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[PRODUKTNAME] 
SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit 

[VERPACKEN] 
1 Stück/Beutel, 5 Stück/Karton, 25 Stück/Karton 

[VERWENDUNGSZWECK] 
Dieses Produkt ist für qualitative Bestimmung von neuartigem Coronavirus (COVID-19) in 
Nasenabstrichproben bestimmt. Es hilft bei der Diagnose einer Infektion mit dem neuartigen 
Coronavirus. Dieses Produkt kann für Selbsttests verwendet werden. 

[ZUSAMMENFASSUNG] 
Das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) gehört zur β-Gattung. COVID-19 ist eine akute 
Infektionskrankheit der Atemwege. Die Menschen sind generell anfällig für diese Infektion. 
Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die 
Hauptinfektionsquelle; asymptomatische Infizierte können ebenfalls eine Infektionsquelle sein. 
Nach den derzeitigen epidemiologischen Untersuchungen beträgt die Inkubationszeit 1 bis 14 
Tage, in der Regel 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptsymptomen gehören Fieber, Müdigkeit und 
trockener Husten. In einigen Fällen treten auch Nasenverstopfung, laufende Nase, 
Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf. 

[PRINZIP] 
Das SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit basiert auf einen immunchromatographischer 
Membrantest, der hochempfindliche monoklonale Antikörper zum Nachweis des 
Nukleokapsidproteins von SARS-CoV-2 in Nasenabstrichproben verwendet. Der Teststreifen 
besteht aus folgenden Teilen: Probenpad, Reagenzpad, Reaktionsmembran und Absorptionspad. 
Der Reagenzpad enthält den kolloidale Gold, der mit den monoklonalen Antikörpern gegen das 
Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2 konjugiert ist; die Reaktionsmembran enthält die 
sekundären Antikörper für das Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2. Der gesamte Streifen ist 
in einer Kunststoffkassette fixiert. Wenn die Probe ins Probenloch zugegeben wird, werden die 
trocken Konjugate im Reagenzpad gelöst und zusammen mit der Probe wandern. Wenn die 
Probe SARS-CoV-2-Antigen enthält, bilden der Anti-SARS-2-Konjugat und Virus einen 
Komplex. Dieser Komplex werden von den spezifischen monoklonalen 
Anti-SARS-2-Antikörpern auf der Testlinie (T) erfasst. Das Fehlen der farblichen T-Linie 
deutet auf ein negatives Ergebnis hin. Zur Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der 
Kontrolllinie (C) stets eine rote Linie, die darauf hinweist, dass das zugegebene 
Probenvolumen geeignet ist und die Membran richtig arbeitet. 

[Bestandteile] 
1. Einweg-Testkassette 
2. Einweg-Probenextraktionsröhrchen 
3. Tupfer zur Probenentnahme (Nasentupfer) 

[LAGERUNG UND STABILITÄT] 
1. Bewahren Sie das Kit in dem hermetisch verschlossenen Beutel bei einer Temperatur von 

2-30℃ oder 38-86℉ und vermeiden Sie direkte Sonnenstrahlung. Das Kit ist bis zu dem auf 
Etikett angegebenen Verfallsdatum (2 Jahre) haltbar. 

2. Nach dem Öffnen des versiegelten Beutels ist der Test innerhalb einer Stunde durchzuführen. 
Längere Exposition bei heißer und feuchter Umgebung kann das Produkt beschädigen. 

3. Die Chargennummer und das Verfallsdatum werden auf jedem versiegelten Beutel 
aufgedruckt. 
[TESTVORGANG] 

Die Testkassette und die Proben müssen vor dem Test auf Raumtemperatur (15-30℃ oder 
59-86℉) gebracht werden. 
NASENABSTRICHPROBE: 

 

1. Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Nasentupfer, um den vorderen Teil der Nasenhöhle 
abzustreichen. 

2. Öffnen Sie den Deckel des Einweg-Probenextraktionsröhrchens, schneiden Sie die Spitze 
des in das Reagenzglas eingeführten Wattestäbchens ab und verschließen Sie das 
Extraktionsröhrchen. 

