
POSITIV POSITIV NEGATIV UNGÜLTIG UNGÜLTIG

4.Hook Effect No high dose hook effect was
observed up to 1.6 x10  TCID50/mL of SARS
-CoV-2 with SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test.

2 x 10  TCID50/mL
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

HIGHTOP Antigen Rapid Test for self-application
is used for the detection of SARS-CoV-2 antigens
in samples from the human anterior nasal cavity
area. It is used to detect SARS-CoV-2 nucleoprotein
antigens within 7 days of the onset of symptoms
suspected of coronavirus infection. Positive test
results can be used for early isolation and rapid
treatment of suspected cases, but they cannot
serve as a basis for a definitive diagnosis of
coronavirus infection. 
Important for self-application:
In case of a positive test result, please isolate
yourself and contact your doctor or call the
Corona hotline. A positive test result must be
confirmed by a PCR test. Note that even if the
result is negative, infection is not guaranteed
to be excluded, as a low virus load or a possible
sampling error can result in a wrong result.

Test cassette & desiccant
Extraction tubes with buffer, cap and drip cap,
Swab

Note: The diagram is for reference only. See
the real object for details. The appearance of
extraction tube and color of it's cap may be
different from the actual product, which has no
effect on normal use. 
An error of 0.3cm in the length of the sampling
swab head will not affect results, it can be used
normally. 
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Watch/Timer, Garbage bag

1.The test kits should be stored at temperatures
of 4-30°C and should not be exposed to direct
sunlight or moisture. Before use, tests stored
at low temperature should be brought to room
temperature. 
2.Do not use expired and damaged products. 
The expiry date is printed on the outer packaging. 
3.Suitable for people aged 16 and over. Keep
the test kits away from young children to reduce
the risk of accidentally drinking the buffer liquid
or swallowing small parts. 
4.The test cassette should be used as soon as
possible after removal from the foil bag to avoid
prolonged exposure to moisture, as these could
affect the test result. 
5.Under room temperature (15-30°C) and humidity
of less than 60%, the test kits must be used
within half an hour after opening the packaging.
If the humidity exceeds 60%, use immediately
after opening the packaging. 
6.Do not freeze the test kits. 
7.The test set should be disposed after use in
a lockable garbage bag in the household waste.
8.Incorrect operation may affect the accuracy
of the results, such as e. g. too little effective
time in the buffer solution, too little or too much
buffer in the solution, insufficient sample addition,
inaccurate detection time, etc. 
9.False-negative results can occur when the
swab is placed in a bag between sampling and
evaluation. 
10.Do not suck the sample with your mouth. 
11.During the test, do not smoke, eat, drink
alcohol, apply make-up or put in contact lenses,
or take them out.
12.Disinfect spilled samples or reagents with
disinfectant.
13.If the extraction reagent come into contact
with the skin or eyes, wash / rinse the affected
area with plenty of water. If irritation is found,
contact your doctor. 
14.After the test, stow all components in a
sealable plastic bag and dispose of them in
household or residual waste.
15.Wash hands thoroughly after test completion.

Bring all components of the test kit 30 minutes
before use to room temperature (15-max. 30°C)
and wash your hands. 
1.Preparation: 
 • Have a watch ready or use a timer. 
 • Open the extraction tube with buffer by 
   unscrewing the cap. Do not spill the liquid. 
 • Open the foil bag with the test cassette at the
   marked location and discard the desiccant. 
 • Remove the test cassette and place it on a
   flat and clean surface. The test cassette
   becomes  unusable half an hour after opening.
   Therefore, perform the test immediately. 
 • Unpack the swab on the stem. 
2.Sample in the anterior nose: 
 • Insert the swab about 2-2.5cm into the first
   nostril. The swab tip should be completely
   immersed in the nasal cavity. If you feel
   resistance, no longer penetrate deeper into
   the anterior nose. ·Rub 5 times in circular
   movements on the inner nasal wall (approx.
  15 sec.). ·Then insert the same swab into the
   second nostril and repeat the above operation. 
3.Preparation of the sample 
 • After sampling, immerse the swab in the solution
   of the extraction tube and rotate the swab 10
   times. Let it work for 1 minute. 
 • Squeeze out the swab using the extraction tube.
   Collect the liquid in the tube. 
 • Remove the swab and put it in the garbage bag. 
 • Close the extraction tube with the sample with
  the cap. Unscrew the drip cap at the top. The
  sample is ready for testing.

4.Evaluation of the sample 
 • Add 2, max. 3 drops of mixed liquid from the
  extraction tube to the sample well (S) to the
  test cassette.

Sample well(S)

 • Read the result after 15 minutes. Results
 after 20 minutes have no meaning. 
 • Note: Do not reuse the test cassette. It is for
 single use only.

POSITIVE: A red line appears on both the
control line (C) and the test line (T). 
NEGATIVE: The red line appears only on the
control line (C), no red line on the test line (T). 
INVALID: If no line appears on the control
line (C), indicating insufficient sample volume,
incorrect operation, or expired tests. 
The lines shown can vary in intensity!

1.The results of this product should not be
considered a definitive diagnosis and are for
clinical reference only. The judgment should
be based on the RT-PCR results, clinical
symptoms, prevalence of infectious diseases,
and other clinical data.
2.If the virus antigen content in the sample is
below the detection limit, the test result may
be negative. 
3.As the disease lasts, the number of antigens
in the sample may decrease and the results
may be negative 7 days after symptoms
appeared compared to the RT-PCR test.
4.Due to the limitations of testing procedures,
negative results cannot rule out the possibility
of infection. A positive result should not be
viewed as a definitive diagnosis, but should
be assessed in the context of clinical symptoms
and other diagnostic methods.

