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RapidForTM SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit  
Katalognummer: VSCD02 
Nur für den professionellen Einsatz 

          
 

VERWENDUNGSZWECK 
Dieser Kit wird für den qualitativen In-vitro-Nachweis 
von SARS-CoV-2-Antigen verwendet. Es handelt sich um 
einen Lateral-Flow-Sandwich-Assay, der für den 
qualitativen Nachweis des Nukleokapsidprotein-
Antigens von SARS-CoV-2 in nasopharyngealen (NP), 
nasalen (NS) und oropharyngealen Abstrichproben 
direkt bestimmt ist. 
Dieser Test ist nur für den Einsatz im klinischen Labor 
oder für die sofortige Untersuchung durch medizinisches 
Personal vorgesehen, nicht für den Heimstest, und kann 
nicht als Grundlage für die Diagnose und den Ausschluss 
einer Lungenentzündung aufgrund einer neuen 
Coronavirus-Infektion verwendet werden. 
Ein positives Testergebnis bedarf einer weiteren 
Bestätigung. Ein negatives Testergebnis kann die 
Möglichkeit einer Infektion nicht ausschließen. 
Das Kit und die Testergebnisse sind nur für klinische 
Zwecke geeignet. Es wird empfohlen, die klinischen 
Manifestationen des Patienten und andere Labortests zu 
kombinieren, um eine umfassende Analyse der 
Erkrankung zu erhalten. 
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG 
Die neuartigen Coronaviren gehören zur βGattung, 
einem Positivstrang-RNA-Virus. SARS-COV-2 ist eine 
akute respiratorische Infektionskrankheit, für die 
Menschen empfänglich sind. Derzeit sind die mit dem 
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die 
Hauptinfektionsquelle; auch asymptomatische Infizierte 
können das Virus übertragen. Basierend auf der 
aktuellen epidemiologischen Untersuchung beträgt die 
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu 
den Hauptmanifestationen gehören Fieber, Müdigkeit, 
Geruchsverlust und trockener Husten. 
Nasenverstopfung, Fließschnupfen, Halsschmerzen, 
Myalgie und Durchfall treten in wenigen Fällen auf. 
PRINZIP DES TESTS 
Dieses Reagenz verwendet ein Doppel-Antikörper-
Sandwich-Verfahren zum legalen Nachweis des Antigens 
des neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2) in Nasen-, 
Nasopharyngeal- und Oropharyngeal-Abstrichproben. 
Während des Nachweises bindet der mit Kolloidal Gold 
markierte monoklonale Anti-SARS-CoV-2-Antikörper im 
Markierungskissen an das SARS-CoV-2-Antigen in der 
Probe, um einen Komplex zu bilden, und der 
Reaktionskomplex bewegt sich unter der Wirkung der 
Chromatographie entlang der Nitrocellulose-membran 
vorwärts, wo er von dem monoklonalen Anti-SARS-CoV-
2-Antikörper eingefangen wird, der von der 
Nachweiszone (T) auf der Nitrocellulose-membran 
vorbeschichtet ist, und schließlich wird in der T-Zone 
eine rot gefärbte Reaktionslinie gebildet. Wenn die 
Probe kein SARS-CoV- 2-Antigen enthält, kann in der T-
Zone keine rote Farbreaktionslinie gebildet werden. 
Unabhängig davon, ob die zu untersuchende Probe 
SARS-CoV-2-Antigen enthält, bildet sich im 
Qualitätskontrollbereich (C) immer eine rote 
Reaktionslinie. 
MATERIALIEN UND KOMPONENTEN 
Mit den Test Kits mitgelieferte Materialien 
KOMPONENT 1 Test/Box 25 Tests /Schachtel 

 

Testgerät 1 Testkassette  
(1Test/Beutel x 1 Beutel) 

25 Testkassette  
(1Test/Beutel x 25 Beutel) 

Puffer 1 Einwegflasche,  
mit je 500 μL 
Extraktionspuffer 

25 Einwegflaschen,  
jeweils mit 500 μL 
Extraktionspuffer 

Probenentnahme 
Tupfer 

1 steriler Einweg-
Probenentnahme-Tupfer 

25 sterile Einweg-
Probenentnahme-Tupfer 

Packungseinsatz 1 Gebrauchsanweisung 1 Gebrauchsanweisung 

Hinweis: Die Komponenten in verschiedenen Chargen 
des Kits können nicht gemischt werden. 
 