3. Schütteln Sie das Einweg-Probenextraktionsröhrchen, um die Probe am Tupfer aufzulösen. 
4. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Verpackungsbeutel und legen Sie sie auf einen Tisch. 
5. Schneiden Sie den überstehenden Teil vom Sammelröhrchen ab. 
6. Geben Sie 3 Tropfen der Probe senkrecht ins Probenloch und warten Sie 15 Minuten, bis die 

T-Linie erscheint. 
[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE (INNERHALB VON 15 MINUTEN)] 

Positiv (+): Sowohl die T- als auch die C-Linie erscheinen innerhalb von 3-15 Minuten. 
Negativ (-): Die C-Linie erscheint, während 15 Minuten nach der Probengabe keine T-Linie 
erscheint. 
Ungültig: Wenn die C-Linie nicht erscheint, ist das Testergebnis ungültig und Sie sollen die 
Probe mit einem anderen Testkassette prüfen. 

 
Positiv  Negativ Ungültig 

[ANMERKUNGEN] 
1. Das SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit ist nur für Nasenabstrichproben geeignet. Blut, Serum, 

Plasma, Urin und andere Proben können zu abnormalen Ergebnissen führen, wenn sie ins 
Probenloch zugegeben werden. Wenn eine Probe positiv getestet wird, wenden Sie sich bitte 
an Ihre lokale Gesundheitsbehörde, um weitere klinische Diagnose zu erhalten und das 
Ergebnis zu melden. 

2. Bitte achten Sie darauf, dass 3 Tropfen der Probe ins Probenloch zugegeben werden. Zu viel 
oder zu wenig Probe kann zu ungenauen Ergebnissen führen. 

3. Wenn sowohl die T- als auch die C-Linie erschienen sind, ist das Testergebnis als positiv zu 
beurteilen. In der Regel erscheinen sie 3-15 Minuten nach der Probengabe. Wenn die C-Linie 
erscheint allein, während keine T-Linie erscheint, ist das Testergebnis als negativ zu 
beurteilen. Für eine negative Beurteilung warten Sie bitte 15 Minuten nach der Probengabe. 

4. Die Testkassette ist ein Einwegprodukt und enthält nach dem Gebrauch biologische  
Gefahrstoffe. Bitte entsorgen Sie die Testkassette, die Proben und alle bei Probennahme 
verwendeten Materialien nach dem Test ordnungsgemäß. 

5. Das Produkt muss vor dem auf dem Produktetikett angegebenen Verfallsdatum t verwendet 
werden. 
Wenn ein Teil der Testmembran, die die Reagenzien enthält, aus dem Testfenster herausragt 
oder mehr als 2 mm Filterpapier oder Latex-Pad im Testfenster offensteht, sollen Sie das 
Testkit nicht verwenden, weil es zu ungültigem Testergebnis führt. Verwenden Sie stattdessen 
ein neues Testkit. 

LEISTUNGSMERKMALE: 

1. Klinische Leistung 
Eine klinische Bewertung wird durchgeführt, um die Sensitivität und Spezifität von SARS-CoV-2 Ag Rapid Test 
Kit für SARS-CoV-2 zu bestätigen. Die Ergebnisse von SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit werden mit denen von 
RT-PCR verglichen. Die Ergebnisse sind wie folgt zusammengefasst: 

NASENABSTRICHPROBE 
RT-PCR 

Summe 
Positiv Negativ 

Testreagenz 
Positiv 116 0 116 

Negativ 5 105 110 

Summe 121 105 226 
Nasenabstrichproben: Das SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit zeigte eine Sensitivität von 95,9 % und eine 
Spezifität von 100 % bei Nasenabstrichproben. 
Klinische Sensitivität (%) = [ 116/ (116+ 5) ] x100% = 95,9% 
Klinische Spezifität (%) = [105/ (0+ 105) ] x100% = 100% 
Gesamte Übereinstimmungsrate (%) = [ (116 +105) / (116+ 5+ 0+105) ] x100% = 97,8% 
2. Nachweisgrenze (LoD) 
Das in vitro exprimierte SARS-COV-2-Nukleokapsidprotein und die nationale Standardreferenzprobe von 
SARS-CoV-2 werden zur Bestimmung von Nachweisgrenze (LoD) verwendet. Der LoD von SARS-CoV-2 Ag 
Rapid Test Kit beträgt 0,5 pg/mL SARS-COV-2 Nukleokapsidprotein. Der LoD-Wert von SARS-CoV-2 Ag 
Rapid Test Kits beträgt 1 x 104TCID50/mL SARS-COV-2. 

