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GEBRAUCHSANLEITUNG
NAME
PocRoc® SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest Set (Kolloidales Gold)

VERWENDUNGSZWECK
Das PocRoc® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit (Kolloidales Gold) wird zum qualitativen Nachweis des SARS-CoV-2-Virus-Nucleocapsid Proteins 
verwendet, das ein wichtiges konserviertes Strukturprotein von SARS-CoV-2 in menschlichen Nasen/ Oropharyngealproben ist. Der Nachweis von 
SARS-CoV-2-Nucleocapsid Protein Antigen kann zur Diagnose einer neuartigen Coronavirus Infektion verwendet werden und ist hilfreich für die Früh-
 erkennung einer neuartigen Coronavirus Pneumonie Infektion in der Latenzzeit. Nur für medizinische professionelle Anwendung!

PRÜFPRINZIPIEN
Bei diesem Set wird durch einen Immunchromatographie-Test die Probe unter Kapillarwirkung sein, um sich entlang der Testkarte nach vorne zu 
bewegen. Wenn die Probe ein neues Kronenantigen enthält, wird das Antigen mit einem monoklonalen Antikörper aus kolloidalem Gold kombiniert, 
markiert als neues Coronavirus. Der Immunkomplex wird membranfixiert sein, monoklonale Coronavirus-Antikörper festhalten, die eine violette Linie 
erzeugen, so wird die Coronavirus-Antigen Anzeige positiv sein; Wenn die Linie keine Farbe anzeigt, wird ein negatives Ergebnis angezeigt. 
Die Testkarte enthält auch eine Qualitätskontrolllinie C, die in Magenta erscheinen soll, unabhängig davon, ob eine Detektionslinie vorhanden ist. 
Wenn es Antigene enthält, erzeugt die T-Linie eine farbige Linie. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie zeigt ein positives Ergebnis an, während 
das Fehlen ein negatives Ergebnis anzeigt. Um als Verfahrenskontrolle zu dienen, erscheint immer eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich, die 
anzeigt, dass das richtige Probenvolumen hinzugefügt wurde und eine Membrandurchfeuchtung erfolgt ist. Wenn die Kontrolllinie nicht angezeigt 
wird und das Testergebnis somit bedeutungslos ist, muss diese Probe erneut getestet werden.

REAGENZIEN UND MATERIALIEN

ZUSAMMENSETZUNG DES REAGENZPRODUKTS
1. Eine Reagenzienkarte besteht aus einer Plastikkartenhülle und einer Testkarte. Die Testkarte besteht aus einem 
     Probenpad und einem Markierungspad, einer Detektionsmembran, einem absorbierenden Papier und einer Gummiplatte aus Polystyrol (PVC).
2. Der Testbuffer besteht aus PBS-Puffer, Triton-100 und Proclin 300.
3. Tauschen Sie keine Produkte mit unterschiedlichen Chargennummern aus.
4. Komponenten, die nicht im Produkt enthalten sind, aber für den Test erforderlich sind: Timer.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur zur In-vitro-Diagnose.
2. Verwenden Sie den Kit-Inhalt nicht über das auf der Außenseite der Verpackung angegebene Verfallsdatum hinaus.
3. Das Testkit wurde nur zum Nachweis von Nucleocapsid-Proteinen aus SARS-CoV-2 zugelassen, nicht für andere Viren oder Krankheitserreger.
4. Um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden, müssen die Proben wie im Abschnitt zum Testverfahren angegeben verarbeitet werden.
5. Treffen Sie geeignete Vorsichtsmaßnahmen bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung von Patientenproben und 
     verwendeten Kit-Inhalten.
6. Anweisungen zur Packungsbeilage müssen sorgfältig befolgt werden. Die Zuverlässigkeit der Testergebnisse kann nicht garantiert werden, 
     wenn der Bediener die Anweisungen in dieser Packungsbeilage nicht genau befolgt.
7. Die beste Detektionstemperatur liegt bei 20° C - 30° C und die relative Luftfeuchtigkeit bei 40% - 60%.
8. Der Test sollte so bald wie möglich nach dem Herausnehmen des Teststreifens aus dem Folienbeutel durchgeführt werden, um ein 
     ungenaues Testergebnis zu vermeiden, das durch längeres Herumliegen des Streifens in der Luft verursacht wird.
9. Entsorgen Sie alle aus dem Test resultierenden Proben und Materialien als biologisch gefährlichen Abfall.
11. Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. 
       Follow-up-Tests mit einer molekularen Diagnose sollten in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschließen.
12. Positive Ergebnisse können auf eine frühere oder gegenwärtige Infektion mit Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirus-Stämmen zurückzuführen sein.

PROBENSAMMLUNG UND HANDHABUNG
Probenentnahme
Entnahme von anterior nasalen Proben:Bitten Sie die Patienten, sich die Nase zu putzen. Die Tupferspitze sollte maximal 2,5 cm bis zu einer Tiefe 
vom Rand des Nasenlochs eingeführt werden. Rollen Sie den Tupfer 5 Mal über die Schleimhaut des Nasenlochs, um sicherzustellen, dass sowohl 
Schleim als auch Zellen gesammelt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer für das andere Nasenloch, um sicherzustellen, 
dass eine ausreichende Probenmenge entnommen wird. Ziehen Sie den Abstrichtupfer aus dem Nasenloch zurück.
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Entnahme von Nasopharyngealproben: Bitten Sie die Patienten, sich die Nase zu putzen. Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad 
nach hinten und führen Sie den Tupfer parallel zum Gaumen (nicht nach oben) in das Nasenloch ein, bis Sie auf Widerstand stoßen oder der Abstand 
von den Nasenlöchern zur äußeren Öffnung des Ohrs des Patienten gleich ist, was auf einen Kontakt mit dem Nasopharynx hinweist. Lassen Sie den 
Tupfer einige Sekunden lang in Position, um Sekrete zu absorbieren. Entfernen Sie den Abstrichtupfer langsam und drehen Sie ihn dabei.
Entnahme von Oropharyngealeproben: Tupfer in den hinteren Pharynx und die Tonsillenbereiche einführen. Gemeint ist hier der Bereich 
um das Zäpfchen herum. Reiben Sie den Tupfer über beide Tonsillensäulen und den hinteren Oropharynx und vermeiden Sie es, Zunge, Zähne und 
Zahnfleisch zu berühren.

TESTVERFAHREN
1. Öffnen Sie die Verpackung und nehmen Sie die Testkarte heraus.
2. Stellen Sie das Extraktionsröhrchen in den Röhrchenhalter und befüllen sie es mit dem Testpuffer. 
3. Entnehmen Sie den Tupfer aus seiner Verpackung und führen Sie ihn durch den Mund an die Rachenwand oder in beide Nasenoffnungen. 
     Folgen Sie den Anweisungen zur Probenentnahme.
4. Nach der Probenentnahme geben Sie den Tupfer in das Extraktionsröhrchen, drehen Sie den Tupfer etwa 10 Sekunden lang und drücken Sie den 
     Tupferkopf gegen die Röhrchenwand, um das Antigen im Tupfer freizusetzen. Pressen Sie beim Entfernen des Tupfers den Rand des Extraktions-
     röhrchen etwas zusammen, um so viel Flüssigkeit wie möglich aus dem Tupfer zu drücken. Tupfer gemäß der Entsorgungsmethode für biologische 
     Gefahren entsorgen.
5. Installieren Sie den Verschlussstopfen auf dem Extraktionsröhrchen, geben Sie drei Tropfen in die Probenvertiefung der Testkarte und starten 
     Sie den Timer.
     Hinweise: Das Auftragen einer ausreichenden Menge an Probenentnahmeflüssigkeit ist für ein gültiges Testergebnis unerlässlich. Wenn nach einer 
     Minute keine Migration (Benetzung der Membran) im Testfenster beobachtet wird, geben Sie einen weiteren Tropfen aus dem Extraktionsröhrchen in 
     die Probenvertiefung.
6. Lesen Sie die Ergebnisse nach 20 Minuten ab. Ein stark positives Ergebnis kann innerhalb von 20 Minuten gemeldet werden, 
     ein negatives Ergebnis muss jedoch nach 20 Minuten gemeldet werden. Das Ergebnis nach 30 Minuten ist nicht mehr gültig.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES
Interpretation der Ergebnisse
Negatives Ergebnis: Im Kontrollbereich (C) erscheint eine Farblinie. Im Testbereich (T) erscheint keine sichtbare rote oder rosa Linie. (siehe Bild)

Positives Ergebnis: Es erscheinen zwei verschiedene farbige Linien. Eine Farblinie sollte sich im Kontrollbereich (C) befinden und eine andere Farb-
linie sollte sich im Testbereich (T) befinden, der Test ist positiv. (siehe Bild)

Ungültiges Ergebnis:Wenn die Linie im Kontrollbereich C nicht erscheint, sollte der Test erneut gemacht werden, unabhängig davon, ob die Er-
kennungslinie (T) angezeigt wird oder nicht. (siehe Bild)

QUALITÄTSKONTROLLE DES PRODUKTS
1. Um die Produktqualität sicherzustellen, wurden umfassende interne Qualitätsmanagementprozesse eingerichtet. Die Qualität 
     aller relevanten Prozesse wie Lieferantenkontrollverfahren, Produktionsprozesskontrollverfahren, Produktinspektionskontroll-
     verfahren und Verfahren zur Kontrolle der Freigabe von Fertigprodukten werden ständig überwacht.
2. Die Messergebnisse können auf die vom Lieferanten bereitgestellte Zellkultur zurückgeführt werden. Der spezifische Prozess 
     der Mengenwertübertragung spiegelt sich in den Rückverfolgbarkeitsdaten in den technischen Unterlagen wider.