LAGERUNG UND STABILITÄT 
1.2°C - 30°C im verschlossenen Beutel bis zum auf der 
Packung aufgedruckten Verfallsdatum, nicht unter 2°C lagern 
und abgelaufene Produkte nicht verwenden. 
2.Die Testkarte wird innerhalb von 15 Minuten nach 
Entnahme aus dem Folienumschlag verwendet. Die 
Pufferlösung wird rechtzeitig nach Gebrauch wieder 
verschlossen. 
3.Das MFG-Datum und das EXP-Datum sind auf dem Etikett 
angegeben. Das Produkt ist nach 12 Monaten abgelaufen. 
TESTVORGANG 
Vor dem Test lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung und 
führen Sie die folgenden 15 Schritte sorgfältig aus. Das 
Testverfahren beinhaltet folgende Schritte: 
Probenentnahme, Probenverarbeitung und 
Testdurchführung. 
ANFORDERUNGEN AN DIE PROBENENTNAHME 
1. Entnahme aus dem Nasensekret: Führen Sie den sterilen 
Tupfer an der Stelle ein, an der sich das Nasensekret am 
meisten befindet, an der vorderen Nase, und drehen Sie den 
Tupfer 3 Mal nahe an der Innenwand der Nasenhöhle, 
entfernen Sie den Tupfer. 
2.Die Proben sollten so schnell wie möglich nach der 
Entnahme verwendet werden (innerhalb einer halben 
Stunde). 
3. Die Proben sollten nicht inaktiviert werden. 
PROBENVERARBEITUNG 
4.500 µl Extraktionspuffer sind im Röhrchen enthalten. 
5.Öffnen Sie die Kappe des Extraktionsröhrchens und 
mischen Sie die Probe mit einem Tupfer. 
6. 10-maliges Drehen der Probe gegen die Innenwand des 
Röhrchens oder 10-maliges Zusammendrücken des 
Röhrchens zum Eluieren der Probe, um sicherzustellen, dass 
die Probe auf dem Tupfer vollständig in den Puffer eluiert 
wird. 
7.Drücken Sie den Tupfer Kopf an der Innenwand des 
Röhrchens entlang, um die Flüssigkeit so weit wie möglich im 
Röhrchen zu halten. 
so dass der untere Teil im Röhrchen bleibt, und schließen Sie 
die Kappe über dem Tropfkopf, um die Flüssigkeit gründlich 
zu mischen. 
9. Die Proben sollten sofort nach der Entnahme eluiert und 
verwendet werden; gleichzeitig sollten die Proben nicht 
inaktiviert, gelagert oder eingefroren und aufgetaut werden. 
*Hinweis: Es wird empfohlen, eine Pipette zum Übertragen 
der Proben zu verwenden, um Abweichungen zu reduzieren. 
TESTBETRIEB 
10.Nehmen Sie die erforderlichen Reagenzien und 
Testkarten, um sie auf Raumtemperatur zu bringen. 
11.Packen Sie den Aluminiumfolienbeutel aus, legen Sie die 
Reagenzien karte waagerecht auf den Tisch und markieren 
Sie sie. 
12.100μL (3 Tropfen) der verarbeiteten Probe in die 
Probenvertiefung geben und timen. Es wird empfohlen, eine 
Pipette zur Entnahme von Puffer/Proben zu verwenden, um 
Abweichungen zu reduzieren. 
13.Wenn der Test zu laufen beginnt, wird die Flüssigkeit, die 
sich durch das Ergebnisfenster nach oben bewegt, sichtbar. 
14.Warten Sie 15 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse ab. 
Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach 30 Minuten ab. 
15. Entsorgen sie alle während des Tests verwendeten 
Materialien in den Bioabfall 

       
 

Probenentnahme 

                         
         Bearbeitung der Probe         Testbetrieb 
 
 
 
 
 
 

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE 
Dieses Produkt kann nur eine qualitative Analyse des 
Detektionsobjekts durchführen. 
Positives Ergebnis: Wenn sowohl C- als auch T-Linien 
innerhalb von 15 Minuten sichtbar sind, ist das 
Testergebnis positiv und gültig. 
Negatives Ergebnis: Wenn der Testbereich (T-Linie) 
keine Farbe aufweist und der Kontrollbereich eine 
farbige Linie zeigt, ist das Ergebnis negativ und gültig. 
Ungültiges Ergebnis: Das Testergebnis ist ungültig, 
wenn sich im Kontrollbereich keine farbige Linie bildet. 
Die Probe muss unter Verwendung einer neuen 
Testkassette erneut getestet werden. 