 Nasenabstrichprobe 
10 pg/ml 30/30 (100%) 
5 pg/ml 30/30 (100%) 
1 pg/ml 30/30 (100%) 
0,5 pg/ml 29/30 (96,7%) 
0,1 pg/ml 7/30 (23,3%) 
0,05 pg/ml 0/30 (0%) 
0 pg/ml 0/30 (0%) 

 

 Nasenabstrichprobe 
1x102 TCID50/mL 30/30 (100%) 
1x103TCID50/m 30/30 (100%) 
1x104 TCID50/mL 28/30 (93.3%) 
1x105 TCID50/mL 6/30 (20%) 
1x106 TCID50/mL 0/30 (0%) 
0 TCID50/mL 0/30 (0%) 

 

 

3. Kreuzreaktivität: 
Die Kreuzreaktivität mit den folgenden Organismen und Viren wird untersucht. Folgenden Substanzen führe 
nicht zu falsch positiven oder falsch negativen Reaktionen, wenn sie mit dem SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit 
für SARS-CoV-2 getestet werden. 

Organismus Konzentration 
(TCID50/mL) 

Organismus Konzentration 
(TCID50/mL) 

HKU1 1,5x106 EnterovirusD 4x105 
Oc43 1,5x106 Epstein-Barr-Virus 2,5 x105 
NI63 1,5x106 Masern-Virus 3x105 
229E 1,5x106 Humanes Zytomegalievirus 3x105 

MERS 1,5x106 Rotavirus 5x105 
Grippe A H1N1 3x105 Norovirus 5x105 

Saisonale Grippe H1N1 2x105 Mumps-Virus 5x105 
Grippe A H3N2 3x105 Varizella-Zoster-Virus 5x105 

Grippe A H5N1 3x105 
Menschliches Metapneumovirus 

(hMPV) 
4x105 

Grippe A H7N9 3x105 Paragrippe-Virus 1 4x105 
Grippe B 5x105 Paragrippe-Virus 2 2,5 x105 

Synzytialvirus 4x105 Paragrippe-Virus 3 3x105 
Rhinovirus A 2,5x105 Paragrippe-Virus 4 3x105 
Rhinovirus B 2,5 x105 Respiratorisches Synzytialvirus 3,5x105 
Rhinovirus C 2,5 x105 Hämophilus influenzae 5x105 

Adenovirus Typ 1 5x105 Mycoplasma pneumoniae 6x104Zellen/ml 
Adenovirus Typ 2 5x105 Chlamydia pneumoniae 4,5x104Zellen/ml 
Adenovirus Typ 3 5x105 Legionella pneumophila 6x104 Zellen/ml 
Adenovirus Typ 4 3,5 x105 Staphylococcus aureus 6x104Zellen/ml 

Adenovirus 5 5x105 Streptokokkus pneumoniae 5x104Zellen/ml 
Adenovirus Typ 7 3,5x105 Streptokokkus pyogenes 5x104Zellen/ml 

Adenovirus 55 4x105 Candida albicans 5x104 Zellen/ml 

Enterovirus A 4x105 

Gepooltes Waschwasser von 
menschlichen 

Probenahmestellen - 
repräsentativ für die normale 

Mikroflora im Atemweg 

4,5x104 Zellen/ml 

Enterovirus B 4x105 Bordetella pertussis 4,5x104 Zellen/ml 
Enterovirus C 4x105   

 
4. Interferenztest mit endogenen/exogenen Substanzen 
Die folgenden Substanzen, die natürlich in Atemproben vorkommen oder künstlich in die Atemwege eingebracht 
werden können, werden wie unten aufgeführt getestet. Das SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit liefert kein falsch 
positives oder falsch negatives Ergebnis. 

Substanz Substanz Substanz 
Gereinigtes Muzin Alpha-Interferon Tobramycin 

Bilirubin Zanamivir Histamin-Hydrochlorid 
Blutlipide Ribavirin Benfurin 

Hämoglobin Oseltamivir Oxymetazolin 
Rheumafaktor Paramivir Natriumchlorid 

Antinukleäre Antikörper Lopinavir Beclomethason 
Antimitochondrialer Antikörper Ritonavir Dexamethason 

HAMA Abidol Flunisolon 
Gesamtes IgG  Levofloxacin Triamcinolon 
Gesamtes IgM  Azithromycin Budesonid 

Hämatokrit Ceftriaxon Momisson 
Meropenem Fluticason  

 

5. Hakeneffekt 
Der Hakeneffekt bezieht sich auf das falsch negative Phänomen, das durch das falsche Verhältnis von Antigen zu 
Antikörper verursacht wird. Der Antikörperüberschuss wird als Proband-Effekt bezeichnet. 
Für das SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit gilt:selbst wenn die Konzentration an 
SARS-COV-2-Nukleokapsidprotein oder des Spikerprotein 200μg/ml erreicht, zeigt das SARS-CoV-2 Ag Rapid 
Test Kit keinen Hakenefffekt. 
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[PRODUCT NAME] 
SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit  

[PACKING] 
1 piece/bag, 5 pieces/box, 25 pieces/box. 