The test cassette has a test line (T) and a
control line (C) on the surface of the membrane.
Neither the test nor control line is visible in
the results window before a sample is applied.
The control line is used for procedural control
and should be displayed whenever the test
procedure is properly carried out and the
control line reagents work. The occurrence
of the control line (C) confirms sufficient sample
volume, sufficient membrane discharge and
correct process technology.

The rapid test is based on the GICA principle,
whereby the nitrocellulose membrane is coated
with monoclonal coronavirus (SARS-CoV-2)
antibody 2 and goat-anti-mouse IgG antibody,
the monoclonal coronavirus (SARS-CoV-2)
antibody 1 fixed on a gold conjugate pad solid
phase. When the antigen is contained in the
sample, it combines with the appropriate gold-
labelled monoclonal antibodies to form a complex
and moving forward under the chromatography
on the membrane, then combines with the
coated antibody on the test line to form Au-
novel coronavirus (SARS-CoV-2) monoclonal
antibody 1-antigen-novel coronavirus (SARS-
CoV-2) monoclonal antibody 2 complex to
condenses into a red band (Test line, T). 
Excess particles are intercepted at the control
line (C). If a red line appears in the test line
area (T), this should be considered a positive
result. If no antigen is included in the sample,
no complex can form on the test line, and no
red line appears, which is a negative result.
The gold-labelled monoclonal antibody binds
to the coated goat-anti-mouse IgG antibody
on the control line to form a complex of "Au-
coronavirus (SARS-CoV-2) monoclonal
antibody 1-goat-anti-mouse-IgG antibody",
regardless of whether the sample contains
antigen, and the color is developed as a 
cohesion (Control line, C). If the control line
is not visible, the test must be repeated with
a new cassette.

1.Limit of Detection The LOD of SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test is 8 TCID50/mL. 
2.Clinical performance The performance of
the SARS-CoV-2 antigen rapid test was
evaluated in Germany with European subjects.
A total of 402 frozen swab samples including
102 positive samples and 300 negative samples
from the anterior nose were tested. All the
swab specimens were confirmed as positive
or negative and validated with Ct value by the
RT-PCR (throat swab) as a comparator method.

SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test

RT-PCR
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0
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Sensitivity (Ct≤36): 98.04% (95%CI:93.13%-
99.44%) 
Specificity:100% (95%CI:98.74%-100%) 
Reliability: 99.5% (95%CI:98.20%-99.86%)
Explanation of terms: 
Sensitivity:right positive/all positives*100
Specificity:right negative/ all negatives*100
Reliability:(right positive + right negative)/total*
100
3.Analytical specificity
1)Interfering substances 
The test showed no interference with following
substances: 

Mucin
Blood (human)
Guaiacol glyceryl ether
Arbidol hydrochloride hydrate
Zanamivir
Meropenem
Oseltamivir
Ritonavir
Peramivir trihydrate
Ribavirin
Histamine hydrochloride
Levofloxacin
Oxymetazoline hydrochlorid
Ceftriaxone sodium 
Cefradine
Cefalexin
Benzocaine
Tobramycin
Lopinavir

0.50%
5%
1ug/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
100mg/mL
100mg/mL
5mg/mL
2mg/mL
1mg/mL

Negative 
Negative 
Negative 
Negative 
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative

Name                         Concentration       Results

Mucin
Blut (menschlich)
Guajakolglycerylether 
Arbidolhydrochloridhydrat
Zanamivir
Meropenem
Oseltamivir
Ritonavir
Peramivirtrihydrat
Ribavirin
Histaminhydrochlorid
Levofloxacin
Oxymetazolinhydrochlorid
Ceftriaxone-Natrium
Cefradin
Cefalexin
Benzocain
Tobramycin
Lopinavir
Azithromycin
WassermeloneTabletten
Dexamethason
Flunisolid
Beclomethason
Natriumchlorid
Alpha-Interferon
Phenylephrinhydrochlorid
Acetaminophen
Ibuprofen
Aspirin
Acetylsalicylsäure
Hydrocortison
Albuterol
Chlorpheniramin
Diphenhydramine
Budesonide
Mometasone
Fluticasone
NeilMed
Menthol
Chinin(Malaria)
Lamivudin(retrovirales
Medikament)
Biotin
HAMA

0.50%
5%
1ug/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
100mg/mL
100mg/mL
5mg/mL
2mg/mL
1mg/mL

Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ

Negativ
Negativ

Name                            Konzentration     Ergebnisse

Negative 
Negative 
Negative 
Negative 
Negative
Negative
Negative

Negative
Negative

Other microorganism       Concentration      Results

Azithromycin
Watermelon frost buccal tablets
Dexamethasone
Flunisolid
Beclomethasone
Sodiumchloride
Alpha interferon
Phenylephrine hydrochloride 
Acetaminophen 
Ibuprofen
Aspirin
Acetylsalicylic acid
Hydrocortisone
Albuterol
Chlorpheniramine
Diphenhydramine
Budesonide
Mometasone
Fluticasone 
NeilMed 
Menthol 
Quinine (malaria) 
Lamivude(retroviral drug) 
Biotin 
HAMA