 
EINSCHRÄNKUNGEN 
1.Das Ergebnis des Produkts sollte nicht als bestätigte 
Diagnose angesehen werden, sondern nur als klinische 
Referenz. Die Beurteilung sollte zusammen mit RT-
PCR-Ergebnissen, klinischen Symptomen, 
epidemiologischen Informationen und weiteren 
klinischen Daten erfolgen. 
2.Der Inhalt der Kits ist für den qualitativen Nachweis 
von SARS- CoV-2 Antigenen aus Nasen-, 
Oropharyngeal- und Nasopharyngealabstrichen 
bestimmt. 
3.Dieser Test detektiert sowohl lebensfähige (lebende) 
als auch nicht lebensfähige SARS-CoV-2. 
4.Die Testleistung hängt von der Virusmenge (Antigen) 
in der Probe ab und kann mit den Ergebnissen einer 
Viruskultur, die mit derselben Probe durchgeführt 
wurde, korrelieren oder nicht. 
5.Der Probenpuffer und die Testkarte müssen vor der 
Verwendung auf Raumtemperatur (18℃~26℃) 
gebracht werden, sonst können die Ergebnisse falsch 
sein. 
6.Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die 
Antigenkonzentration in einer Probe unter der 
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe 
unsachgemäß gesammelt oder transportiert wurde. 
7.Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann sich 
negativ auf die Testleistung auswirken und/oder das 
Testergebnis ungültig machen. 
8.Weniger als 10 Minuten ausgewertete Ergebnisse 
können zu einem falsch negativen Ergebnis oder mehr 
als 15 Minuten zu einem falsch positiven Ergebnis 
führen. 
9.Ein positives Testergebnis schließt Koinfektionen mit 
anderen Erregern nicht aus. 
10.Negative Testergebnisse schließen andere virale 
oder bakterielle Infektionen, die nicht SARS sind, nicht 
aus. 
11.Negative Ergebnisse sollten als Vermutung 
behandelt und mit einem molekularen Assay bestätigt 
werden. 
12.Die klinische Leistung wurde mit gefrorenen Proben 
evaluiert, die Leistung kann bei frischen Proben anders 
sein 
13.Die Anwender sollten die Proben so schnell wie 
möglich nach der Probenentnahme testen. Wenn das 
Probenvolumen nicht ausreichend ist, kann die 
Chromatographie nicht erfolgreich durchgeführt 
werden.  
14.Bitte beachten Sie die Hinweise auf dem Gerät. Es 
wird empfohlen, eine Pipette zur Zugabe von Proben 
zu verwenden. 
 
LEISTUNGSMERKMAL 
1.Klinische Verifizierung 
Die Leistung des SARS-Cov-2-Schnelltestkits wurde 
anhand von 630 nasal Abstrichen von 
symptomatischen Patienten, die innerhalb von 7 Tagen 
mit Symptomen auftraten, erhoben. 
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SARS-CoV-2  

Rapid Ag Test Kit  

RT-PCR-Vergleichstest-Ergebnis 

Positiv (+) Negativ (-) Gesamt 

Positiv 613 5 618 

Negativ 17 520 537 

Gesamt 630 525 1155 

Empfindlichkeit : 613/630 97.3%, (95% CI: 95.7, 98.42) 

Spezifität : 520/525 99.0%, (95% CI:97.79, 99.69) 

Genauigkeit: (520+613)/ 1155(613+5+17+520)x100%=98.09% 

Positive Ergebnisse 

wenige Tage nach 

dem Auftreten der 

Symptome: 

RT-PCR 
Positiv (+) 

SARS-CoV-2 Rapid  

Antigen Test Kit  
PPA 

     1 16 16 100% 

     2 36 36 100% 

     3 60 60 100% 

     4 90 90 100% 

     5 120 120 100% 

     6 98 98 100% 

     7 180 164 91.1% 

Asymptomatische Patienten 30 29 96.6% 

Eine begrenzte Anzahl von Patienten mit Symptomen für 
mehr als sieben Tage sowie asymptomatische Patienten 
wurden in die klinische Studie aufgenommen (n = 630). 
Die Stichprobengröße war relativ signifikant, die positive 
Zustimmung lag bei 97,3 % (613/630) und die negative 
Zustimmung bei 99 % (520/525). Der Test ist für den 
professionellen Einsatz bestimmt. 
2.Nachweisgrenze 
Bei einer Viruskulturkonzentration von 100 TCID50/mL 
und mehr war der positive Wert größer oder gleich 95%. 
Bei einer Viruskulturkonzentration von 50 TCID50/mL und 
weniger beträgt der Positivitätsgrad nicht mehr als 95 %, 
so dass die minimale Nachweisgrenze des SARS-CoV-2 
Ag-Schnelltestkits bei 100 TCID50/mL liegt. 
3. Kreuzreaktivität 
Die Kreuzreaktivität des Kits wurde evaluiert. Die 
Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivität mit den 
folgenden Proben. 

No. Exemplar Typ Resultat 

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL 

2 Staphylococcus aureus 106 CFU /mL 

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU /mL 

4 Measles virus 105 TCID50/mL 

5 Paramyxovirus parotitis 105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae 106 CFU / mL 

8 Parainfluenza virus 2 105 TCID50/mL 

9 
Human 
Metapneumovirus (hMPV) 105TCID50/mL 

10 Human coronavirus OC43 105 TCID50/mL 

11 Human coronavirus NL63 105 TCID50/mL 

12 Human coronavirus 229E 105 TCID50/mL 

13 MERS Coronavirus 105 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria strain) 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Ystrain) 105 TCID50/mL 