[INTENDED USE] 
This product is intended for the qualitative detection of novel coronavirus, or COVID-19, in 
Nasal swab samples. It aids in the diagnosis of infection with novel coronavirus. This product 
can be used for self-test. 

[SUMMARY] 
The novel coronaviruses (SARS-CoV-2) belong to the β genus. COVID-19 is an acute 
respiratory infectious disease. People are generally susceptible to infection. 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, particularly 3 to 7 days. The main 
symptoms include fever, fatigue, and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, 
myalgia, and diarrhea are also found in some cases. 

[PRINCIPLE] 
The SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit is an immunochromatographic membrane assay that uses 
highly sensitive monoclonal antibodies to detect nucleocapsid protein from SARS-CoV-2 in 
Nasal swab samples. The test strip is composed of the following parts: namely sample pad, 
reagent pad, reaction membrane, and absorbing pad. The reagent pad contains the colloidal 
gold conjugated with the monoclonal antibodies against the nucleocapsid protein of 
SARS-CoV-2; the reaction membrane contains the secondary antibodies for nucleocapsid 
protein of SARS-CoV-2. The whole strip is fixed inside a plastic device. When the sample is 
added into the sample well, conjugates dried in the reagent pad are dissolved and migrate along 
with the sample. If the SARS-CoV-2 antigen presents in the sample, a complex formed between 
the anti-SARS-2 conjugate and the virus will be captured by the specific anti-SARS-2 
monoclonal antibodies coated on the test line region (T). The absence of the T line suggests a 
negative result. To serve as a procedural control, a red line will always appear in the control 
line region (C), indicating that proper volume of sample has been added, and membrane 
wicking has occurred. 

[COMPOSITION] 
1. Disposable test device 
2. Disposable sample extraction tube 
3. Specimen collection swab (nasal swab) 

[STORAGE AND STABILITY] 
1. Store as packaged in the hermetically-sealed bag at the temperature (2-30°C or 38-86°F) and 

avoid direct sunshine. The kit is stable within the expiration date printed on the labeling. 
2. Once the sealed bag is opened, the test should be used within one hour. Prolonged exposure 

to hot and humid environments will cause product deterioration. 
3. The lot number and the expiration date are printed on each sealed bag. 

[TEST PROCEDURE] 
Allow the test device and specimens to equilibrate to room temperature (15-30°C or 59-86°F) 
prior to testing. 
NASAL SWAB SAMPLE: 

 

1. Use the nasal swab provided in the kit to wipe the anterior part of the nasal cavity. 
2. Open the cap of the disposable sample extraction tube, cut off the tip of the cotton swab 

inserted into the test tube and close the extraction tube. 
3. Shake the disposable sample extraction tube to dissolve the sample on the swab. 
4. Take the test cassette from the packaging bag and place it on a table. 
5. Cut off the protrusion of the collection tube. 
6. Add 3 drops of the sample into the sample hole vertically and wait 15 minutes for the 

appearance of the T line. 
[INTERPRETATION OF RESULTS (AFTER 15 MINUTES)] 

Positive (+): Both of T and C lines appear in 3-15 minutes. 
Negative (-): C line appears while no T line appears in 15 minutes after the sample is added. 
Invalid: If the C line does not appear, indicating that the test result is invalid, and you should 
retest specimen with another test device. 

 
Positive Negative   Invalid 

[NOTES] 
1. SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit is only applicable to Nasal swabs samples. Blood, serum, 

plasma, urine, and other samples may cause abnormal results if placed in device sample hole. 
If any sample is tested positive, please see your local healthcare authority for further clinical 
diagnosis and reporting of results. 

2. Please make sure that 3 drops of the sample are added to the sample hole. Too much or too 
little sample may cause deviations in results. 

