
стабилни до срока на годност, отбелязан върху външната им опаковка и буферния флакон. 

ВЗЕМАНЕ И ПОДГОТОВКА НА ПРОБАТА 

1. Вземане на проба: 
Прилага се при диагностицирането на новия 
коронавирус с проба от назофарингеален 
тампон. Използвайте прясно взети проби за 
оптимално представяне на теста. 
Неподходящото вземане на проби или 
неправилното боравене с проби може да доведе 
до фалшив отрицателен резултат. 
За назофарингеална проба поставете стерилизирания тампон, предоставен в комплекта, 
максимално дълбоко в носната кухина и няколко пъти леко раздвижете, за да съберете 
епидермалните клетки от мукоса. 
За орофарингеална проба поставете стерилизирания тампон, предоставен в комплекта, 
в постериорната зона на фаринкса, сливиците и други възпалени области. Избягвайте да 
докосвате езика, бузите и зъбите с тампона. 
Препоръчва се вземането на Назофаринтеална проба за по-точни резултати. 

2. Подготовка на пробата: 
1) Извадете 1 флакон екстракторен буфер за проби, отстранете капачката на флакона, 

добавете буфера в екстракционната епруведка. 
2) Назофарингеално и орофарингеално тампониране 
Поставете тампона в екстракционната епруветка, в която сте поставили буфер за проби. 
Започнете да завъртете тампона в епруветката с кръгови движения, така че да отделите 
течността, която се реабсорбира от тампона, отстранете тампона. Извлеченият разтвор ще 
се използва като тест проба. 

МАТЕРИАЛИ 

Материали в комплекта 

• Тестови устройства 

• Инструкции 

• Стерилни тампони 

• Дюзи с филтър 

• Екстракционни епруведки 

• Екстракторени буфери за проба 

• Стенд за епруведки（SARS-Cov-2 test box） 

 

Необходими устройства, които не се включват в комплекта  

• Таймер 

 

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
Оставете теста, пробата, екстракционния буфер да уравновесят температурата си 
до стайна (15-30 ° C) преди тестването. 
1. Извадете тестовото устройство от запечатаната фолиева опаковка и го използвайте 
възможно най-скоро. Поставете го на чиста и равна повърхност. Най-добри резултати ще 
бъдат получени, ако анализът се извърши веднага след отваряне на фолиото. 
2. Развийте изцяло капачката на епруведката за вземане на проби 
3. Извадете 1 флакон буфер за екстракция на проби, отстранете капачката, добавете 
цялото количество буфер в екстракционната епруведка. 
4. Поставете стерилизирания тампон с пробата в буфера за екстракция на пробата. 
Въртете тампона за около 10 секунди, като същевременно притискате главата към 
вътрешността на епруведката, за да освободите антигена от тампона. 
5. Отстранете стерилния тампон, като едновременно притискате главата, за да отцедите 
възможно най-много течност от тампона. Изхвърлете стерилния тампон в съответствие с 
вашия протокол за изхвърляне на биологични отпадъци. 
6. Завийте и затегнете капачката върху епруветката, след което енергично я разклатете, 
за да смесите пробата и буфера. 
7. Добавете 3 капки от готовия разтвор (приблизително 80 ul) към мястото за пробата и 
след това стартирайте таймера. Отчетете резултата от 10 ~ 20 минути. Не 
интерпретирайте резултата след 20 минути. 

 
 

ИНТЕРПРЕТИРАНЕ НА РЕЗУЛТАТА 

(Вижте горната илюстрация) 
ПОЗИТИВЕН: Появяват се две червени линии. Една червена линия се появява в 
контролната област (C) и една червена линия в тестовата област (T). Нюансът на цвета 
може да варира, но трябва да се счита за положителен, когато има дори бледа линия. 
НЕГАТИВЕН: Само една червена линия се появява в контролната област (C), а няма 
линия в тестовата област (T). Отрицателният резултат показва, че в пробата няма частици 
от Новия коронавирус или броят на вирусните частици е под откриваемия диапазон. 
НЕВАЛИДЕН: Не се появява червена линия в контролната област (C). Тестът е невалиден, 
дори ако има линия в тестовата област (T). Недостатъчният обем на пробата или 
неправилните процедурни техники са най-вероятните причини за липса на контролната 
линия. Прегледайте тестовата процедура и повторете теста, като използвате ново тестово 
устройство. Ако проблемът продължава, незабавно прекратете използването на тестовия 
комплект и се свържете с местния дистрибутор.. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

• Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (с тампон)е скрининг тест за 
качествено диагностика в остра фаза. Взетата проба може да съдържа концентрация на 

антиген под прага на чувствителност на реагента, така че отрицателният резултат от теста 
не изключва инфекция с новия коронавирус. 
• Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (с тампон) открива 
жизнеспособни и нежизнеспособни антигени на новия коронавирус. Резултата от теста 
зависи от натоварването с антиген в пробата и може да не корелира с клетъчната култура, 
извършена със същата проба. Положителният тест не изключва възможността да 
присъстват и други патогени, поради което резултатите трябва да се сравняват с цялата 
друга налична клинична и лабораторна информация, за да се постави точна диагноза. 
• Отрицателен резултат от теста може да възникне, ако нивото на извлечения антиген в 
пробата е под чувствителността на теста или ако се получи проба с лошо качество 
• Резултата от теста не е определящ за проследяване на антивирусно лечение на новия 
коронавирус. 
• Положителните резултати от теста не изключват съпътстващи ко-инфекции с други 
патогени. 
• Отрицателните резултати от теста не са предназначени да са решаващи за други 
коронавирусни инфекции, с изключение на SARS-Cov-2. 
• При децата, тенденцията е да носят вирусите за по-дълги периоди от време, отколкото 
възрастните, което може да доведе до разлики в чувствителността  списъците на 
възрастните и децата. 
• Отрицателен резултат може да възникне, ако концентрацията на антиген в пробата е под 
границата на откриване на теста или ако пробата е била събрана или транспортирана 
неправилно, следователно отрицателният резултат от теста не елиминира възможността 
за инфекция на SARS-Cov-2, и трябва да се потвърди с вирусна култура или PCR. 

ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Клинична оценка 
Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (с тампон) и PCR. Резултатите 
са обобщени по-долу: 
Таблица: Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette ( с тампон) vs. 

PCR 

Method 
2019-nCoV Nucleic Acid 
Test Kit (RT-PCR) Total Results 

The Novel Coronavirus 
(SARS-Cov-2) Antigen Rapid 
Test Cassette (Swab) 

Results Positive Negative 

Positive 168 0 168 

Negative 18 450 468 

Total Results 186 450 636 

Клинична чувствителност = 200/209 = 96,17% (95%IC*92,51% to 98,17%)  

Клинична специфичност = 450/450＞99.9% (95%IC*98.98% to 100%)   

Прецизност: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=98,79% (95%IC* 97.58% to 99.43%) 
*Confidence Interval 

Limit of Detection (LoD) 
2019-nCoV Strain Tested Realy Tech product 

Stock 2019-nCoV Concentration 1 X 106 TCID50/mL 

Dilution 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 

Concentration in Dilution tested (TCID50/ml) 1X104 5X103 2.5X 103 1.25X103 6.25X102 

Call rates of 20 replicates near cut-off 100(20/20) 100(20/20) 100(20/20) 95(19/20) 10(2/20) 

Limit of etection (LoD) per Virus Strain 1.25 X 103 TCID50/mL 

 
Кръстосана Реакция 

Резултатите от теста са под съответната концентрация на веществата в таблицата по-долу, 
което няма ефект върху отрицателните и положителните резултати от теста на този 
реагент и няма кръстосана реакция. 