3mg/mL
100mg/mL
0.5mg/mL
2mg/mL
10mg/mL
0.90%
1mg/mL 
5mg/mL
10mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL
1mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL 
10mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
5mg/mL 
0.15mg/mL
150uM
1mg/mL 
100ug/mL 
600ng/mL

3mg/mL
100mg/mL
0.5mg/mL
2mg/mL
10mg/mL
0.90%
1mg/mL 
5mg/mL
10mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL
1mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL 
10mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
5mg/mL 
0.15mg/mL
150uM

 
100ug/mL 
600ng/mL

Negative 
Negative 
Negative 
Negative 
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative

Negative 
Negative 
Negative 
Negative 
Negative

Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative

Negative

Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative

2) Cross-reactivity
By testing 26 viruses and 14 other microorganisms,
except for the Human SARS-coronavirus
Nucleoprotein, other viruses and microorganisms
have no effect on the test results.

Virus                       Concentration      Results
HCoV-NL63
HCoV-OC43
HCoV-229E
HCoV-HKU1
MERS
Human SARS-coronavirus
Nucleoprotein 
Adenovirus Type3
Adenovirus Type7
Adenovirus Type1
Adenovirus Type5
Adenovirus Type8
Adenovirus Type11
Adenovirus Type21
Adenovirus Type55
Echovirus
Influenza virus A (H1N1)
Influenza virus A(H3N2)
Influenza virus B Strain
Parainfluenza Type 1
Parainfluenza Type 2
Parainfluenza Type 3
Parainfluenza Type 4
Respiratory syncytial virus
(RSV) type A 
Respiratory syncytial virus
(RSV) type B 
Rhinovirus A16
Human Metapneumovirus
(hMPV) 16 Type A1
Candida albicans 
Legionella pneumophila
Streptococcus pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus salivarius
Mycoplaa Pneumoniae
Chlamydia Pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Mycobacterum tuberculosis
Hemophilus influenzae
Bordetella pertussis
Pneumocysti
Pooled human nasal wash

5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

2.5 x 10  TCID50/mL5

4.0 x 10  TCID50/mL5

2.5 x 10  TCID50/mL5

8.0 x 10  TCID50/mL4

1 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL4

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

2 x 10  TCID50/mL3

2 x 10  TCID50/mL3

1 x 10  TCID50/mL5

8.0 x 10  PFU/mL4

5

1.8 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1.0 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

5 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL
NA

6

4 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL5

1.0 x 10  TCID50/mL6

1.0 x 10  TCID50/mL6

1 x 10  TCID50/mL5

8 x 10  TCID50/mL5

10ug/mL

25ng/mL

Negative

Negative

Negative

Positive

2 x 10  TCID50/mL

Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif

Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif

Négatif

Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif

Virus                       Concentration     Résultats
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3 x 10  TCID50/mL5

2.5 x 10  TCID50/mL5

4.0 x 10  TCID50/mL5

2.5 x 10  TCID50/mL5

8.0 x 10  TCID50/mL4

1 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL4

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1.8 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1.0 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

5 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL
NA

6

4 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL5

1.0 x 10  TCID50/mL6

1.0 x 10  TCID50/mL6

1 x 10  TCID50/mL5

8 x 10  TCID50/mL5

10ug/mL

25ng/mL

Négatif

Négatif

Positif

2 x 10  TCID50/mL

Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ

Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ

Negativ

Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ

Virus                       Konzentration    Ergebnisse
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3 x 10  TCID50/mL5
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4 x 10  TCID50/mL4
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1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1.8 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1.0 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6
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4 x 10  TCID50/mL5
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8 x 10  TCID50/mL5

10ug/mL

25ng/mL

Negativ
Negativ

Negativ

Positiv

3)Microbial Interference Studies By testing
10 other microorganisms, it was found that
other microorganisms have no effect on the
test results.

Staphylococcus aureus
Escherichia coli
Streptococcus salivarius
Proteus mirabilis
Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus haemolyticus 
Mumps Virus Ag 
Avian Influenza Virus
(H7N9)
Measles virus
Norovirus

Négatif 
Négatif
Négatif 
Négatif
Négatif 
Négatif
Négatif

Négatif 
Négatif

Autres microorganismes     Concentration    Résultats

2 x 10  TCID50/mL3

2 x 10  TCID50/mL3

1 x 10  TCID50/mL5

8.0 x 10  PFU/mL4

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ

2 x 10  TCID50/mL3

2 x 10  TCID50/mL3

1 x 10  TCID50/mL5

8.0 x 10  PFU/mL4

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

5

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

Streptococcus salivarius 
Proteus mirabilis
Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus haemolyticus 
Mumpsvirus
Vogelgrippe-Virus (H7N9)
Masernvirus
Norovirus

Negativ 
Negativ

Weitere Mikroorganismen        Konzentration     Ergebnisse
1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6
Staphylokokkus aureus
Escherichia coli

Positive result 
A positive result means it is very likely you
have SARS-CoV-2 infection. Please isolate
yourself, stay at home, avoid contact with
your roommates as much as possible and
don't receive visitors. Contact your doctor or
call the Corona hotline. A positive test result
must be confirmed by a PCR test.
Negative result 
This means you probably don't have SARS-
CoV-2 infection. Pay attention! A negative
result of a self-test is not 100% reliable. So
stay careful. You still need to take precautions.
Keep your distance, wear a mouth mask and
wash your hands often.
Invalid result 
An invalid result means this test was unable
to determine whether you have SARS-CoV-2
or not. A new test is needed to get a valid result.
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The information about swab manufacturer,
CE number and European representative are
placed on swab package and outer packing
box.