17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2) 105 TCID50/mL 

19 Avian influenza virus (H7N9) 105 TCID50/mL 

20 Avian influenza virus (H5N1) 105 TCID50/mL 

21 Epstein-Barr virus 105 TCID50/mL 

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

23 Human rhinovirus type 1 105 TCID50/mL 

24 Human rhinovirus type 14 105 TCID50/mL 

25 Respiratory syncytial virus A 105 TCID50/mL 

26 Respiratory syncytial virus B 105 TCID50/mL 

27 
Streptococcus pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Candida albicans 
106 CFU / mL 

29 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

30 Bordetella pertussis 106 CFU /mL 

31 Pneumocystis jirovecii 106 CFU /mL 

32 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / mL 

33 Legionella pneumophila 106 CFU / mL 

34 Human para-flu virus type 1 105 TCID50/mL 

35 Human para-flu virus type 2 105 TCID50/mL 

36 Human para-flu virus type 3 105 TCID50/mL 

37 Human para-flu virus type 4 105 TCID50/mL 

38 Haemophilus influenzae 105 TCID50/mL 

40 SARS-coronavirus 104 TCID50/mL 

41 Staphylococcus epidermidis 106 CFU /mL 

4.Interferenzsubstanzen 
Die Testergebnisse werden nicht durch die Substanz in der 
folgenden Konzentration gestört: 

No. Kontaminanten Resultat 

1 Whole Blood 4% 

2 Ibuprofen 1mg / mL 

3 Tetracycline 3µg / mL 

4 Chloramphenicol 3µg / mL 

5 Erythromycin 3µg / mL 

6 Tobramycin 5% 

7 Throat spray (Menthol) 15% 

8 Mupirocine 10mg/mL 

9 Throat lozenge (Menthol) 1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

11 
Naphthoxoline hydrochloride nasal 

drops 
15% 

12 Mucin 0.50% 

13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 

14 Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL 

15 Cromoglycate 15% 

16 Sinex (Phenylephrine 

Hydrochloride) 
15% 

17 Afrin (Oxymetazoline) 15% 

18 Fluticasone propionate spray 
15% 

19 Chloraseptic (Menthol/Benzocaine) 
1.5 mg/mL 

20 Naso GEL (NeilMed) 
5% v/v 

21 CVS Nasal Spray (Cromolyn) 
15% v/v 

22 Zicam 
5% v/v 

23 Homeopathic (Alkalol) 
%10  

5. Präzision 
1.10 Replikate von negativen und positiven Proben wurden 
unter Verwendung der Referenzmaterialien der 
Unternehmen getestet. Die negative Übereinstimmung und 
die positive Übereinstimmung lagen bei 100 %. 
2.Drei verschiedene Chargen mit positiven und negativen 
Referenzmaterialien von Unternehmen wurden getestet. Die 
negativen Ergebnisse und die positiven Ergebnisse lagen bei 
100 %. 
6. Hakeneffekt 
Es wurde kein Hook-Effekt festgestellt, als die Konzentration 
der inaktivierten Virus-Stammlösung auf 4,0×105 TCID50/ml 
erhöht wurde. 
VORSICHTSMASSNAHMEN 
1.Für die In-vitro-Diagnostik. 
2.Verwenden Sie den Inhalt des Kits nicht nach dem auf der 
Außenseite der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum. 
3.Bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung 
von Patientenproben und gebrauchtem Kit-Inhalt sind 
angemessene Vorsichtsmaßnahmen zu beachten. 
4.Es wird empfohlen, bei der Handhabung von 
Patientenproben Nitril-, Latex- (oder gleichwertige) 
Handschuhe zu verwenden. 
5.Die benutzte Testkarte, Reagenzröhrchen oder Tupfer 
dürfen nicht wiederverwendet werden. 
6.Der Benutzer sollte niemals den Folienbeutel der Testkarte 
öffnen und sie der Umgebung aussetzen, bis die Testkarte für 
den sofortigen Gebrauch bereit ist. 

7.Entsorgen Sie beschädigte oder heruntergefallene 
Testkarten oder Materialien und verwenden Sie sie 
nicht. 
8.Die Reagenzlösung enthält eine Salzlösung 
(Kochsalzlösung). Wenn die Lösung mit der Haut oder 
den Augen in Berührung kommt, spülen Sie sie mit 
reichlich Wasser aus. 
9.Unzureichende oder unsachgemäße 
Probenentnahme, -lagerung und -transport können zu 
falschen Testergebnissen führen. 
10.Die Verfahren zur Probenentnahme und -
handhabung erfordern eine spezielle Schulung und 
Anleitung. 
11.Verwenden Sie die geeignete Festvolumenpipette 
in Übereinstimmung mit den Testverfahren. 
12.Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie 
keine visuell blutigen oder übermäßig viskosen Proben. 
13.Schreiben Sie nicht auf den Barcode der Testkarte. 
14.Da es sich bei dem Nachweisreagenz um eine 
fluoreszierende Verbindung handelt, werden keine 
sichtbaren Ergebnisse auf dem Teststreifen entstehen. 
15.Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollte eine 
geöffnete und freiliegende Testkarte nicht innerhalb 
einer Laminar-Flow-Haube oder in einem stark 
belüfteten Bereich verwendet werden. 
16.Der Test sollte in einem Bereich mit ausreichender 
Belüftung durchgeführt werden. 
17.Tragen Sie geeignete Schutzkleidung, Handschuhe 
und einen Augen-/Gesichtsschutz, wenn Sie den Inhalt 
dieses Kits handhaben. 
18.Waschen Sie sich nach der Handhabung gründlich 
die Hände. 
SCHLÜSSEL ZU DEN VERWENDETEN SYMBOLEN 

 

Enthaltenes Material 

 