EINSCHRÄNKUNGEN
1. Das PocRoc® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit (kolloidales Gold) unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.
2. Dieses Reagenz wird nur für qualitative Tests verwendet und gibt nicht die Anzahl der neuen Coronavirus-Antigene in der Probe an.
3. Dieses Reagenz ist nur ein klinisches Hilfsdiagnosewerkzeug. Wenn die Ergebnisse positiv sind, wird empfohlen, andere 
     Methoden zur weiteren Untersuchung anzuwenden und die Diagnose des Arztes zu befolgen.
4. Die Testergebnisse dieses Produkts dienen nur als klinische Referenz und sollten nicht als alleinige Grundlage für die klinische 
     Diagnose und Behandlung verwendet werden. Das klinische Management von Patienten sollte mit ihren Symptomen, Anzeichen, ihrer Kranken 
     geschichte, anderen Laboruntersuchungen, dem Ansprechen auf die Behandlung und der Epidemiologie kombiniert werden.
5. Bei Änderungen der analytischen Leistung des Produkts wird der Kunde rechtzeitig gemäß dem Kundenbenachrichtigungsverfahren des 
     erstellers informiert.
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GEBRAUCHSANLEITUNG
LEISTUNGSMERKMALE
1. Klinische Bewertung:
Eine klinische Bewertung wurde durchgeführt, um die Ergebnisse zu vergleichen, die mit der Antigen-Schnelltestkarte (Tupfer) und der PCR des 
neuartigen Coronavirus (SARS-Cov-2) erhalten wurden. Alle Beobachtungsergebnisse und Ergebnisse der klinischen Studie wurden überprüft, um 
die Zuverlässigkeit der Daten sicherzustellen und um sicherzustellen, dass die Schlussfolgerungen in der klinischen Studie aus den Originaldaten 
stammen. In der Phase der klinischen Prüfung und Datenverarbeitung gibt es entsprechende Datenverwaltungsmaßnahmen. Die Ergebnisse wurden 
wie folgt zusammengefasst:

siehe Gebrauchsanweisung

Ergebnisse

Positiv

Negativ

Positiv

98

7

105

Negativ

2

237

239

100

244

344

 Das neuartige 
Antigen-Schnelltestset für 
Coronavirus (SARS-CoV-2) 

(kolloidales Gold)

Gesamtergebnisse

2019-nCoV-Nukleinsäuretestset (RT-PCR)
Gesamtergebnisse

Klinische Sensitivität = 98/105 = 93,33% (95% CI * 86,27% ~ 97,05%)
Klinische Spezifität = 237/239 = 99,16% (95% CI * 96,68% ~ 99,85%)
Genauigkeit: (98 + 237) / (98 + 7 + 2 + 237) * 100% = 97,38% (95% CI * 96,58% ~ 99,43%)
* Konfidenzintervall
2. Probenmaterial:
Das Probenmaterial für die klinische Bewertung sind Proben des Nasopharynxabstrichs (NP) und des Oropharynxabstrichs (OP).
3. Nachweisgrenze (LOD): 
Studien zur Nachweisgrenze (LoD) ermittelten die niedrigste nachweisbare Konzentration von SARS-CoV-2, bei der 100% aller (wahrhaft positiven) 
Replikate testpositiv sind. Die LoD für das PocRoc® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit (kolloidales Gold) wurde unter Verwendung von 
Grenzverdünnungen von gammabestrahltem SARS-CoV-2 ermittelt. Die endgültige LoD wurde als die niedrigste Konzentration bestimmt, was zum 
positiven Nachweis von zwanzig (20) von zwanzig (20) Wiederholungen führte. Basierend auf diesem Test wurde der LoD für Nasentupferproben 
bestätigt als: 121 TCID50 / ml.
4. Hoher Dosis-Hook-Effekt:
Stark positive Proben des neuartigen Coronavirus-Antigens wurden in einem Gradienten verdünnt, dann wurden Gradientenproben von niedriger bis 
hoher Konzentration getestet und fünfmal wiederholt. Die Konzentration, wenn die Farbtiefe mit zunehmender Konzentration abnahm, wurde als 
Mindestkonzentration des neuartigen Coronavirus-Antigens verwendet, als der Hakeneffekt auftrat. Ein Test mit bis zu 105 TCID50 / ml inaktiviertem 
SARS-CoV-2 zeigt, dass keine Auswirkungen auf eine hohe Dosis auftreten.
5. Kreuzreaktivität: 
Die Kreuzreaktivität des PocRoc® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkits (kolloidales Gold) wurde durch Testen verschiedener Viren wie folgt bewertet. 
Die Endergebnisse zeigen, dass das Kit nicht mit anderen Viren außer SARS-CoV kreuzreagiert (2003).

Substanzen

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus 229E

Coronavirus HKU1

Influenza A

Influenza B

SARS-coronavirus

MERS-coronavirus

Respiratory syncytial virus

Parainfluenza virus 1

Konzentration

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

Substanzen

Parainfluenza virus 2

Parainfluenza virus 3

Parainfluenza virus 4

Human Metapneumovirus (hMPV)

Adenovirus C1

Adenovirus 71

Adenovirus A16

Streptococcus pneumoniae

Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Konzentration

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105CFU/mL

105CFU/mL

105CFU/mL

6. Studien zu endogenen Interferenzsubstanzen:
Eine Liste von Substanzen, die auf Interferenz mit körpereigenen Substanzen mit inaktiviertem SARS-CoV-2 bei 3xLoD getestet wurden. Die Ergebnisse sind 
in der folgenden Tabelle aufgeführt. Es gab keine Interferenz zwischen den Nachweisreagenzien und den potenziellen Interferenzsubstanzen.

Substanzen

Whole Blood

Konzentration

5%(V/V)

Substanzen

Zicam

Konzentration

5%(V/V)

Mucin

HAMA Serum

Chloraseptic (Menthol/Benzocaine)

Naso GEL (NeilMed)

CVS Nasal Drops (Phenylephrine)

Afrin (Oxymetazoline)

CVS Nasal Spray (Cromolyn)

100 μg/mL

3.78 μg/mL

1.5 mg/mL

5%(V/V)

15%(V/V)

15%(V/V)

15%(V/V)

Homeopathic (Alkalol)

Sore Throat Phenol Spray

Tobramycin

Mupirocin

Fluticasone Propionate

Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

1:10dilution

15%(V/V)

4 μ g/mL

10 mg/mL

5%(V/V)

5 mg/mL

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN
Dieses Produkt erfordert den Umgang mit menschlichen Proben. Es wird empfohlen, dass alle Materialien aus menschlichen Quellen als potenziell 
infektiös gelten und gemäß dem OSHA-Standard für durch Blut übertragene Krankheitserreger behandelt werden. Biosicherheitsstufe 211 oder 
andere geeignete Biosicherheitspraktiken sollten für Materialien angewendet werden, die Infektionserreger enthalten oder im Verdacht stehen, diese 
zu enthalten. Bei der Entnahme, Verarbeitung, Lagerung, Mischung der Probe und beim Test sollten geeignete Schutzmaßnahmen getroffen werden. 
Sobald die Probe und das Reagenz die Haut berühren, waschen Sie die Stelle mit viel Wasser. Bitte holen Sie ärztlichen Rat ein, wenn Hautreizungen 
oder Hautausschläge auftreten. 
Proben, gebrauchte Kartuschen und Einwegspitzen können möglicherweise infektiös sein. Die richtigen Handhabungs- und Entsorgungsmethoden 
sollten vom Labor gemäß den örtlichen Vorschriften festgelegt werden. Die Tests sollten von professionell geschultem Personal durchgeführt werden, 
das in zertifizierten Labors oder Kliniken arbeitet, in denen die Probe(n) von qualifiziertem medizinischem Personal entnommen werden.