MANUFACTURER/POST-SALE SERVICE
UNIT 
Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. 
Add.: No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial
Development Zone, Qingdao, Shandong,
266112, China 
Tel: +86-532-58710705 
Fax: +86-532-58710706 
Web: www.hightopbio.com
E-mail: sales@hightopbio.com
EU REPRESENTATIVE 
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

IFU-SARS-CoV-2, A/4, 2021-11

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der
Durchführung des Tests vollständig. Für In-
vitro-Diagnostik und für Selbsttests.

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Der HIGHTOP Antigen-Schnelltest zur
Eigenanwendung wird für den Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen in Proben aus dem
vorderen Nasenhöhlenbereich verwendet.
Es dient dem Nachweis von SARS-CoV-2-
Nukleoprotein-Antigenen innerhalb von 7
Tagen nach dem Auftreten von Symptomen
bei Verdacht auf eine Coronavirus-Infektion.
Positive Testergebnisse können zur frühzeitigen
Isolierung und schnellen Behandlung von
Verdachtsfällen verwendet werden, sie können
aber nicht als Grundlage für eine definitive
D-iagnose einer Coronavirus-Infektion dienen.
Wichtig bei der Eigenanwendung: 
Im Falle eines positiven Testergebnisses
isolieren Sie sich bitte und wenden sich an
Ihren Hausarzt.Ein positives Testergebnis
muss durch einen PCR Test bestätigt werden.
Beachten Sie,dass auch bei negativem
Ergebnis eine Infektion nicht garantiert
ausgeschlossen ist, da eine niedrige Viruslast
oder ein möglicherweise auftretender Fehler
bei der Probennahme zu einem falschen
Ergebnis führen kann.

Testkassette & Trockenmittel
Extraktionsröhrchen mit Pufferlösung, 
Verschlusskappe und Tropfkappe, Tupfer

Hinweis: Das Diagramm dient nur als Referenz. 
Für Details beachten Sie das reale Objekt. 
Das Aussehen des Extraktionsröhrchens und
die Farbe der Kappe können vom tatsächlichen
Produkt abweichen, was keine Auswirkungen
auf den normalen Gebrauch hat. 
Eine Abweichung von 0.3 cm bei der Länge
des Tupferkopfes hat keinen Einfluss auf die
Ergebnisse, dieser kann normal verwendet
werden. 
ZUSÄTZLICHBENÖTIGTEMATERIALIEN
Uhr/Timer, Müllbeutel 

1.Lagerung bei 4-30°C und vor direkter
Sonneneinstrahlung und Feuchtigkeit geschützt.
Vor dem Gebrauch sollen Tests, die bei niedriger
Temperatur gelagert wurden, auf Raumtemperatur
gebracht werden. 
2.Verwenden Sie keine abgelaufenen und
beschädigten Produkte. Das Verfallsdatum
ist auf dem Etikette der Verpackung gedruckt. 
3.Selbständige Verwendung ab 16 Jahren, 
jüngere Testpersonen sollten bei der Anwendung
von Erwachsenen unterstützt werden. Halten
Sie die Test-Kits von Kleinkindern fern, um
das Risiko des versehentlichen Trinkens der
Pufferflüssigkeit oder Verschluckens von
Kleinteilen zu verringern. 
4.Die Testkassetten sollten nach der Entnahme
aus dem Folienbeutel so rasch wie möglich
verwendet werden, um eine längere Aussetzung
an Feuchtigkeit zu vermeiden, da diese die
Testergebnisse beeinflussen könnten. 
5.Unter Raumtemperatur (15-30°C) und
Luftfeuchtigkeit von kleiner als 60% muss der
Schnelltest innerhalb von 1 Stunde nach dem
Öffnen der Verpackung verwendet werden.
Bei einer Luftfeuchtigkeit über 60% sofort
nach dem Öffnen der Verpackung verwenden.
6.Frieren Sie den Schnelltest nicht ein. 
7.Das Test-Set sollte nach dem Gebrauch in
einem verschließbaren Müllbeutel über den
Hausmüll entsorgt werden. 
8.Falsche Bedienung kann die Genauigkeit
der Ergebnisse beeinträchtigen, wie z.B. zu
geringe Wirkzeit in der Pufferlösung, zu wenig
oder zu viel Puffer in der Lösung,unzureichende
Probenzugabe, ungenaue Detektionszeit usw. 
9.Falsch-negative Ergebnisse können auftreten,
wenn der Tupfer zwischen Probenentnahme
und Auswertung in einen Beutel gelegt wird. 
10.Saugen Sie die Probe nicht mit dem Mund. 
11.Während der Testdurchführung dürfen Sie
nicht rauchen, essen, Alkohol trinken, Make-
up auflegen oder Kontaktlinsen einsetzen bzw.
herausnehmen. 
12.Desinfizieren Sie verschüttete Proben oder
Reagenzien mit Desinfektionsmittel.
13.Bei Haut- oder Augenkontakt mit der
Extraktionslösung, waschen/spülen Sie die
betroffene Stelle mit viel Wasser aus. Sollten
Irritationen davongetragen werden, kontaktieren
Sie Ihren Arzt. 
14.Verstauen Sie nach dem Test alle Komponenten
in einem verschließbaren Kunststoffbeutel
und entsorgen Sie diese im Haus- oder Restmüll. 
15.Waschen Sie sich nach dem Selbsttest
gründlich die Hände.