Testkarte 

 

Röhrchen 

 

Tupfer 

 

Gebrauchsanweisung 

 

Gebrauchsanweisung beachten 

 

Lagern bei 2℃ ~ 30℃ 

 

Verfallsdatum 

 

Hersteller 

 

Trocken aufbewahren 

 

Chargennummer 

 

Probenpuffer 

 

Datum der Herstellung 

 

Nicht wiederverwenden 

 

Katalognummer 

 

Von Sonnenlicht fernhalten 

 

Tests pro Kit 

 

In-vitro-Diagnostikum Medizinisches Gerät 

 

Nicht verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist 

 

Biohazard 

 

Dieses Produkt erfüllt die Anforderungen der 
Richtlinie 98/79/EG über In-vitro-Diagnostika 
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RapidForTM SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit  
Catalog Number: VSCD02 
For professional use only 

 
 

INTENDED USE 
This kit is used for in vitro qualitative detection of SARS-
CoV-2 antigen. It is a lateral flow sandwich assay, 
intended for the qualitative detection of the 
nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in nasal 
(NS) swab specimens directly. 
This test is only for clinical laboratory use or for 
immediate inspection by medical personnel, not for 
home testing, and cannot be used as the basis for the 
diagnosis and exclusion of pneumonia caused by new 
coronavirus infection. 
A positive test result needs further confirmation. A 
negative test result cannot rule out the possibility of 
infection. 
The kit and test results are for clinical reference only. It 
is recommended to combine the patient’s clinical 
manifestations and other laboratory tests for a 
comprehensive analysis of the condition. 
 

SUMMARY AND EXPLANATION 
The novel coronaviruses belong to the βgenus, a positive 
strand RNA virus. SARS-COV-2 is an acute respiratory 
infectious disease which people are susceptible to 
infection. Currently, the patients infected by the novel 
coronavirus are the main source of infection; 
asymptomatic infected people can also be spread the 
virus. Based on the current epidemiological 
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, 
mostly 3 to 7 days. The main manifestations include 
fever, fatigue, loss of smell and dry cough. Nasal 
congestion, runny nose, sore throat, myalgia and 
diarrhea are found in a few cases. 

 
PRINCIPLE OF THE TEST 
This reagent uses double-antibody sandwich to legally 
detect the antigen of novel coronavirus (SARS-CoV-2) in 
nasal swab samples. During detection, the colloidal gold 
labeled anti-SARS-CoV-2 monoclonal antibody in the 
labeling pad binds to the SARS-CoV-2 antigen in the 
sample to form a complex, and the reaction complex 
moves forward along the nitrocellulose membrane 
under the action of chromatography, where it is 
captured by the anti-SARS-CoV-2 monoclonal antibody 
pre- coated by the detection zone (T) on the 
nitrocellulose membrane, and finally a red color reaction 
line is formed in the T zone. If the sample does not 
contain SARS-CoV- 2 antigen, are color reaction line 
cannot be formed in the T zone. Regardless of whether 
the sample to be tested contains SARS-CoV-2 antigen, a 
red reaction line will always form in the quality control 
area (C). 
 

MATERIALS AND COMPONENTS 
Materials provided with the test kits 
COMPONENT 1 Test /box 25 Tests /box 
Test Device 1 Test cassette 

(1Test/pouch x 1 pouch) 
25 Test cassettes 
(1 Test/pouch x 25 pouches) 

Buffer 1 single-use bottle,  
each with 500 μL extraction 
buffers 

25 single-use bottles,  
each with 500 μL extraction 
buffers 

Specimen  
sampling swabs 

1 sterile, single use  
specimen sampling swab 

25 sterile, single use  
specimen sampling swabs 

Packing Insert 1 instruction for use 1 instruction for use 

 
Note: The components in different batches of the kit 
cannot be mixed. 
STORAGE AND STABILITY 
1.Store at 2°C - 30°C in the sealed pouch up to the 
expiration date printed on the package, forbidden to 
store under 2°C and avoid using expired products. 
2.The test card is used within 15 minutes after taking out 
from the foil envelope. Buffer solution are re-capped in 
time after use. 

3.MFG date and EXP date: marked on the label. The product 
will be expired after 12 months. 
 
TEST PROCEDURE 
Before test, please read the instruction manual and apply 15 
steps below carefully. Test procedure contains following 
steps: Sample collection, sample processing and test 
operation. 
 
SAMPLE COLLECTION REQUIREMENTS 
1.Insert the sterile swab into the place where the nasal 
secretions are the most at the front nose and rotate the swab 
close to the inner wall of the nasal cavity 3 times, remove the 
swab. 
2.The samples should be used as soon as possible after 
collected (within half an hour). 
3.Samples should not be inactivated. 
 