LAGERUNG
Alle Reagenzien sind wie geliefert gebrauchsfertig. Ungeöffnete Reagenzienkits sind vorläufig 24 Monate bei 4° C - 30° C haltbar. Es sollte innerhalb 
von 1 Stunde nach dem Öffnen des Beutels verbraucht werden. Das Kit während der Lagerung nicht einfrieren oder über 37° C aussetzen.

SYMBOLE

VERWEISE
1. Dutta N K , Mazumdar K , Gordy J T . The Nucleocapsid Protein of SARS‒CoV-2: a Target for Vaccine Development [J]. Journal of Virology, 2020, 94(13).
2. Chang C K , Hou M H , Chang C F , et al. The SARS coronavirus nucleocapsid protein ‒ Forms and functions[J]. Antiviral Res, 2014, 103:39-50.
3. Che X Y , Hao W , Wang Y , et al. Nucleocapsid Protein as Early Diagnostic Marker for SARS[J]. Emerging Infectious Diseases, 2004, 10(11):1947-1949.

HERSTELLER
Name: Lumigenex (Suzhou) Co., Ltd., Address: Building C24, 218 Xing Hu Street, SIP, Suzhou, P.R. China 215123 
Location of design and production facilities: Building C24, 218 Xing Hu Street, SIP, Suzhou, P.R. China 215123

EUROPÄISCHER VERTRETER
Name: Riomavix S.L., Address: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain, Tel.: +34 658 396 230, E-mail: leis@riomavix.com

VERFAHREN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG
Anhang III, gemäß Artikel 9 der Richtlinie 98/79/EG

HINTERGRUND
Die neuen Coronaviren gehören zur Gattung β. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind im Allgemeinen anfällig. Derzeit 
sind die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte Menschen können auch eine infektiöse 
Quelle sein. Nach der aktuellen epidemiologischen Untersuchung beträgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die Hauptmanifestationen 
sind Fieber, Müdigkeit und trockener Husten. In einigen Fällen treten verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Nicht wiederverwenden

In-vitro-Diagnostikum

Temperaturbegrenzung

Aufstellen

Bevollmächtigter Vertreter 
in der Europäischen Gemeinschaft

Chargennummer

Vorsicht

 

Verwendbar bis

Zerbrechlich! Mit Vorsicht behandeln

Vor Nässe schützen

Nicht verwenden, 
wenn das Paket beschädigt ist

�� ���

���

5                                                                                                                                                                                                    61                                                                                                                                                                                                    2

7                                                                                                                                                                                                    83                                                                                                                                                                                                   4

INSTRUCTIONS FOR USE
NAME
PocRoc® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

INTENDED USE
The PocRoc® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit（Colloidal Gold）is used for qualitative detection of SARS-CoV-2  virus nucleocapsid protein which is an
important conserved structural protein of SARS-CoV-2  in human nasal/oropharyngeal samples．The detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen 
can be used to assist the diagnosis of novel coronavirus infection and is helpful for the early detection of novel coronavirus pneumonia infection in the 
latent period．

TEST PRINCIPLES
The PocRoc® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit（colloidal Gold） is an immune sandwich assay．The test strip contains membranes which are precoated 
with mouse anti-CoV N protein monoclonal antibodies on the test lines．Another mouse anti-CoV N protein monoclonal antibodies which can specificallγ 
bind to SARS-CoV-2  N protein are bound to gold particles and sprayed on conjugation pads．when the sample is applied to the sample wells,SARS-CoV  
N protein and labeled antibody complexes are formed and travel up the strip．The labeled reagent is used to form a visible red line．The presence of 
SARS-CoV-2  will be indicated by a visible red test line (T) in the result  window．Membrane is pre-coated with chicken IgY on the control (c) line．control (c) 
line appears in each result window when sample has flowed through the strip．The  control Line is used as a procedural control．The control line should 
always appears when the test procedure is performed properly and the  reagents are working as intended．

COMPOSITION OF THE REAGENT PRODUCT
1．A  reagent card  is composed of a plastic card shell  and a test  card．The test  card  is  composed of a sample pad and a marker pad detection membrane
     absorbent paper and polystyrene (PVC) rubber sheet．
2．Test buffer is composed of PBS buffer, Triton-100 and proclin 300．
3．Do not exchange products with different batch numbers．
4．Components not included in the product but necessary for the experiment: Timer．

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1．For in vitro diagnostic use only．
2．Do not use the kit contents beyond  the expiration date printed on the outside of the box．
3．The test kit  has been authorized only for the detection of nucleocapsid proteins from SARS-CoV-2, not for any other viruses or pathogens
4．To avoid erroneous results, specimens must be processed as indicated in the assay procedure section．
5．use appropriate precautions in the collection,  handling, storage and disposal of patient samples and used kit contents．
6．Package  insert  instructions must  be  carefully  followed． Reliability  of  assay results cannot be guaranteed  if operator does not carefully follow the 
     instructions in this package insert．
7．The best detection temperature is 20°C ～ 30°C and humidity RH is 40% ～ 60%．
8．The  experiment  should  be carried out as soon as possible to avoid the inaccurate test  result  caused  by extended exposure of strip in the air after the 
     strip is taken out from the foil pouch．
9．Dispose all specimens and materials resulted from the test as biohazardous waste．
10．Negative results do not rule  out  SARS-CoV-2  infection，particularly in those who had been in contact with the virus． Follow-up testing with a molecular 
       diagnostic should be considered to rule out infection in these individuals．
11．Positive results may be due to past or present infection with non- SARS-CoV-2  coronavirus strains．

SPECIMEN COLLECTION AND HGNDLING
Specimen Collection
Anterior Nasal Specimen Collection: Ask the patients to blow their nose. The swab tip should be inserted to a maximum depth of 2.5 cm from the edge of 
the nostril. Roll the swab over the mucosa of the nostril 5 times to ensure that both mucus and cells are collected. Repeat this procedure with the same swab
for the other nostril to ensure that a sufficient amount of sample is collected. Withdraw the swab from the nostril.
Nasopharyngeal Specism Collection:Ask the patients to blow their nose. Tilt the patient's head back 70 degrees and insert the swab into the nostril parallel 
to the palate (not upwards) until you encounter resistance or the distance from the nostrils to the outer opening of the patient's ear is equal, indicating contact 
with the nasopharynx. Leave the swab in place for a few seconds to absorb secretions. Remove the swab slowly, rotating it as you do so.
Oropharyngeal Specism Collection: Insert swab into the posterior pharynx and tonsil areas. This refers to the area around the uvula. Rub the swab over both
 tonsil pillars and the posterior oropharynx, avoiding touching the tongue, teeth and gums.

TEST PROCEDURE
1．Open the package and take out the test card．
2．Place the extraction tube in the tube holder and fill it with test buffer. 
3. Remove the swab from its  packaging  and  insert it  through the mouth to the wall of the throat or into both nostrils． Follow the instructions for specimen 
     collection．
4．After collecting the specimen, put the swab into the extraction tube, rotate the swab for about 10 seconds and press the swab head against the tube wall 
     to release the antigen in the swab．When removing the swab, squeeze the edge of the tube slightly to remove as much liquid as possible from the swab.
     Dispose of swabs according to biohazard waste disposal method．
5．Install the plug on the extraction tube, put 3 drops into the sample hole of the test card and start the timer．
6．Read the results  after 20 minutes．A strong  positive result can be reported within 20 minutes, but a negative result must be reported after 20 minutes and the
     result after 30 minutes is no longer valid． 

INTERPRETATION OF ASSAY RESULT
Interpretation of Results
Negative Results: One color line appears in the control region (c)．No apparent red or pink line appears in the test region (T)．
(As below)

Positive Results: Two distinct colored lines appear．One color line should be in the control region (c) and another color line should be in the test region (T) 
means positive．(As below) 

Invalid Result: If the QC Line C is not observed, the detection should be re-detected regardless of whether or not the detection line is displayed．
(As below)     

QUALITY CONTROL OF THE PRODUCT
1．Comprehensive internal quality management processes are established to ensure the product quality. The quality of all relevant processes such  as  of  
     supplier  control  procedures,  production  process  control  procedures,  product  inspection  control  procedures, finished product release 
     control  procedures is monitored  consequently．
2．The  measurement  results  can be traced  to the cell culture provided  by  the  supplier.The  specific  process  of quantity value transfer is reflected in 
     the traceability data in the technical documents．

LIMITATIONS
1. The PocRoc® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal gold) does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2．
2．This reagent is only used for qualitative testing and does not indicate the number of novel coronavirus antigen in the sample．
3．This  reagent  is  only  a clinical auxiliary diagnostic  tool. If the results are positive, it is recommended  to use  other methods for further examination 
     and to follow the doctor‘s diagnosis．
4．The test results  of  this  product  are for  clinical  reference only and should not be used as the sole basis for clinical diagnosis and treatment．The clinical
     management of patients should be combined with their symptoms,signs,medical history, other laboratory examinations, treatment response and 
     epidemiology．
5．In case of  changes of the  analytical performance of the product,  the customer will be timely informed  according  to the customer notification procedure 
     of the manufacturer．
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REAGENT AND MATERIALS