Bringen Sie alle Komponenten des Test-Kits
30 Minuten vor Beginn des Tests auf
Raumtemperatur (15-max. 30°C) und waschen
Sie sich die Hände. 

1.Vorbereitung: 
 • Halten Sie eine Uhr bereit oder verwenden
 Sie einen Timer. 
 • Stellen Sie das Extraktionsröhrchen mit der
 Pufferlösung hin und schrauben Sie die
 Verschlusskappe ab. Verschütten Sie die
 Flüssigkeit nicht! 
 • Öffnen Sie den Folienbeutel mit der
 Testkassette an der gekennzeichneten Stelle
 und werfen Sie das Trocknungsmittel weg. 
 • Entnehmen Sie die Testkassette und legen
 Sie sie auf eine flache und saubere Oberfläche.
 Die Testkassette wird eine halbe Stunde nach
 dem Öffnen unbrauchbar. Führen Sie deshalb
 den Test sofort durch. 
 • Packen Sie den Tupfer am Stiel aus. 
2.Abstrich in der vorderen Nase: 
 • Tupfer ca. 2–2.5 cm in das erste Nasenloch
 einführen.Saugfähige Spitze soll komplett in
 die Nasenhöhle eintauchen. Wenn Sie
 Widerstand spüren, nicht mehr tiefer in die
 Nase eindringen. 
 • Tupfer 5-mal in kreisenden Bewegungen an
 der inneren Nasenwand reiben. 
 • Den selben Tupfer danach in das zweite
 Nasenloch einführen und den Abrieb wiederholen.
3.Aufbereitung der Probe 
 • Tauchen Sie den Tupfer nach der Probennahme
 in die Lösung des Extraktionsröhrchens ein
 und drehen Sie den Tupfer 10-mal im
 Uhrzeigersinn. Zusätzlich eine Minute
 einwirken lassen. 
 • Tupfer herausziehen und dabei das
 Extraktionsröhrchens zusammendrücken.
 Flüssigkeit ausdrücken und im Röhrchen
 sammeln. 
 • Tupfer zur Seite legen und später entsorgen. 
 • Verschließen Sie das Extraktionsröhrchen
 mit der Probe mit der Verschlusskappe. NICHT
 schütteln! Schrauben sie die durchsichtige
 Tropfkappe am oberen Ende ab. Die Probe
 ist für den Test bereit.

4.Auswertung der Probe
 • Geben Sie 2, max. 3 Tropfen der Probe aus
dem Extraktionsröhrchen in die Probenvertiefung
(S) der Testkassette. Bewegen Sie die
Testkassette nicht mehr.

 • Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab.
Ergebnisse nach 20 Minuten haben keine
Bedeutung. ·Hinweis: Die Testkassette nicht
wiederverwenden.Es ist nur für den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

POSITIV: Sowohl auf der Kontrolllinie (C) als
auch auf der Testlinie (T) erscheint jeweils
eine rote Linie. 
NEGATIV: Die rote Linie erscheint nur auf
der Kontrolllinie (C), keine rote Linie auf der
Testlinie (T). 
UNGÜLTIG: Auf der Kontrolllinie (C) erscheint
keine Linie, was auf ungenügendes Probenvolumen,
fehlerhafte Bedienung oder abgelaufene Tests
hinweist. Die dargestellten Linien können in
ihrer Intensität stark schwanken!

1.Die Ergebnisse dieses Produkts sollten nicht
als definitive Diagnose angesehen werden
und dienen nur als klinische Referenz. Die
Beurteilung sollte auf der Grundlage der RT-
PCR-Ergebnisse, der klinischen Symptome,
der Prävalenz von Infektionskrankheiten und
weiterer klinischer Daten gefällt werden. 
2.Wenn der Virusantigengehalt in der Probe
unter der Nachweisgrenze liegt, kann das
Testergebnis negativ sein. 
3.Mit zunehmender Dauer der Erkrankung
kann die Anzahl der Antigene in der Probe
abnehmen, und die Ergebnisse können 7 Tage
nach dem Auftreten der Symptome, im Vergleich
zum RT-PCR-Test, negativ sein. 
4.Aufgrund der Einschränkungen der Testverfahren
können negative Ergebnisse die Möglichkeit
einer Infektion nicht ausschließen. Ein positives
Ergebnis sollte nicht als definitive Diagnose
angesehen werden, sondern sollte im
Zusammenhang mit klinischen Symptomen
und weiteren diagnostischen Methoden
beurteilt werden.

Die Testkassette verfügt über eine Testlinie
(T) und eine Kontrolllinie (C) auf der Oberfläche
der Membran. Weder die Test- noch die
Kontrolllinie sind im Ergebnisfenster sichtbar,
bevor eine Probe aufgebracht wird. Die
Kontrolllinie dient der Verfahrenskontrolle und
sollte immer dann angezeigt werden, wenn
das Prüfverfahren ordnungsgemäß durchgeführt
wird und die Prüfreagenzien der Kontrolllinie
funktionieren. Das Auftreten der Kontrolllinie
(C) bestätigt ausreichendes Probenvolumen,
ausreichende Membranableitung und korrekte
Verfahrenstechnik.