SAMPLE PROCESSING 
4.The tube contains 500 µl extraction buffer. 
5. Open the cap of the extraction tube and mix with sample 
swab. 
6.Rotate the sample against the inner wall of the tube 
approximately 10 times or squeeze the tube 10 times to elute 
the sample to ensure that the sample on the swab is fully 
eluted into the buffer. 
7. Squeeze the swab head along the inner wall of the tube to 
keep the liquid in the tube as much as possible. 
8. Break the upper part of the swab from the breaking point 
so that the lower part remains in the tube and close the cap 
cover the drip head to mix the liquid thoroughly. 
9.Samples should be eluted and used immediately after 
collection; at the same time, the samples should not be 
inactivated, stored, or frozen and thawed. 
 
*Note: Recommend using a pipette to transfer the samples 
to reduce deviations. 
 
TEST OPERATION 
10.Take the required reagents and test cards to equilibrate 
to room temperature. 
11.Unpack the aluminum foil bag, place the reagent card 
horizontally on the table and mark it. 
12.Add 100μL (3 drops) of the processed sample to the 
sample well, and timed. It is recommended to use a pipette 
to take buffer/samples to reduce deviations. 
13.When the test starts to run, liquid moving up through the 
result window will be visible. 
14.Wait 15 minutes and read the results. Do not read the 
results after 30 minutes. 
15. Dispose all the materials used during the test to biological 
waste. 
 

       
 

Sample collection 
 

                                  
                Sample processing                 Test operation 
 
INTERPRETATION OF TEST RESULTS 
This product can only perform qualitative analysis on the 
detection object. 
Positive Result: If both C and T lines are visible within 15 
minutes, the test result is positive and valid. 
Negative Result: If test area (T line) has no color and the 
control area displays a colored line, the result is negative and 
valid. 

Invalid Result: The test result is invalid if a colored line 
does not form in the control region. The sample must 
be re-tested, using a new test cassette. 

 
 
LIMITATIONS 
1.The result of the product should not be taken as a 
confirmed diagnosis, for clinical reference only. 
Judgement should be made along with RT-PCR results, 
clinical symptoms, epidemiological information and 
further clinical data. 
2.The contents of this kit are to be used for the 
qualitative detection of SARS- CoV-2 antigens from 
nasal swab. 
3.This test detects both viable (live) and non-viable, 
SARS-CoV-2. 
4.Test performance depends on the amount of virus 
(antigen) in the sample and may or may not correlate 
with viral culture results performed on the same 
sample. 
5.The Sample buffer and test card must be equilibrated 
to room temperature (18℃~26℃) before used, 
otherwise the results may be incorrect. 
6.A negative test result may occur if the level of antigen 
in a sample is below the detection limit of the test or if 
the sample was collected or transported improperly. 
7.Failure to follow the Test Procedure may adversely 
affect test performance and/or invalidate the test 
result. 
8.Results interpreted less than 10 minutes may lead a 
false negative result or more than 15 minutes may lead 
a false positive result. 
9.Positive test results do not rule out co-infections with 
other pathogens. 
10.Negative test results are not intended to rule in 
other non-SARS viral or bacterial infections. 
11.Negative results should be treated as presumptive 
and confirmed with a molecular assay. 
12.Clinical performance was evaluated with frozen 
samples, and performance may be different with fresh 
samples. 
13.Users should test specimens as quickly as possible 
after specimen collection. If the sample volume is not 
enough, the chromatography cannot be carried out 
successfully.  
14. Please pay attention to the prompt information of 
the instrument. It is recommended to use a pipette to 
add samples. 
 
PERFORMANCE CHARACTERISTIC 
 
1.Clinical Verification 
Performance of the SARS-Cov-2 Rapid Antigen Test Kit 
was collected using 630 nasal swabs from symptomatic 
patients who appeared with symptoms within 7 days. 
 

SARS-CoV-2 Rapid  

Antigen Test Kit  
RT-PCR comparative test result 

Positive (+) Negative (-) Total 

Positive 613 5 618 

Negative 17 520 537 

Total 630 525 1155 

Sensitivity : 613/630 97.3%, (95% CI: 95.7, 98.42) 

Specificity : 520/525 99.0%, (95% CI:97.79, 99.69) 

Accuracy: (520+613)/ 1155(613+5+17+520) x 100% = 98.09% 
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Positive results 

few days after the 

onset of 

symptoms: 

RT-PCR 
Positive  

(+) 

SARS-CoV-2 Rapid 
Antigen Test Kit  

 

PPA 

     1 16 16 100% 

     2 36 36 100% 

     3 60 60 100% 

     4 90 90 100% 

     5 120 120 100% 

     6 98 98 100% 

     7 180 164 91.1% 

Asymptomatic Patients 30 29 96.6% 

 
A limited number of patients with symptoms for more 
than seven days as well as asymptomatic patients were 
included in the clinical study (n = 630). The sample size 
was relatively significant, positive was 97.3% (613/630) 
and negative consent was 99% (520/525). The test is 
intended for professional use. 
 
2.Limit of Detection 
At a viral culture concentration of 100 TCID50/mL and 
above, the positive level was greater than or equal to 
95%. With a viral culture concentration of 50 TCID50/mL 
and less, the positive level is no more than 95%, so the 
minimum detection limit of the SARS-CoV-2 Rapid 
Antigen test kit is 100 TCID50/mL. 
 
3.Cross-reactivity 
Cross-reactivity of the Kit was evaluated. The results 
showed no cross reactivity with the following specimen. 