Number

1

2

3

4

packaging
specifications

Nasal swab
Oropharyngeal swab

(optional)

Extraction
TubeTest card

1 test / box

5 tests / box

25 tests / box

50 tests / box

1

5

25

50

1

5

25

50

1

5

25

50

1

5

25

50

Test buffer
（Extraction Reagent）

INSTRUCTIONS FOR USE
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1．Clinical  Evaluation:
Clinical evaluation was  performed to  compare the results obtained  by  novel coronavirus (SARS-CoV-2)Antigen  Rapid Test Kit(swab) and  PCR .   
All the observation results and findings in the clinical trial are verified to ensure the reliability of the data and ensure that the conclusions in the 
clinical trial  come from  the original data．There  are  corresponding  data  management  measures  in   clinical trial and data  processing  stage．
The  results were summarized  as  below:

Consult Instructions For Use

Results

Positive

Negative

Positive

98

7

105

Negative

2

237

239

100

244

344

The  Novel  coronavirus
(SARS-CoV-2) Antigen

Rapid Test Kit 
(Colloidal Gold)

Total Results

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

Cinical sensitivity = 98/105=93．33% (95%CI*86．27%～97．05%)
Clinical specificity = 237/239=99．16% (95%CI* 96．68%～99．85%)
Accuracy: (98＋237)/ (98＋7＋2＋237) *100%=97．38% (95%CI* 96．58% to 99．43%)
*Confidence Interval

2．Specimen material:
The specimen   material for the clinical evaluation is nasopharyngeal swab(NP)and oropharyngeal swab(op)samples．

3．Limit  of  Detection (LoD):
Limit of Detection(LoD) studies determined the  lowest detectable concentration of SARS-CoV-2 at which  100% of all (true positive) replicates test positive．
The  LoD for the  PocRoc® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) was established  using limiting dilutions of gamma-irradiated SARS-CoV-2. The 
final LoD was determined to be the lowest concentration resulting in positive detection of twenty(20)out of twenty  (20)replicates． Based on this testing 
the  LoD for  nasal swab  specimens was confirmed as∶ 121TCID50 /mL．

4．High dose hook effect:
Strong positive samples of novel coronavirus antigen were diluted in a gradient,then gradient samples from low concentration to high concentration were
 tested, and were repeated in 5 times．The concentration when the colour depth decreased with increased concentration was used as the minimum 
concentration of novel coronavirus Antigen when the hook effect appeared．  A testing up to 105 TCID50 /mL of inactivated SARS-CoV-2 to demonstrate that
 a high dose affect will not occur．

5．Cross-Reactivity:
Cross-reactivity  of the  PocRoc® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit(Colloidal Gold)was evaluated  by  testing various viruses as below, the final results show 
that the kit does not cross react with any  other viruses and  microorganisms except SARS-CoV (2003)．

Substances

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus 229E

Coronavirus HKU1

Influenza A

Influenza B

SARS-coronavirus

MERS-coronavirus

Respiratory syncytial virus

Parainfluenza virus 1

Concentration

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

Substances

Parainfluenza virus 2

Parainfluenza virus 3

Parainfluenza virus 4

Human Metapneumovirus (hMPV)

Adenovirus C1

Adenovirus 71

Rhinovirus A16

Streptococcus pneumoniae

Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Concentration

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105CFU/mL

105CFU/mL

105CFU/mL

6．Endogenous 1nterference substances studies:
A list of substances that tested for endogenous substances interference study  with inactivated SARS-CoV-2 at 3xLoD. The results are shown in the following 
table﹔ there was no interference between the detection reagents and the potential interference substances．

Substances

Whole Blood

Concentration

5%(V/V)

Substances

Zicam

Concentration

5%(V/V)

Mucin

HAMA Serum

Chloraseptic (Menthol/Benzocaine)

Naso GEL (NeilMed)

CVS Nasal Drops (Phenylephrine)

Afrin (Oxymetazoline)

CVS Nasal Spray (Cromolyn)

100 μg/mL

3.78 μg/mL

1.5 mg/mL

5%(V/V)

15%(V/V)

15%(V/V)

15%(V/V)

Homeopathic (Alkalol)

Sore Throat Phenol Spray

Tobramycin

Mupirocin

Fluticasone Propionate

Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

1:10dilution

15%(V/V)

4 μ g/mL

10 mg/mL

5%(V/V)

5 mg/mL

SAFETY PRECAUTIONS
This  product  requires the  handling of human samples．It is  recommended that all  human sourced  materials are considered potentially infectious and 
should be handled in accordance with the OSHA standard on Blood borne pathogens．Biosafety Level 211 or other appropriate biosafety practices should 
be used for materials that contain or are suspected of containing infectious agents．
Appropriate protective measures should be taken in the collection, processing, storage, mixing of the sample and testing process﹔once the sample and 
the reagent contact skin,wash with plenty of water; if skin irritation or rash occurs, get medical advice/attention．
Samples,used cartridge and disposable tips may be potentially infectious．proper handling and disposal methods should be established by the  laboratory 
in accordance with local regulations．Testing should be applied by professionally trained staff working in certified laboratories or clinics at which the 
sample(s)is taken by  qualified medical personnel．

STORAGE
All reagents are ready to use as supplied．Unopened reagent kits are stable at 4°C～30°C for 24 months tentatively．It should be used within 1 hour once the 
pouch  is opened．Do  not freeze the  kit or expose the  kit above 37°C during storage．

REFERENCES
1．Dutta N K, Mazumdar K, Gordy JT. The Nucleocapsid Protein of SARS-CoV-2: a Target for Vaccine  Development [J]．Journal of Virology, 2020, 94(13)．
2．changc K,Hou M H,changc F,et al．The SARS coronavirus nucleocapsid protein- Forms and functions[」]．Antiviral Res,2014,103: 39.50．
3．CheXY, HaoW, wWangY , etal．Nucleocapsid protein as Early Diagnostic Marker for SARS[J].  Emerging Infectious Diseases, 2004, 10(11): 1947.1949．

MANUFACTURE
Name: Lumigenex (Suzhou)co., Ltd., Address: BuildingC24, 218 Xing Hu Street, SIP, Suzhou,P. R. China 215123
Location of design and production facilities: BuildingC24, 218 Xing Hu Street, SIP, Suzhou,P. R. China 215123

EUROPEAN  REPRESENTATIVE
Name: Riomavix S．L．Address: Calle de Almansa 55,1D,Madrid 28039 Spain,Tel．∶＋34 658 396 230,E-mail∶ leis@riomavix.com

CONFORMITY  ASSESSMENT  PROCEDURE
Annex III, according to Article 9 of Directive 98/79/EC

BACKGROUND
The  novel coronaviruses  belong to the β genus．COVID-19  is an acute  respiratory infectious disease．People are generally  susceptible．Currently,the
patients infected by the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people can also be an infectious source．Based on the 
current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7days．The main manifestations include fever, fatigue and dry  cough． 
Nasal congestion, runny  nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found   in a few cases．
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PocRoc® SARA-CoV-2, Kit de test rapide d‘antigène (Or colloïdal) PocRoc® Kit per il test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 (oro colloidale)

MODE D‘EMPLOI
NOM
PocRoc® SARS-CoV-2, Kit de test rapide d‘antigène (Or colloïdal)

UTILISATION
Le kit de test antigénique rapide du SARS-CoV-2 (or colloïdal) PocRoc® est utilisé pour la détection qualitative de la protéine de nucléocapside du virus 
SARS-CoV-2, une protéine structurale importante conservée du SARS-CoV-2 dans les prélèvements naso- / oropharyngés humains. La détection de 
l’antigène de la protéine de nucléocapside du SARS-CoV-2 peut permettre le diagnostic d’une nouvelle infection au coronavirus et s’avère utile pour 
le dépistage précoce d’une nouvelle infection pulmonaire au coronavirus pendant le temps de latence. Uniquement destiné à une utilisation médicale 
professionnelle!