Der Schnelltest basiert auf dem GICA-Prinzip,
wobei der Nitrozellulosemembran mit monoklona
len Coronavirus (SARS-CoV-2)-Antikörper 2
un d der Anti-Maus-IgG- Antikörper von Ziegen
vo rbeschichtet sind und der monoklonale
Coronavir us (SARS- CoV-2)-Antikörper 1
auf einem Gold standard-Pad fixiert ist. Wenn
das menschliche Antigen in der Probe enthalten
ist, bildet es mit dem entsprechenden goldmarkierten
monoklonal en Antikörper einen Komplex und
bewegt sich chromatografisch auf der Membran.
An der Test linie reagiert er mit den Reagenzien
auf der Me mbran, indem die anti-SARS-CoV-
2-Antikörper i m Testlinienbereich (T) die
Komplexe abfangen. Überschüssige Partikel
werden an der Kontrolllin ie (C) abgefangen.
Wenn eine rote Linie im Te stlinienbereich (T)
erscheint, ist das als positives Ergebnis zu
werten. Wenn kein Antigen in der Probe
enthalten ist, kann sich an der Testlinie kein
Komplex bilden, und es erscheint keine rote
Linie, was als neg atives Ergebnis zu werten
ist. Der goldmarkierte monoklonale Antikörper
bindet unabhängig dav on, ob die Probe Antigen

1.Minimale Nachweisgrenze 
Die minimale Nachweisgrenze für den SARS-
Co V-2 Antigen Schnelltest beträgt 8 TCID50/mL. 
2.Klinische Daten
Die Leistungsfähigkeit des SARS-CoV-2-
Antigen-Schnelltests wurde in Deutschland
mit europäisc hen Probanden evaluiert. Es
wurden insgesamt 402 gefrorene Abstrichproben,
darunter 102 positi ve und 300 negative Proben,
aus dem vorderen Bereich der Nase getestet.
Alle Abstrichproben wurden als positiv oder
negativ befundet und mit dem Ct-Wert der
RT-PCR(rachenraum abst r iche)  a ls
Vergleichsmethode validiert.

Sensitivität (Ct≤36): 98.04%(95%CI:93.13%-
99.44%) 
Spezifität: 100.00% (95%CI:98.74%-100.00%) 
Verlässlichkeit:99.50% (95%CI:98.20%- 99.86%) 
Erklärung der Begriffe: 
Sensitivität: richtig Positiv/alle Positiven*100
Spezifität: richtig Negativ/alle Negativen*100 
Verlässlichkeit:(richtig Positiv+richtig Negativ)/
Gesamt*100
3.Analyse der Spezifizität
1)Störsubstanzen 
Die Testergebnisse zeigten keine Interferenz
mit folgenden Substanzen:

Negativ1mg/mL

2)Kreuzreaktivität 
Neben dem Nukleokapsidprotein des
menschlichen SARS-Coronavirus wurden
die Testergebnisse von26 Viren und 14
Mikroorganismen nicht beeinflusst.

HCoV-NL63
HCoV-OC43
HCoV-229E
HCoV-HKU1
MERS-Coronavirus 
Nukleoprotein des menschlichen 
SARS-Coronavirus 
Adenovirus Typ 3
Adenovirus Typ 7
Adenovirus Typ 1
Adenovirus Typ 5
Adenovirus Typ 8
Adenovirus Typ 11
Adenovirus Typ 21
Adenovirus Typ 55
Enterovirus 
Influenza-A-Virus (H1N1) 
Influenza-A-Virus (H3N2) 
Influenza-B-Virus
Parainfluenza Typ 1
Parainfluenza Typ 2
Parainfluenza Typ 3
Parainfluenza Typ 4
Respiratorisches 
Synzytialvirus (RSV) Typ A
Respiratorisches 
Synzytialvirus (RSV) Typ B
Rhinovirus A16
Menschliches Metapneumovirus
(hMPV) 16 A1
Candida albicans
Legionella pneumophila 
Streptokokkus pneumoniae 
Pseudomonas aeruginosa
Staphylokokkus epidermidis
Staphylokokkus salivarius 
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae
Streptokokkus pyogenes
Mycobacterium tuberculosis
Haemophilus influenzae
Bordetella pertussis
Pneumocystis (PJP)
Pooled human nasal wash

3)Forschung zur mikrobiellen Interferenz
Zehn weitere Mikroorganismen wurden getestet
und hatten keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

4.Hook-Effekt: Bei der Konzentration von 
1.6 x 10  TCID50 / mL wurde kein Hook-Effekt
beobachtet.

Positives Testergebnis
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie
sich sehr wahrscheinlich mit SARS-CoV-2
angesteckt haben. Bitte isolieren Sie sich,
bleiben Sie zu Hause, vermeiden Sie so gut
wie möglich den Kontakt zu Ihren Mitbewohnern
und empfangen Sie keine Besucher. Kontaktieren
Sie Ihren Arzt oder rufen Sie die Corona-Hotline
an. Ein positives Testergebnis muss durch
einen PCR-Test bestätigt werden. 
Negatives Testergebnis 
Das bedeutet, dass Sie sich wahrscheinlich
nicht mit SARS-CoV-2 angesteckt haben. 
Passen Sie auf! Ein negatives Ergebnis eines
Selbsttests ist nicht hundertprozentig zuverlässig.
Bleiben Sie daher noch vorsichtig. Sie müssen
trotzdem Vorkehrungen treffen. Halten Sie
Abstand, tragen Sie einen Mund-Nasen-Schutz
und waschen Sie sich häufig die Hände.
Ungültiges Testergebnis 
Ein ungültiges Ergebnis bedeutet, dass dieser
Test nicht feststellen konnte, ob Sie sich mit
SARS-CoV-2 angesteckt haben, oder nicht.
Eine Wiederholung des Tests ist notwendig,
um eingültiges Ergebnis zu erhalten.