No. Exemplar Typ Resultat 

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL 

2 Staphylococcus aureus 106 CFU /mL 

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU /mL 

4 Measles virus 105 TCID50/mL 

5 Paramyxovirus parotitis 105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae 106 CFU / mL 

8 Parainfluenza virus 2 105 TCID50/mL 

9 
Human 
Metapneumovirus (hMPV) 105TCID50/mL 

10 Human coronavirus OC43 105 TCID50/mL 

11 Human coronavirus NL63 105 TCID50/mL 

12 Human coronavirus 229E 105 TCID50/mL 

13 MERS Coronavirus 105 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria strain) 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Ystrain) 105 TCID50/mL 

17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2) 105 TCID50/mL 

19 Avian influenza virus (H7N9) 105 TCID50/mL 

20 Avian influenza virus (H5N1) 105 TCID50/mL 

21 Epstein-Barr virus 105 TCID50/mL 

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

23 Human rhinovirus type 1 105 TCID50/mL 

24 Human rhinovirus type 14 105 TCID50/mL 

25 Respiratory syncytial virus A 105 TCID50/mL 

26 Respiratory syncytial virus B 105 TCID50/mL 

27 
Streptococcus pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Candida albicans 
106 CFU / mL 

29 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

30 Bordetella pertussis 106 CFU /mL 

31 Pneumocystis jirovecii 106 CFU /mL 

32 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / mL 

33 Legionella pneumophila 106 CFU / mL 

34 Human para-flu virus type 1 105 TCID50/mL 

35 Human para-flu virus type 2 105 TCID50/mL 

36 Human para-flu virus type 3 105 TCID50/mL 

37 Human para-flu virus type 4 105 TCID50/mL 

38 Haemophilus influenzae 105 TCID50/mL 

40 SARS-coronavirus 104 TCID50/mL 

41 Staphylococcus epidermidis 106 CFU /mL 

 
4.Interference Substances 
The test results do not be interfered with the substance at 
the following concentration: 

No. Kontaminanten Resultat 

1 Whole Blood 4% 

2 Ibuprofen 1mg / mL 

3 Tetracycline 3µg / mL 

4 Chloramphenicol 3µg / mL 

5 Erythromycin 3µg / mL 

6 Tobramycin 5% 

7 Throat spray (Menthol) 15% 

8 Mupirocine 10mg/mL 

9 Throat lozenge (Menthol) 1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

11 
Naphthoxoline hydrochloride nasal 

drops 
15% 

12 Mucin 0.50% 

13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 

14 Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL 

15 Cromoglycate 15% 

16 Sinex (Phenylephrine 

Hydrochloride) 
15% 

17 Afrin (Oxymetazoline) 15% 

18 Fluticasone propionate spray 
15% 

19 Chloraseptic (Menthol/Benzocaine) 
1.5 mg/mL 

20 Naso GEL (NeilMed) 
5% v/v 

21 CVS Nasal Spray (Cromolyn) 
15% v/v 

22 Zicam 
5% v/v 

23 Homeopathic (Alkalol) 
%10  

 
5. Precision 
1.10 replicates of negative and positive samples were tested 
by using the reference materials of enterprises. The negative 
agreement and the positive agreement were 100%. 
2.Three different lots including positive and negative 
reference materials of enterprises were tested. The negative 
results and the positive results were 100% 
6.Hook Effect 
There was no Hook effect detected when the concentration 
of inactivated virus stock solution raised up to 4.0×105 
TCID50/mL. 
 
PRECAUTIONS 
1.For in vitro diagnostic use. 
2.Do not use the kit contents beyond the expiration date 
printed on the outside of the box. 
3.Use appropriate precautions in the collection, handling, 
storage, and disposal of patient samples and used kit 
contents. 
4.Use of Nitrile, Latex (or equivalent) gloves is recommended 
when handling patient samples. 
5.Do not reuse the used Test Card, Reagent Tubes or Swabs. 
6.The user should never open the foil pouch of the Test Card 
exposing it to the ambient environment until the Test Card is 
ready for immediate use. 
7.Discard and do not use any damaged or dropped Test Card 
or material. 
8.The Reagent Solution contains a salt solution (saline). If the 
solution contacts the skin or eye, flush with copious amounts 
of water. 
9.Inadequate or inappropriate sample collection, storage, 
and transport may yield false test results. 

10.Sample collection and handling procedures require 
specific training and guidance. 
11.Use the appropriate Fixed Volume Pipette in 
accordance with test procedures. 
12.To obtain accurate results, do not use visually 
bloody or overly viscous samples. 
13.Do not write on the barcode of the Test Card. 
14.As the detection reagent is a fluorescent 
compound, no visible results will form on the test strip. 
15.To obtain accurate results, an opened and exposed 
Test Card should not be used inside a laminar flow 
hood or in a heavily ventilated area. 
16.Testing should be performed in an area with 
adequate ventilation. 
17.Wear suitable protective clothing, gloves, and 
eye/face protection when handling the contents of this 
kit. 
18.Wash hands thoroughly after handling. 
 