3. For positive judgment, it can be confirmed as soon as both T and C lines have appeared, 
typically 3-15 minutes after the sample has been added. For negative judgment, please wait 
for 15 minutes after the sample has been added. The C line will appear alone while no T line 
will be present. 

4. The test device is a disposable product and will contain biohazards after use. Please properly 
dispose of the test devices, specimens, and all collection materials after use. 

5. The product must be used prior to the expiration date on product labeling. 
If part of the test membrane containing the reagents is out of the test window, or more than 2 
mm of filter paper or latex pad is exposed in the test window, do not use it because the test 
results will be invalid. Use a new test kit instead. 

PERFORMANCE CHARACTERISTICS: 

1. Clinical Performance 

A clinical evaluation was carried out to confirm that the sensitivity and specificity of the 
SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit for SARS-CoV-2, and the results of SARS-CoV-2 Ag Rapid 
Test Kit were compared with those of RT-PCR. The results are as follows summarized: 

Nasal Swab Sample 
RT-PCR 

Total 
Positive Negative 

Test 
reagent 

Positive 116 0 116 
Negative 5 105 110 

Total 121 105 226 
Nasal swab samples: The SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit showed 95.9% sensitivity and 100% 
specificity in nasal swab samples. 
Clinical sensitivity (%) = [ 116/ (116+ 5) ] x100% = 95.9% 
Clinical specificity (%) = [105/ (0+ 105) ] x100% = 100% 
Total agreement rate (%) = [ (116 +105) / (116+ 5+ 0+105) ] x100% = 97.8% 
3. Limit of Detection (LoD) 
SARS-COV-2 nucleocapsid protein expressed in vitro and National Standard Reference sample 
of SARS-CoV-2 were used for Limit of Detection (LoD) tests. The LoD of the SARS-CoV-2 
Ag Rapid Test Kit is 0.5 pg/mL SARS-COV-2 nucleocapsid protein. The LoD of the 
SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit is 1 x104TCID50/mL SARS-COV-2. 

 Nasal Swab Sample 
10 pg/mL 30/30 (100%) 
5 pg/mL 30/30 (100%) 
1 pg/mL 30/30 (100%) 
0.5 pg/mL 29/30 (96.7%) 
0.1 pg/mL 7/30 (23.3%) 
0.05 pg/mL 0/30 (0%) 
0 pg/mL 0/30 (0%) 

 

 Nasal Swab Sample 
1x102TCID50/mL 30/30 (100%) 
1x103TCID50/m 30/30 (100%) 
1x104TCID50/mL 28/30 (93.3%) 
1x105TCID50/mL 6/30 (20%) 
1x106TCID50/mL 0/30 (0%) 
0 TCID50/mL 0/30 (0%) 

 

3. Cross-reactivity: 
The cross-reactivity with the following organisms and viruses was examined. The following 
substances will not produce false positive or false negative reactions when tested with the 
SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit for the SARS-CoV-2. 

Organism 
Concentration 
(TCID50/mL) 

Organism 
Concentration 
(TCID50/mL) 

HKU1 1.5x106 EnterovirusD 4x105 
Oc43 1.5x106 Epstein-Barr virus 2.5 x105 
NI63 1.5x106 Measles virus 3x105 
229E 1.5x106 Human cytomeg alovirus 3x105 

MERS 1.5x106 Rotavirus 5x105 
Influenza A H1N1 3x105 Norovirus 5x105 

Seasonal Influenza H1N1 2x105 Mumps virus 5x105 
Influenza A H3N2 3x105 Varicella-zoster virus 5x105 

Influenza A H5N1 3x105 
Human Metapneumovirus 

(hMPV) 
4x105 

Influenza A H7N9 3x105 Parainfluenza virus 1 4x105 
Influenza B 5x105 Parainfluenza virus 2 2.5 x105 

Syncytial virus 4x105 Parainfluenza virus 3 3x105 
Rhinovirus A 2.5x105 Parainfluenza virus 4 3x105 
Rhinovirus B 2.5 x105 Respiratory syncytial virus 3.5x105 
Rhinovirus C 2.5 x105 Haemophilus influenzae 5x105 

Adenovirus type 1 5x105 Mycoplasma pneumoniae 6x104cells/mL 
Adenovirus type 2 5x105 Chlamydia pneumoniae 4.5x104cells/mL 
Adenovirus type 3 5x105 Legionella pneumophila 6x104 cells/mL 
Adenovirus type 4 3.5 x105 Staphylococcus aureus 6x104cells/mL 