PRINCIPES DE L’ESSAI
Ce kit utilise un test immunochromatographique sur lequel l’échantillon est déposé afin de migrer vers l’avant par capillarité le long de la carte de 
test. Si l’échantillon contient un nouvel antigène en couronne, il est identifié comme nouveau coronavirus à l’aide d’un anticorps monoclonal combiné 
à l’or colloïdal. Le complexe immun fixé sur membrane se fixe aux anticorps monoclonaux du coronavirus, ce qui produit une ligne violette, indiquant 
une réactivité positive à l’antigène du coronavirus ; si la ligne n’affche aucune couleur, le résultat est alors négatif. 
La carte de test contient une ligne de contrôle qualité C, qui doit apparaître en magenta, indépendamment du fait qu’une ligne de détection soit 
présente. Si un antigène est présent, la ligne T affche une ligne colorée. La présence de cette ligne colorée indique un résultat positif, tandis que son 
absence indique un résultat négatif. En guise de contrôle du processus, une ligne colorée apparaît toujours dans la zone de la ligne de contrôle, qui 
indique que le volume d’échantillon adéquat a été déposé et que l’imprégnation de la membrane est effectuée. Si la ligne de contrôle n’apparaît pas, 
le résultat du test est par conséquent invalide et l’échantillon doit être testé à nouveau.

RÉACTIFS ET MATÉRIELS

COMPOSITION DU PRODUIT RÉACTIF
1. Une carte réactive se compose d’un boîtier en plastique et d’une bandelette de test. La bandelette de test se compose d’un tampon 
     d’échantillonnage et d’un tampon de marquage, d’une membrane de détection, d’un papier absorbant et d’une plaque de caoutchouc en 
     polystyrène (PVC).
2. Le réactif d’extraction se compose d’un tampon PBS, de Triton X-100 et de ProClin 300.
3. N’échangez aucun produit ayant des numéros de lot différents.
4. Des éléments non fournis avec le produit sont également nécessaires pour le test: minuteur.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. Diagnostic in-vitro uniquement.
2. Ne pas utiliser le contenu du kit au-delà de la date d’expiration indiquée sur la face extérieure de l’emballage.
3. Le kit de test est uniquement homologué pour la détection de protéines de nucléocapside du SARS-CoV-2, et non pour d’autres virus ou 
     agents pathogènes.
4. Pour éviter tout résultat erroné, les échantillons doivent être traités conformément à la section sur la procédure de test.
5. Prendre les mesures de précaution appropriées lors du prélèvement, de la manipulation, du stockage et de l’élimination des échantillons de 
     patients et des kits usagés.
6. Les consignes de la notice doivent être scrupuleusement respectées. La fiabilité des résultats de tests ne peut être garantie si l’utilisateur ne suit 
     pas à la lettre les instructions contenues dans la présente notice.
7. La meilleure température de détection se situe entre 20° C et 30° C avec une humidité relative de l’air de 40 % à 60 %.
8. Le test doit être utilisé dans les plus brefs délais après le retrait de la bandelette de son sachet d’emballage, afin d’éviter un résultat de test 
     inexact causé par l’exposition de la bandelette à l’air libre.
9. Éliminez tous les échantillons et matériels issus du test tel que requis pour les déchets biologiques dangereux.
11. Les résultats négatifs n’excluent pas une infection au SARS-CoV-2, en particulier chez les personnes qui ont été en contact avec le virus. 
     Des tests de suivi avec un diagnostic moléculaire doivent être envisagés afin d’exclure une infection chez ces personnes.
12. Des résultats positifs peuvent être attribués à une infection antérieure ou actuelle à des souches autres que le coronavirus SARS-CoV-2.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
Prélèvement de l’échantillon
Prélever des échantillons nasaux antérieurs :  Demandez aux patients de se moucher. L'extrémité de l'écouvillon doit être insérée à une profondeur
 maximale de 2,5 cm à partir du bord de la narine. Faites rouler l'écouvillon 5 fois sur la muqueuse de la narine pour vous assurer que le mucus et les 
cellules sont collectés. Répétez cette procédure avec le même écouvillon pour l'autre narine afin de vous assurer qu'une quantité suffisante d'échantillon 
est prélevée. Retirez l'écouvillon de la narine.

Numéro

1

2

3

4

Caractéristiques
d’emballage Réactif pour test

Écouvillon nasal
Écouvillon oropharyngé 

(optionnel)

Tube 
d’extractionCarte de test

1 test /  boîte

5 tests /  boîte

25 tests /  boîte

50 tests /  boîte

1

5

25

50

1

5

25

50

1

5

25

50

1

5

25

50

Prélèvement d'échantillons nasopharyngés : Demandez au patient de se moucher. Inclinez la tête du patient de 70 degrés vers l'arrière et 
insérez l'écouvillon dans la narine parallèlement au palais (pas vers le haut) jusqu'à ce que vous rencontriez une résistance ou que la distance entre les 
narines et l'ouverture externe de l'oreille du patient soit égale, ce qui indique un contact avec le nasopharynx. Laissez l'écouvillon en place pendant 
quelques secondes afin d'absorber les sécrétions. Retirer lentement l'écouvillon tout en le faisant tourner.
Prélèvement d'échantillons oropharyngés :Introduire l'écouvillon dans la partie postérieure du pharynx et dans les zones des amygdales.
 Il s'agit ici de la zone entourant l'uvule. Frotter l'écouvillon sur les deux colonnes amygdaliennes et l'oropharynx postérieur en évitant de toucher la 
langue, les dents et les gencives.

PROCÉDURE DE TEST
1. Ouvrez l’emballage et retirez la carte de test.
2. Placez le tube d’extraction dans le support pour tubes et remplissez le de réactif pour test.
3. Sortez l’écouvillon de l’emballage et passez le à travers la bouche contre les parois du pharynx ou dans les deux narines. Puis suivez les 
     recommandations concernant le retrait du prélèvement.
4. Après retrait du prélèvement introduisez l’écouvillon dans le tube d’extraction, tournez l’écouvillon pendant environ 10 secondes et pressez la 
     tête de l’écouvillon contre les parois du tube d’extraction afin de diffuser l’antigène de l’écouvillon. En sortant l’écouvillon, pressez le bord du tube 
     d’extraction pour extraire le plus possible de liquide de l’écouvillon. Évacuez l’écouvillon conformément à la méthode d’évacuation pour les dangers 
     biologiques. 
5. Fermez le tube d’extraction avec le bouchon prévu à cet effet, placez trois gouttes dans la partie creuse de la carte de test et démarrez le minuteur.
     Il est indispensable que la quantité de liquide prélevée soit su
     sante pour la validité du test. Si après une minute, vous n’observez aucune migration 
     (mouillage de la membrane) dans la fenêtre de test, ajoutez une goutte supplémentaire du tube d’extraction dans la partie creuse de la carte de test.
6. Lisez les résultats après 20 minutes d’attente. Un résultat fortement positif peut être lu dans le délai de 20 minutes, un résultat négatif nécessite 
     de dépasser le délai de 20 minutes. Un résultat au-delà de 30 minutes n’est plus valide.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS DE TESTS
Interprétation des résultats
Résultat négatif: Dans la zone de contrôle (C) apparaît une ligne colorée. Dans la zone de test (T), aucune ligne rouge ou rose visible n’apparaît.
(voir image)

Résultat positif: Deux lignes colorées distinctes apparaissent. Si une ligne colorée apparaît dans la zone de contrôle (C) et une autre ligne colorée 
apparaît dans la zone de test (T), le test est positif. (voir image)

Résultat nul:  Si la ligne n’apparaît pas dans la zone de contrôle C, le test doit être à nouveau effectué, indépendamment du fait que la ligne de 
détection (T) apparaisse ou non. (voir image)

CONTRÔLE DE LA QUALITÉ DU PRODUIT
1. Afin de s’assurer de la qualité du produit, de vastes processus de gestion de la qualité internes ont été établis. La qualité de tous les processus 
    pertinents comme les procédures de contrôle des fournisseurs, les procédures de contrôle des procédés de production, les procédures de contrôle 
    de l’inspection des produits et les procédures de contrôle de la validation des produits finis est continuellement surveillée.
2. Les résultats de mesure peuvent être attribués à la culture cellulaire mise à disposition par le fournisseur. Le processus spécifique de la transmission 
    de valeur de quantité se reflète dans les données de traçabilité contenues dans la documentation technique.