KEY TO SYMBOLS USED 

 
Material Included 

 
Test Card 

 
Tube 

 
Swab 

 
Instruction for Use 

 
Consult Instruction for Use 

 
Store at 2℃ ~ 30℃ 

 
Expiration Date 

 
Manufacturer 

 

Keep Dry 

 
Lot Number 

 
Sample Buffer 

 
Date of Manufacture 

 

Do Not Reuse 

 
Catalogue Number 

 

Keep Away From Sunlight 

 
Tests per Kit 

 
In Vitro Diagnostic Medical Device 

 
Do not use if the package is damaged 

 
Biohazard 

 

This product fulfils the requirements of 
the Directive 98/79/EC on in vitro 
diagnostic medical device 

 
 

 

 
 

Vitrosens Biyoteknoloji LTD. ŞTİ 
Adress: Şerifali Mh., Şehit Sk. No:17, 34775 
Ümraniye/İstanbul 
Tel: +90 542 275 0260 
E-mail: info@vitrosens.com 
 Web: www.vitrosens.com 
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RapidFor™ Diagnostic Kit far SARS-CoV-2 

Antigen Cl inica l Report 

1. Clinical Evaluation Purpose 

Test ing the nasal (NS) swab samples from patients w ith pne umonia and positive nucleic ac id test results 

(suspected of 5,",RS -CoV-2 infection) . Patients with other diseases or negative persons wit h negative nucleic 

ac id tes t results by using Diagnostic Kit: RapidFor'M Coronavirus (SARS-CoV-2) Rapid Antigen Detection Kit, 

de\ eloped by Vitrosens Biotechnology. The test resu lts compared with the nucleic ac id test result blindly. The 

tr iJI purpose is to verify the consistency of t he test resu lts of t he tested reagents wit h t he nucleic acid test 

rcsul ts. 

2. Tested Reagents 

2.1 Product name: RapidFor"' Coronavirus (SARS-CoV-2) Rapid Antigen Kit 

Cata log Nurnbe r: VSCD02 

2.2 Comparison reagent: Bio-Speedy SARS-CoV-2 (2019-nCoV) qPCR Detection Kit by Bioeksen 

3. Experiment Design 

3.lSa rnple se lection 

in order ta exarn ine the sensit ivity and specifıcity of the product from a clinical perspective, t his cl inical trial 

selected (1) pat ients diagnosed with pneumonia with positive nucleic acid test res ults (suspected of SARS-CoV-

2 infection) as the "case group"; (2)patients with other diseases or normal persons with negative nucleic acid 

test results as t he "contro l group". The sarnple matrix was selected as nasal (NS) swab. 

in this t rial, t he results of nucleic acid detection of SARS-CoV-2 were selected asa cont rol. The blind method 

and t he cornparative test design were used. The tested reagent was used to blind ly test the test samples, and 

the complete and real clin ical trial data were recorded . After submitting the data to t he person in charge of 

statist ics, t he person in charge made statistics according to the statistical method in the clin ica l tr ial plan and 

eva luated the coincidence rate and consistency of the tested reagent and the nucleic acid det ection resu lt 

based on the statist ical results . 

3.2 Sample size 

630 PCR posit ive nasal specirnens and 525 PCR negative nasal specimens accord ing to Bio-Speedy SARS-CoV-2 

(2019-nCoV) qPCR Detect ion Kit by Bioeksen were investigated with RapidFor™ Coronavirus (SARS-CoV-2) 

Rapid Antigen Kit . 

3.3 Statistical interpretation 

Please re fer to 2x2 Cont ingency Table in EP12-A2 (User Protocol for Evaluation of Qua li tat ive Test 

Performance; Approved Guideline- Second Edition , 2008 ) for stat ist ical interpretation . 

Dr. Alim TU NÇ 
T.C. & ıö lı h B , 1 1-ı .ı ıı 1 1 
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This is to Certify that the

Medical Devices -- Quality Management System

of

VITROSENS BİYOTEKNOLOJİ LİMİTED ŞİRKETİ

has been independently assessed and is compliant

with the requirements of

ISO 13485:2016
This Certificate is applicable to the following product or service ranges:

Certificate No.: TR53712H

RESEARCH AND DEVELOPMENT, PRODUCTION, MARKETING, EXPORT AND IMPORT
SERVICES OF IN-VITRO DIAGNOSTIC (DIAGNOSIS) PRODUCTS AND DEVICES

İN-VİTRO DİAGNOSTİK (TANI) ÜRÜNLERİNİN VE CİHAZLARININ ARAŞTIRMA VE
GELİŞTİRME, ÜRETİM, PAZARLAMA, İHRACAT VE İTHALAT HİZMETLERİ

ŞERİFALİ MAH. ŞEHİT SOK. NO:17 ÜMRANİYE / İSTANBUL / TÜRKİYE

Date of initial registration

Date of this Certificate 17 December 2020

17 December 2020

Recertification Due / Certificate expiry 16 December 2023

Surveillance audit on or before 16 December 2021

This Certificate is remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Emmanuel ADEMOSU

Director
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