Informationen zum Hersteller des Tupfers, die
CE Kennzeichnung und den Europäischen
Repräsentanten befinden sich auf der Verpackung
des Tupfers und der Schachtel.

HERSTELLER
QingdaoHightopBiotechCo.,Ltd. 
Add.: No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial
Development Zone, Qingdao,Shandong,
266112,China 
Tel:+86-532-58710705 
Fax:+86-532-58710706
Web:www.hightopbio.com 
E-Mail:sales@hightopbio.com

EU REPRÄSENTANT
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Münster, Deutschland
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Lize complètement le manuel d'instructions
avant d'effectuer le test.

Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2

Le test rapide de l'antigène HIGHTOP pour
auto-application est utilisé pour la détection
de l’antigène du SRAS-CoV-2 dans des
échantillons de la zone de la cavité nasale
antérieure de l’homme. Il est utilisé pour
détecter l’antigène nucléoprotéique du SRAS-
CoV-2 dans les 7 jours suivant l'apparition
des symptômes suspectés d'infection à
coronavirus. Les résultats de tests positifs
peuvent être utilisés pour le confinement
précoce et le traitement rapide des cas
 suspects, mais ils ne peuvent pas servir de
base pour un diagnostic définitif d'infection
à coronavirus.
Important pour l'auto-application :
En cas de résultat positif au test, veuillez vous
isoler et contacter votre médecin ou appeler
la hotline Corona. Un résultat de test positi
doit être confirmé par un test PCR. 
Notez que même si le résultat est négatif, il
n'est pas garanti que l'infection soit exclue,
car une faible charge virale ou une possible
erreur d'échantillonnage peut entraîner un
résultat erroné.
En raison de l'exemption CE, voir le lien suivant
pour les directives officielles :
1) Lien vers la plateforme départementale 
https://covid-19.sante.gouv.fr/tests
2) Lien vers le portail de notification des
incidents de santé indésirables
https://signalem.social-sante.gouv.fr/psig_
ihm_users/index.html # home

0.50%
5%
1ug/mL

2mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
100mg/mL
100mg/mL
5mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
100mg/mL

Négatif
Négatif
Négatif

Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif

Désignation              Concentration    Résultats
Mucine
Sang (humain) 
Éther de guajakolglycery 
Hydrate de chlorhydrate
d'arbidol
Zanamivir
Méropénem
Oséltamivir
Ritonavir
Peramivir trihydraté
Ribavirine
Chlorhydrate d'histamine
Lévofloxacine
Chlorhydrate d'oxymétazoline
Ceftriaxone sodique
Céfradine
Céfalexine
Benzocaïne
Tobramycine
Lopinavir
Azithromycine
Comprimés de pastèque

Négatif

Staphylococcus aureus
Escherichia coli 
Streptococcus salivarius 
Proteus mirabilis
Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus hemolyticus
Virus des oreillons
Virus de la grippe aviaire
(H7N9) 
Virus de la rougeole
Norovirus

Négatif
Negative

Pour le diagnostic in vitro et l'autotest.

Boîte de test & déshydrateur
Tube d'extraction avec tampon, couvercle et
bouchon d'égouttement écouvillon

Note:Le diagramme est pour référence seulement.
Voir l'objet réel pour le détail.
L'apparence du tube d'extraction et la couleur
de son couvercle peuvent être différentes du
produit réel, ce qui n'a aucun effet sur l’utilisation

normale. Une erreur de 0.3 cm dans la longueur
de la tête de l'écouvillon d'échantillonnage
n'affectera pas le résultat, il peut être utilisée
normalement. 
MATÉRIAUX SUPPLÉMENTAIRES REQUIS
Montre / Minuterie
Sac à ordures

1.Les kits de test doivent être stockés à des
températures de 4 à 30°C et ne doivent pas
être exposés à la lumière directe du soleil ou
à l'humidité. Avant utilisation, les tests conservés
à basse température doivent être ramenés à
température ambiante. 
2.N'utilisez pas de produits périmés et
endommagés. La date de péremption est
imprimée sur l'emballage extérieur. 
3.Convient aux personnes âgées de 16 ans
et plus. Gardez les kits de test hors de portée
des enfants pour réduire le risque de boire
accidentellement le liquide tampon ou d'avaler
de petites pièces. 
4.Les boîtes de test doivent être utilisées dès
que possible après leur retrait du sac de film
pour éviter une exposition prolongée à l'humidité,
car cela pourrait affecter les résultats du test.
5.À température ambiante (15-30°C) et humidité
inférieure à 60%, les kits de test doivent être
utilisés dans la demi-heure après ouverture 
de l'emballage. Si l'humidité dépasse 60%,
utilisez immédiatement après ouverture de
l'emballage. 
6. Ne congelez pas les kits de test. 
7.L'appareil de test doit être jeté après utilisation
dans un sac poubelle verrouillable dans les
ordures ménagères. 
8.Une opération incorrecte peut affecter la
précision des résultats, par exemple e. g. 
trop peu de temps efficace dans la solution
tampon, trop peu ou trop de tampon dans la
solution, ajout d'échantillon insuffisant, temps
de détection imprécis, etc. 
9.Les spécifications de performance de ce kit
montrent que celui-ci a la possibilité d’avoir
les résultats faussement positifs ou négatifs.
Des tels résultats faussement peuvent
également se produire en cas de prélèvement
inapproprié d'échantillons, d'utilisation d'autres
solutions non correspondantes, d'opération
d'élution non standardisée et de contamination
croisée des échantillons. 
10.Des résultats faussement négatifs peuvent
survenir lorsque l'écouvillon est placé dans
un sac entre l'échantillonnage et l'évaluation. 
11.N'aspirez pas l'échantillon avec votre bouche.
12.Pendant le test, ne fumez pas, ne mangez
pas, ne buvez pas d'alcool, ne vous maquillez
pas, ne mettez pas de lentilles au contact ou
ne les sortez pas. 
13.Désinfectez les échantillons ou les réactifs
renversés avec un désinfectant. 
14.Si l'extraction réactif en contact avec la
peau ou les yeux, laver / rincer la zone touchée
avec beaucoup d'eau. En cas d'irritation,
contactez votre médecin. 
15.Après le test, rangez tous les composants
dans un sac en plastique scellable et jetez-les
dans les ordures ménagères ou résiduelles. 
16.Lavez-vous soigneusement les mains une
fois le test terminé.