LIMITATIONS
1. Le test antigénique rapide du SARS-CoV-2 PocRoc® (or colloïdal) ne distingue pas le SARS-CoV et le SARS-CoV-2.
2. Ce réactif est uniquement utilisé pour des tests qualitatifs et ne donne pas le nombre de nouveaux antigènes de coronavirus dans l’échantillon.
3. Ce réactif constitue uniquement un outil d’aide au diagnostic clinique. Si les résultats sont positifs, il est recommandé d’utiliser d’autres méthodes 
     en vue d’un examen complémentaire et de se conformer au diagnostic du médecin.
4. Les résultats de test de ce produit fournissent uniquement une référence clinique et ne doivent pas être utilisés comme base unique du diagnostic 
     clinique et du traitement. La gestion clinique des patients doit prendre en compte leurs symptômes, leurs antécédents médicaux, d’autres analyses 
     de laboratoire, la réponse au traitement et l’épidémiologie.
5. Le client sera informé en temps utile de toute modification de la performance analytique du produit, conformément à la procédure de notification 
     client du fabricant.
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MODE D‘EMPLOI
CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES
1. Évaluation clinique:
Une évaluation clinique a été réalisée afin de comparer les résultats obtenus avec la cassette-test rapide antigénique (écouvillon) et le PCR du 
nouveau coronavirus (SARS-CoV-2). Tous les résultats observés et les résultats de l’étude clinique ont été vérifiés afin de s’assurer de la fiabilité des 
données et de garantir que les conclusions de l’étude clinique proviennent des données d’origine. Lors de la phase de l’essai clinique et du traitement 
des données, les mesures de gestion des données correspondantes sont mises en œuvre. Les résultats ont été regroupés comme suit:

voir mode d’emploi

Résultats

Positif

Négatif

Positif

98

7

105

Négatif

2

237

239

100

244

344

Le nouveau test 
antigénique rapide pour le 
coronavirus (SARS-CoV-2) 

(or colloïdal)

Résultats globaux

Kit de test d’acide nucléique 2019-nCoV (RT-PCR)
Résultats globaux

Sensibilité clinique = 98/105 = 93,33 % (95 % IC * 86,27 % ~ 97,05 %)
Spécificité clinique = 237/239 = 99,16 % (95 % IC * 96,68 % ~ 99,85 %)
Précision : (98 + 237) / (98 + 7 + 2 + 237) * 100 % = 97,38 % (95 % IC * 96,58 % jusqu’à 99,43 %)
* Intervalle de confiance
2. Matériel d’échantillonnage:
Le matériel d’échantillonnage pour l’évaluation clinique se compose des échantillons de prélèvement nasopharyngé (NP) et de prélèvement 
oropharyngé (OP).
3. Limite de détection (LoD):
Les études sur la limite de détection (LoD) ont déterminé la plus faible concentration détectable de SARS-CoV-2, pour laquelle 100 % de toutes les 
répliques (véritablement positives) sont positives au test. La LoD pour le test antigénique rapide SARS-CoV-2 (or colloïdal) PocRoc® a été déterminée 
en utilisant des dilutions limites du SARS-CoV-2 irradié aux rayons gamma. La LoD définitive a été fixée comme concentration la plus faible, ce qui a 
mené à une détection positive de vingt (20) sur vingt (20) répétitions. Sur la base de ce test, la LoD pour les prélèvements par échantillon nasal a été 
confirmée comme : 121 TCID50 / ml.
4. Effet crochet à haute concentration:
Des échantillons fortement positifs du nouvel antigène de coronavirus ont été dilués dans un gradient, puis les échantillons de gradient ont été 
testés de la concentration la plus faible à la plus élevée et répétés cinq fois. La concentration observée lorsque l’intensité de la couleur diminuait 
avec l’augmentation de la concentration a été utilisée comme concentration minimale du nouvel antigène de coronavirus, lorsque l’effet crochet est 
apparu. Un test avec jusqu’à 105  TCID50 / ml. TCID50 / ml de SARS-CoV-2 inactivé ne montre aucun effet à haute dose.
5. Réactivité croisée: 
La réactivité croisée du kit de test antigénique rapide SARS-CoV-2 (or colloïdal) PocRoc® a été évaluée par le biais de tests de différents virus comme 
suit. Les résultats finaux montrent que le kit ne présente pas de réaction croisée avec des virus autres que le SARS-CoV (2003).

Substances

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus 229E

Coronavirus HKU1

Influenza A

Influenza B

SARS-coronavirus

MERS-coronavirus

Virus respiratoire syncytial

Parainfluenza virus 1

Concentration

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

Substanzen

Parainfluenza virus 2

Parainfluenza virus 3

Parainfluenza virus 4

Métapneumovirus humain (hMPV)

Adenovirus C1

Adenovirus 71

Adenovirus A16

Streptococcus pneumoniae

Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Concentration

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105CFU/mL

105CFU/mL

105CFU/mL

6. Études sur les substances d’interférence endogènes:
Liste de substances testées pour l’interférence avec des substances du corps avec le SARS-CoV-2 inactivé à 3 x la LoD. Les résultats sont indiqués dans 
le tableau suivant. Aucune interférence n’a été observée entre les réactifs de détection et les substances d’interférence potentielles.

Substanzen

Whole Blood

Concentration

5%(V/V)

Substanzen

Zicam

Concentration

5%(V/V)

Mucin

HAMA Serum

Chloraseptic (Menthol/Benzocaine)

Naso GEL (NeilMed)

CVS Nasal Drops (Phenylephrine)

Afrin (oxymétazoline)

CVS Nasal Spray (Cromolyn)

100 μg/mL

3.78 μg/mL

1.5 mg/mL

5%(V/V)

15%(V/V)

15%(V/V)

15%(V/V)

Homéopathique (Alkalol)

Sore Throat Phenol Spray

Tobramycin

Mupirocin

Propionate de fluticasone

Tamiflu (phosphate d’oseltamivir)

dilution 1:10

15%(V/V)

4 μ g/mL

10 mg/mL

5%(V/V)

5 mg/mL 

MESURES DE SÉCURITÉ
Ce produit nécessite la manipulation d’échantillons humains. Il est recommandé que tous les prélèvements d’origine humaine soient considérés comme 
potentiellement infectieux et traités conformément à la norme OSHA sur les agents pathogènes transmissibles par voie sanguine. Le niveau de sécurité 
biologique 211 ou autres pratiques de sécurité biologique appropriées doivent être respectées pour les produits contenant des agents infectieux ou sus-
ceptibles d’en contenir. Lors du prélèvement, du traitement, du stockage et du mélange de l’échantillon ainsi que lors du test, des mesures de protection 
adéquate doivent être prises. Si l’échantillon et le réactif entrent en contact avec la peau, lavez abondamment la zone touchée avec de l’eau. Demandez 
conseil à un médecin en cas d’apparition d’irritations ou d’éruptions cutanées. Les échantillons, les cartouches usagées et les embouts jetables peuvent 
être potentiellement infectieux. Les méthodes adéquates de manipulation et d’élimination doivent être définies par le laboratoire conformément aux 
règlementations locales. Les tests doivent être réalisés par du personnel professionnel formé travaillant dans des laboratoires ou des cliniques certifiés, au 
sein desquels les échantillons sont prélevés par du personnel médical qualifié.

STOCKAGE
Tous les réactifs sont fournis prêts à l’emploi. Les kits de réactifs non ouverts peuvent être conservés temporairement pendant 24 mois entre 4° C et 30° C. Ils 
doivent être utilisés dans un délai d’une heure après ouverture du sachet. Le kit ne doit pas être congelé ni stocké à une température supérieure à 37° C.

SYMBOLE
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1. Dutta N K , Mazumdar K , Gordy J T . The Nucleocapsid Protein of SARS‒CoV-2: a Target for Vaccine Development [J]. Journal of Virology, 2020, 94(13).
2. Chang C K , Hou M H , Chang C F , et al. The SARS coronavirus nucleocapsid protein ‒ Forms and functions[J]. Antiviral Res, 2014, 103:39-50.
3. Che X Y , Hao W , Wang Y , et al. Nucleocapsid Protein as Early Diagnostic Marker for SARS[J]. Emerging Infectious Diseases, 2004, 10(11):1947-1949.

FABRICANT
Nom: Lumigenex (Suzhou) Co., Ltd., Addresse: Building C24, 218 Xing Hu Street, SIP, Suzhou, P.R. China 215123 
Site des locaux de conception et de production: Building C24, 218 Xing Hu Street, SIP, Suzhou, P.R. China 215123

REPRÉSENTANT EUROPÉEN
Nom: Riomavix S.L., Addresse: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain, Tel.: +34 658 396 230, E-mail: leis@riomavix.com

PROCÉDURE D’ÉVALUATION DE LA CONFORMITÉ
Annex III, according to Article 9 of Directive 98/79/EC

CONTEXTE
Les nouveaux coronavirus appartiennent à la catégorie β. La COVID-19 est une maladie infectieuse aiguë des voies respiratoires qui touche les personnes 
de manière générale. À l’heure actuelle, les patients atteints du nouveau coronavirus représentent la principale source d’infection ; les personnes infectées 
asymptomatiques peuvent également être une source infectieuse. Selon l’enquête épidémiologique actuelle, la période d’incubation est de 1 à 14 jours, la 
plupart du temps de 3 à 7 jours. Les principaux symptômes comprennent la fièvre, la fatigue et une toux sèche. Dans certains cas, une congestion du nez, 
un écoulement nasal, des maux de gorge, des myalgies et une diarrhée peuvent également survenir.
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ISTRUZIONI PER L‘USO  
NOME  
PocRoc® Kit per il test rapido dell‘antigene SARS-CoV-2 (oro colloidale)

DESTINAZIONE D’USO
Il kit test rapido dell’antigene SARS-CoV-2 PocRoc® (oro colloidale) viene utilizzato per il rilevamento qualitativo della proteina nucleocapside del virus 
SARS-CoV-2, che è una delle principali proteine strutturali conservate della SARS-CoV-2 nei campioni rinofaringei/orofaringei umani. Il rilevamento 
dell‘antigene della proteina nucleocapside SARS-CoV-2 può essere utilizzato per diagnosticare una nuova infezione da coronavirus ed è utile per la 
diagnosi precoce di una nuova infezione da polmonite da coronavirus nel periodo di latenza. Destinato solo per uso medico professionale!