Virus/Bacteria/Parasite Strain Concentration 

MERS-coronavirus N/A 72 μg/mL 

Adenovirus 

Type 1 1.5 x 106TCID50/mL 

Type 3 7.5 x 106TCID50/mL 

Type 5 4.5 x 106TCID50/mL 

Type 7 1.0 x 106TCID50/mL 

Type 8 1.0 x 106TCID50/mL 

Type 11 2.5 x 106TCID50/mL 

Type 18 2.5 x 106TCID50/mL 

Type 23 6.0 x 106TCID50/mL 

Type 55 1.5 x 106TCID50/mL 

Influenza A 

H1N1 Denver 3.0 x 108TCID50/mL 

H1N1 WS/33 2.0 x 108TCID50/mL 

H1N1 A/Mal/302/54 1.5 x 108TCID50/mL 

H1N1 New Caledonia 7.6 x 108TCID50/mL 

H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 108TCID50/mL 

Influenza B 

Nevada/03/2011 1.5 x 108TCID50/mL 

B/Lee/40 8.5 x 108TCID50/mL 

B/Taiwan/2/62 4.0 x 108TCID50/mL 

Respiratory syncytial virus N/A 2.5 x 106TCID50/mL 

Legionella pneumophila 

Bloomington-2 1 x 105 PFU/mL 

Los Angeles-1 1 x 105 PFU/mL 

82A3105 1 x 105 PFU/mL 

Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 106TCID50/mL 

3 капки разтвор 



Mycobacterium tuberculosis 

K 1 x 105PFU/mL 

Erdman 1 x 105PFU/mL 

HN878 1 x 105PFU/mL 

CDC1551 1 x 105PFU/mL 

H37Rv 1 x 105PFU/mL 

Streptococcus pneumonia 

4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 1 x 105PFU/mL 

178 [Poland 23F-16] 1 x 105PFU/mL 

262 [CIP 104340] 1 x 105PFU/mL 

Slovakia 14-10 [29055] 1 x 105PFU/mL 

Streptococcus pyrogens 
Typing strain T1 
[NCIB 11841, SF 130] 

1 x 105PFU/ml 

Mycoplasma pneumoniae 

Mutant 22 1 x 105PFU/ml 

FH strain of Eaton Agent 
[NCTC 10119] 

1 x 105PFU/ml 

36M129-B7 1 x 105PFU/ml 

Coronavirus 

229E 1.5 x106TCID
50

/ml 

OC43 1.5 x106TCID
50

/ml 

NL63 1.5 x 106TCID
50

/ml 

HKU1 1.5 x 106TCID
50

/ml 

Human etapneumovirus 
(hMPV) 3 Type B1 

Peru2-2002 1.5 x 106TCID
50

/ml 

Human Metapneumovirus 
(hMPV) 16 Type A1 

IA10-2003 1.5 x 106TCID
50

/ml 

Parainfluenza virus 

Type 1 1.5 x 106TCID50/ml 

Type 2 1.5 x 106TCID50/ml 

Type 3 1.5 x 106TCID50/ml 

Type 4A 1.5 x 106TCID50/ml 
 

Interfering Substances Reaction 
При тестване с Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (с тампон) не е 
имало смущения между реагентите на устройството и с потенциални интерфериращи 
вещества, изброени в таблицата по-долу, които биха създали фалшиво положителни или 
отрицателни резултати за SARS-Cov -2 антиген. 

Substance Concentration Substance Concentration 

Mucin 100μg/mL Acetylsalicylic acid 3.0 mM 

Whole Blood  5%  (v/v) Ibuprofen 2.5 mM 

Biotin 100μg/mL Mupirocin 10 mg/mL 

Neo-Synephrine (Phenylephrine) 5%(v/v) Tobramycin 10μg/mL 

Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 5%(v/v) Erythromycin 50uM 

Saline Nasal Spray 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM 

Homeopathic  5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL 

Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7μg/mL 

Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL Tobramycin 100μg/mL 

Zanamivir  5 mg/mL Histamine Hydrochloride 100μg/mL 

Oseltamivir  10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL 

Artemether-lumefantrine  50uM Flunisolide 100μg/mL 

Doxycycline hyclate  50uM Budesonide 0.64nmol/ L 

Quinine  150uM Fluticasone 0.3ng/mL 

Lamivudine  1 mg/mL Lopinavir 6μg/mL 

Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL 

Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL 

Acetaminophen 150uM Pooled human nasal wash N/A 

 

 
 
 

                               СИМВОЛИ                                
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