Adenovirus 5 5x105 Streptococcus pneumoniae 5x104cells/mL 
Adenovirus type 7 3.5x105 Streptococcus pyogenes 5x104cells/mL 

Adenovirus 55 4x105 Candida albicans 5x104 cells/mL 

Enterovirus A 4x105 

Pooled human sampling site 
wash - representative of 

normal I respiratory microbial 
flora 

4.5x104 cells/mL 

Enterovirus B 4x105 Bordetella pertussis 4.5x104 cells/mL 
Enterovirus C 4x105   

4. Endogenous/exogenous material interference test 

The following substances, which occur naturally in breath samples or which can be artificially 
introduced into the airways, were evaluated as listed below. The SARS-CoV-2 Ag Rapid Test 
Kit does not report false positive or false negative. 

Substance Substance Substance 
Purified Mucin alpha-interferon Tobramycin 

Bilirubin Zanamivir Histamine hydrochloride 
Blood lipids Ribavirin Benfurin 
Hemoglobin Oseltamivir Oxymetazoline 

Rheumatoid factor Paramivir Sodium chloride 
Antinuclear antibody Lopinavir Beclomethasone 

Antimitochondrial antibody Ritonavir Dexamethasone 
HAMA Abidol Flunisolone 

Total IgG Levofloxacin Triamcinolone 
Total IgM Azithromycin Budesonide 
Hematocrit Ceftriaxone Momisson 
Meropenem Fluticasone  

 

5. Hook effect 

The hook effect refers to the false-negative phenomenon caused by the incorrect ratio of 
antigen to antibody. Antibody excess is called proband effect. 
For SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit, even if the concentration of SARS-COV-2 nucleocapsid 
protein reaches 200 μg/mL, the SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit still has no hook effect. 
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Limit of Detection Study Report 

 

Study Summary 

This study tested the limit of detection (LOD) of the SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit on testing 

SARS-COV-2 nucleocapsid protein. 

1.Purpose 

This study was to find out the LOD of the SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit using SARS-COV-2 

nucleocapsid protein expressed in vitro and National Standard Reference sample of SARS-CoV-2.  

The eligibility standard of the product is: When the SARS-CoV-2 Ag rapid detection kit is used to detect a 

pre-diluted low-concentration positive sample, and the positive rate is still ≥90%, it can be determined as 
the LoD value  

2.Reference 

The study was performed according to the technical specification of the SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit.  

4.Method 

Spike a Sputum/oropharyngeal saliva samples into saline water, respectively. Prepare the supernatant for 

subsequent use. Spiked a group of serially diluted SARS-COV-2 nucleocapsid protein (500 pg/mL, 100 

pg/mL, 50 pg/mL, 10 pg/mL, 0.5 pg/mL , 0 pg/mL) in supernatant described above, respectively. Each 

supernatant is tested 30 times. 

And then，spike a Sputum/oropharyngeal saliva samples into saline water, respectively. Prepare the 

supernatant for subsequent use. Spiked a group of serially diluted National Standard Reference sample of 

SARS-CoV-2 (106TCID50/mL, 1×105TCID50/mL, 1×104TCID50/mL, 1×103TCID50/mL, 1×102TCID50/mL, 

0TCID50/mL) in supernatant described above, respectively. Each supernatant are tested 30 times. 
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6.Result 

 
(Sputum/oropharyngeal saliva) 

Sample 

500 pg/mL 30/30 (100%) 

100 pg/mL 30/30 (100%) 

50 pg/mL 30/30 (100%) 

10 pg/mL 28/30 (93.3%) 

0.5 pg/mL 6/30 (20%) 

0 pg/mL 0/30 (0%) 

 

 
(Sputum/oropharyngeal saliva) 

Sample 

1×106TCID50/mL 30/30 (100%) 

1×105TCID50/mL 30/30 (100%) 

1×104TCID50/mL 30/30 (100%) 

1×103TCID50/mL 29/30 (96.7%) 

1×102TCID50/mL 6/30 (20%) 

0 TCID50/mL 0/30 (0%) 

 

Test results presented above shows that the LOD of the SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit is 10 pg/mL 

SARS-COV-2 nucleocapsid protein. The LOD of the SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit is 1×103TCID50/mL 

SARS-COV-2. 

7. Conclusion 

The SARS-CoV-2 Ag rapid detection kit is superior to the requirements in the product specifications, 

supporting its feasibility in clinical applications.  
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