PRINCIPI DI PROVA
n questo kit, un test immunocromatografico fa sì che il campione sia sotto azione capillare per avanzare lungo la scheda di prova. Se il campione 
contiene un nuovo antigene del virus, l‘antigene sarà coniugato con un anticorpo monoclonale d’oro colloidale, etichettato come un nuovo corona virus. 
Il complesso immunitario sarà fissato a membrana, catturando l‘anticorpo monoclonale del coronavirus, che produrrà una linea viola, quindi 
l‘indicazione dell‘antigene del coronavirus sarà positiva; se la linea non indica il colore, sarà indicato un risultato negativo. 
La scheda di prova contiene anche una linea di controllo qualità C che dovrebbe apparire in magenta indipendentemente dalla presenza o meno di 
una linea di rilevamento. Se contiene antigeni, la linea T produrrà una linea colorata. La presenza di questa linea colorata indica un risultato positivo, 
mentre l‘assenza indica un risultato negativo. Per servire come controllo procedurale, nell‘area della linea di controllo appare sempre una linea 
colorata, che indica che è stato aggiunto il corretto volume di campione e che si è verificata la bagnatura della membrana. Se la linea di controllo non 
viene visualizzata e il risultato del test è quindi privo di significato, il campione deve essere nuovamente testato.

REAGENTI E MATERIALI

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO REAGENTE
1. Una scheda reagente è costituita da un coperchio di plastica e da una scheda di prova. La scheda di prova è composta da un tampone 
     campione e un tampone di marcatura, una membrana di rilevamento, una carta assorbente e una piastra di gomma in polistirolo (PVC).
2. Il tampone di prova è costituito da tampone PBS, Triton-100 e Proclin 300.
3. Non sostituire prodotti con numeri di lotto diversi.
4. Componenti che non sono inclusi nel prodotto ma che sono necessari per il test: timer.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Solo per uso diagnostico in vitro.
2. Non utilizzare il contenuto del kit oltre la data di scadenza indicata sulla parte esterna della confezione.
3. Il kit è stato approvato per il rilevamento di proteine nucleocapside solo per la SARS-CoV-2, non per altri virus o agenti patogeni.
4. Per evitare risultati errati, i campioni devono essere trattati come indicato nella sezione della procedura del test.
5. Adottare le opportune precauzioni durante la raccolta, la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento dei campioni dei pazienti e dei 
    contenuti dei kit usati.
6. Seguire attentamente le istruzioni sul foglietto illustrativo. L‘affdabilità dei risultati dei test non può essere garantita se l‘operatore non segue 
    attentamente le istruzioni contenute in questo foglietto illustrativo.
7. La migliore temperatura di rilevamento è di 20° C - 30° C e l‘umidità relativa è del 40% - 60%.
8. Il test deve essere eseguito il più presto possibile dopo aver rimosso la striscia dalla busta di alluminio per evitare risultati non accurati, 
    causati dall‘esposizione prolungata della striscia all‘aria.
9. Smaltire tutti i campioni e i materiali risultanti dal test come rifiuti a rischio biologico.
11. I risultati negativi non escludono l‘infezione da SARS-CoV-2, soprattutto nelle persone che sono state esposte al virus. 
       Per escludere un‘infezione in questi individui, si dovrebbe prendere in considerazione un test di follow-up con una diagnosi molecolare.
12. I risultati positivi possono essere dovuti a un‘infezione precedente o attuale con ceppi di coronavirus CoV-2 non-SARS.

RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI
Raccolta dei campioni
Raccolta di campioni nasali anteriori: Chiedere ai pazienti di soffiarsi il naso. La punta del tampone deve essere inserita ad una profondità massima 
di 2,5 cm dal bordo della narice. Fai rotolare il tampone 5 volte sulla mucosa della narice per assicurarti che vengano raccolti sia il muco che le cellule. 
peti questa procedura con lo stesso tampone per l'altra narice per assicurarti che venga raccolta una quantità sufficiente di campione. Ritirare il tampone 
dalla narice.

Raccolta di campioni nasofaringei:  Chiedere al paziente di soffiarsi il naso. Inclinare la testa del paziente indietro di 70 gradi e inserire il 
tampone nella narice parallelamente al palato (non verso l'alto) fino a quando non si incontra resistenza o la distanza dalle narici all'apertura 
esterna dell'orecchio del paziente è uguale, indicando il contatto con il rinofaringe. Lascia il tampone in posizione per alcuni secondi per assorbire
le secrezioni. Rimuovi il tampone lentamente, ruotandolo mentre lo fai.
Raccolta di campioni orofaringei:  Inserire il tampone nella zona posteriore della faringe e delle tonsille. Questo si riferisce all'area intorno 
all'ugola. Strofinare il tampone su entrambi i pilastri delle tonsille e sull'orofaringe posteriore, evitando di toccare la lingua, i denti e le gengive.

PROCEDURA DEL TEST
1. Aprire l‘imballaggio e rimuovere la scheda di prova.
2. Inserire il tubicino di estrazione nel supporto del tubicino e riempirlo con il tampone di prova.
3. Rimuovere il tampone dal suoi imballaggio e inserirlo attraverso la bocca nella parete faringea o in entrambe le aperture nasali. 
     Seguire le istruzioni per la raccolta del campione.
4. Dopo la raccolta del campione, posizionare il tampone nel tubicino di estrazione, ruotare il tampone per circa 10 secondi e premere la testa del 
     tampone contro la parete del tubicino per rilasciare l‘antigene nel tampone. Quando si rimuove il tampone, premere leggermente il bordo del 
     tubicino di estrazione per spremere quanto più liquido possibile dal tampone. Smaltire il tampone secondo il metodo di smaltimento di rifiuti a 
     rischio biologico.
5. Installare il tappo di chiusura sul tubicino di estrazione, mettere tre gocce nel pozzetto del campione della scheda di prova ed avviare il timer.
     Avvertenze: l’applicazione di una quantità sufffciente di liquido di estrazione del campione è essenziale per avere un risultato di prova valido. 
     Se non si osserva alcuna migrazione (bagnatura della membrana) nella finestra del test dopo un minuto, aggiungere un‘altra goccia dal tubicino 
     di estrazione al pozzetto del campione
6. Leggere dopo 20 minuti i risultati. Un risultato estremamente positivo può essere segnalato entro 20 minuti, ma un risultato negativo deve essere 
     segnalato dopo 20 minuti. Il risultato dopo 30 minuti non è più valido.

INTERPRETAZIONE E RISULTATO DEL TEST
Interpretazione dei risultati
Risultato negativo: nell‘area di controllo (C) appare una linea colorata. Nell‘area di test (T) non appare alcuna linea rossa o rosa visibile. (vedi foto)

Risultato positivo:  appaiono due linee di colore diverso. Una linea colorata dovrebbe trovarsi nell‘area di controllo (C) e un‘altra linea colorata 
dovrebbe essere nell‘area di test (T), il test è positivo. (vedi foto)

Risultato non valido:   se la linea nell‘area di controllo C non appare, il test deve essere eseguito nuovamente, indipendentemente dal fatto che la 
linea di rilevamento (T) sia visualizzata o meno. (vedi foto)

CONTROLLO DI QUALITÀ DEL PRODOTTO
1. Per garantire la qualità del prodotto sono stati stabiliti dei processi di gestione della qualità interni completi. La qualità di tutti i processi rilevanti, 
come le procedure di controllo dei fornitori, le procedure di controllo dei processi di produzione, le procedure di controllo dell‘ispezione dei 
prodotti e le procedure per il controllo dell’approvazione del prodotto finito vengono costantemente monitorate.
2. I risultati delle misurazioni possono essere ricondotti alla coltura cellulare fornita dal fornitore. Il processo specifico del trasferimento del valore 
della quantità si riflette nei dati di tracciabilità della documentazione tecnica.

LIMITAZIONI
1. Il kit test rapido dell’antigene SARS-CoV-2 PocRoc® (oro colloidale) non distingue tra SARS-CoV e SARS-CoV-2.
2. Questo reagente è utilizzato solo per test qualitativi e non indica il numero di nuovi antigeni del coronavirus nel campione.
3. Questo reagente è solo uno strumento ausiliario di diagnostica clinica. Nel caso i risultati siano positivi, consigliamo di utilizzare altri metodi 
     di analisi e di seguire la diagnosi del medico.
4. I risultati dei test di questo prodotto sono solo di riferimento clinico e non devono essere utilizzati come unica base per la diagnosi ed il trattamento 
     clinici. La gestione clinica dei pazienti deve essere combinata con i loro sintomi, i segni, l‘anamnesi, altri esami di laboratorio, la risposta al 
     trattamento e l‘epidemiologia.
5. In caso di modifiche delle prestazioni analitiche del prodotto, il cliente deve essere informato tempestivamente secondo la procedura di notifica 
     al cliente del produttore.
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ISTRUZIONI PER L‘USO
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
1. Valutazione clinica:
È stata eseguita una valutazione clinica per confrontare i risultati ottenuti con il test rapido a cassetta dell‘antigene (tampone) e la PCR del nuovo 
coronavirus (SARS-Cov-2) Tutti i risultati delle osservazioni e i risultati degli studi clinici sono stati rivisti per garantire l‘affdabilità dei dati e la certezza 
che le conclusioni degli studi clinici provengano dai dati originali. Nella fase di sperimentazione clinica e di elaborazione dei dati sono previste 
adeguate misure di gestione dei dati. I risultati sono stati riassunti come segue:

vedi le Istruzioni per l’uso

Risultati

Positivi

Negativi

Positivi

98

7

105

Negativi

2

237

239

100

244

344

Il nuovo kit test rapido 
dell’antigene per 

coronavirus (SARS-CoV-2) 
(oro colloidale)

Risultati complessivi

Kit per il test dell‘acido nucleico 2019-nCoV (RT-PCR)
Risultati complessivi

Sensibilità clinica = 98/105 = 93,33% (95% CI * 86,27% ~ 97,05%)
Specificità clinica = 237/239 = 99,16% (95% CI * 96,68% ~ 99,85%)
Precisione: (98 + 237) / (98 + 7 + 2 + 237) * 100% = 97,38% (95% CI * 96,58% fino a 99,43%)
* Intervallo di confidenza
2. Materiale del campione:
Il materiale del campione per la valutazione clinica è costituito da campioni di tampone rinofaringeo (NP) e di tampone orofaringeo (OP).
3. Limite di rilevabilità (LOD): 
Gli studi sul limite di rilevabilità (LoD) hanno determinato la più bassa concentrazione rilevabile di SARS-CoV-2 alla quale il 100% di tutti i replicati 
(positivi reali) sono positivi al test. Il LoD per il kit test rapido dell’antigene SARS-CoV-2 PocRoc® (oro colloidale) è stato determinato utilizzando 
diluizioni limitanti di SARS-CoV-2 irradiato dai raggi gamma. Il LoD finale è stato determinato come la concentrazione più bassa, con conseguente 
rilevazione positiva di venti (20) su venti (20) repliche. Sulla base di questo test, il LoD per i campioni di tampone nasale è stato confermato come: 
121 TCID50 / ml.
4. Effetto gancio a dose elevata:
Campioni fortemente positivi del nuovo antigene coronavirus sono stati diluiti in un gradiente, poi sono stati testati campioni di gradiente da bassa 
ad alta concentrazione e ripetuti cinque volte. La concentrazione, quando la profondità del colore è diminuita con l‘aumentare della concentrazione, 
è stata utilizzata come concentrazione minima del nuovo antigene coronavirus, quando si è verificato l‘effetto gancio. Un test con un massimo di 
105 TCID50  / ml di SARS-CoV-2 inattivato dimostra che non vi è alcun effetto su una dose elevata.
5. Reattività crociata: 
La reattività crociata del kit test rapido dell’antigene SARS-CoV-2 PocRoc® (oro colloidale) è stata valutata testando vari virus come segue. I risultati 
finali mostrano che il kit non reagisce in modo crociato con virus diversi dalla SARS-CoV (2003).

Sostanze

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus 229E

Coronavirus HKU1

Influenza A

Influenza B

SARS-coronavirus

MERS-coronavirus

Respiratory syncytial virus

Parainfluenza virus 1

Concentrazione

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

Substanzen

Parainfluenza virus 2

Parainfluenza virus 3

Parainfluenza virus 4

Human Metapneumovirus (hMPV)

Adenovirus C1

Adenovirus 71

Adenovirus A16

Streptococcus pneumoniae

Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Concentrazione

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105PFU/mL

105CFU/mL

105CFU/mL

105CFU/mL

6. Studi sulle sostanze interferenti endogene:
Un elenco di sostanze testate per l‘interferenza con sostanze endogene con SARS-CoV-2 inattivato a 3xLoD. I risultati sono riportati nella tabella 
sottostante. Non c‘è stata alcuna interferenza tra i reagenti di rilevamento e le potenziali sostanze interferenti.

Sostanze

Whole Blood

Concentrazione

5%(V/V)

Sostanze

Zicam

Concentrazione

5%(V/V)

Mucin

HAMA Serum

Chloraseptic (Menthol/Benzocaine)

Naso GEL (NeilMed)

CVS Nasal Drops (Phenylephrine)

Afrin (Oxymetazoline)

CVS Nasal Spray (Cromolyn)

100 μg/mL

3.78 μg/mL

1.5 mg/mL

5%(V/V)

15%(V/V)

15%(V/V)

15%(V/V)

Homeopathic (Alkalol)

Sore Throat Phenol Spray

Tobramycin

Mupirocin

Fluticasone Propionate

Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

Diluizione 1:10

15%(V/V)

4 μ g/mL

10 mg/mL

5%(V/V)

5 mg/mL 

MISURE DI SICUREZZA
Questo prodotto richiede la manipolazione di campioni umani. Si consiglia di considerare tutti i materiali di origine umana come potenzialmente 
infettivi e gestiti in conformità agli standard OSHA per gli agenti patogeni trasportati per via ematica. Per i materiali che contengono o che si sospetta 
contengano agenti infettivi, è necessario utilizzare il livello di biosicurezza 211 o altre pratiche di biosicurezza appropriate. Durante la raccolta, la 
lavorazione, la conservazione, la miscelazione e l‘analisi dei campioni è necessario adottare delle misure di protezione adeguate. Non appena il 
campione e il reagente toccano la pelle, lavare la zona con abbondante acqua. In caso di irritazione della pelle o di eruzioni cutanee, consultare un 
medico. 
Campioni, cartucce usate e puntali monouso possono essere potenzialmente infettivi. I metodi di manipolazione e smaltimento adeguati devono 
essere determinati dal laboratorio, in base alle normative locali. I test devono essere eseguiti da personale professionalmente preparato che lavora in 
laboratori o cliniche certificate dove il/i campione/i è/sono raccolto/i da personale medico qualificato.

STOCCAGGIO
Tutti i reagenti vengono forniti pronti all‘uso. I kit di reagenti non aperti sono provvisoriamente stabili per 24 mesi a 4° C - 30° C. Deve essere utilizzato 
entro 1 ora dall‘apertura del sacchetto. Non congelare o esporre il kit a temperature superiori a 37° C durante lo stoccaggio.

SIMBOLI
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1. Dutta N K , Mazumdar K , Gordy J T . The Nucleocapsid Protein of SARS‒CoV-2: a Target for Vaccine Development [J]. Journal of Virology, 2020, 94(13).
2. Chang C K , Hou M H , Chang C F , et al. The SARS coronavirus nucleocapsid protein ‒ Forms and functions[J]. Antiviral Res, 2014, 103:39-50.
3. Che X Y , Hao W , Wang Y , et al. Nucleocapsid Protein as Early Diagnostic Marker for SARS[J]. Emerging Infectious Diseases, 2004, 10(11):1947-1949.

PRODUTTORE
Nome: Lumigenex (Suzhou) Co., Ltd., Address: Building C24, 218 Xing Hu Street, SIP, Suzhou, P.R. China 215123 
Location of design and production facilities: Building C24, 218 Xing Hu Street, SIP, Suzhou, P.R. China 215123

RAPPRESENTANTE EUROPEO
Nome: Riomavix S.L., Address: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain, Tel.: +34 658 396 230, E-mail: leis@riomavix.com

PROCEDURE DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ
Annex III, according to Article 9 of Directive 98/79/EC

CONTESTO
I nuovi coronavirus appartengono al genere β. Il COVID-19 è una malattia infettiva acuta delle vie respiratorie. Gli esseri umani sono generalmente 
suscettibili. Attualmente i pazienti infettati dal nuovo coronavirus rappresentano la principale fonte di infezione; anche le persone asintomatiche 
possono essere una fonte infettiva. Secondo l‘attuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione è da 1 a 14 giorni, di solito da 3 a 7 giorni. 
Le principali manifestazioni sono febbre, stanchezza e tosse secca. In alcuni casi si verificano congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia 
e diarrea.
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