Amener tous les composants du kit de test
30 minutes avant utilisation à température
ambiante (15-max.30°C) et lavez-vous les mains.
1.Préparation: 
• Avec une montre ou une minuterie. 
• Ouvrez le tube d'extraction avec tampon en
  dévissant le couvercle. Ne renversez pas
  le liquide.
• Ouvrez le sachet en aluminium avec la boîte
  de test à l'emplacement marqué et jetez le
  dessiccant. 
• Retirez la boîte de test et placez-la sur une
  surface plane et propre. La boîte de test
  devient inutilisable une demi-heure après
  son ouverture. Par conséquent, effectuez le
  test immédiatement. 
• Déballez l'écouvillon sur la tige. 
2. Échantillon dans le nez antérieur: 
• Insérez l'écouvillon d'environ 2 à 2.5 cm dans
  la première narine. La pointe de l'écouvillon
  doit être complètement immergée dans la
  cavité nasale. Si vous ressentez une
  résistance, ne pénétrez plus plus profondément
  dans le nez antérieur. 
• Frottez 5 fois en mouvements circulaires
  sur la paroi nasale interne (environ 15 sec.).
• Ensuite, insérez le même écouvillon dans
  la deuxième narine et répétez l'opération
  ci-dessus. 
3. Préparation de l'échantillon
• Après le prélèvement, plongez l'écouvillon
  dans la solution du tube d'extraction et faites-
  le tourner 10 fois. Laissez agir 1 minute. 
• Pressez l'écouvillon à l'aide du tube d'extraction. 
  Récupérez le liquide dans le tube. 
• Retirez l'écouvillon et mettez-le dans le sac
  poubelle. 
• Fermez le tube d'extraction avec l'échantillon
  avec le couvercle. Dévissez le goutteur en
  haut. L'échantillon est prêt à être testé.

4. Évaluation de l'échantillon
• Ajouter 2, max. 3 gouttes de l'échantillon du
  tube d'extraction dans le retrait rond (S) de
  la boîte de test.

• Lisez le résultat après 15 minutes. Les
  résultats après 20 minutes n'ont aucun sens. 
• Remarque : ne réutilisez pas la cassette-test.
Il est à usage unique.

POSITIF: Une ligne rouge apparaît à la fois
sur la ligne de contrôle (C) et sur la ligne de
test (T)
NEGATIF: La ligne rouge n'apparaît que sur
la ligne de contrôle (C), pas de ligne rouge

sur la ligne de test (T). 
INVALIDE: Si aucune ligne n'apparaît sur la
ligne de contrôle (C), indiquant un volume
d'échantillon insuffisant, un fonctionnement
incorrect ou des tests expirés.
Les lignes montrées peuvent varier en intensité!

1.Les résultats de ce produit ne doivent pas
être considérés comme un diagnostic définitif
et sont uniquement à titre de référence clinique.
Le jugement doit être basé sur les résultats
de la RT-PCR, les symptômes cliniques, la
prévalence des maladies infectieuses et
d'autres données cliniques. 
2.Si la teneur en antigène viral de l'échantillon
est inférieure à la limite de détection, le résultat
du test peut être négatif. 
3.Au fur et à mesure que la maladie dure, le
nombre d'antigènes dans l'échantillon peut
diminuer et les résultats peuvent être négatifs
7 jours après l'apparition des symptômes par
rapport au test RT-PCR. 
4.En raison des limites des procédures de
test, des résultats négatifs ne peuvent exclure
la possibilité d'une infection. Un résultat positif
ne doit pas être considéré comme un diagnos
ic définitif, mais doit être évalué dans le
contexte des symptômes cliniques et d'autres
méthodes de diagnostic.

La boîte de test a une ligne de test (T) et une
ligne de contrôle (C) sur la surface de la
membrane. Ni la ligne de test ni la ligne de
contrôle ne sont visibles dans la fenêtre des
résultats avant l'application d'un échantillon.
La ligne de contrôle est utilisée pour le contrôle
de procédure et doit être affichée chaque fois
que la procédure de test est correctement
effectuée et que les réactifs de la ligne de
contrôle fonctionnent. 
L'apparition de la ligne de contrôle (C)
confirme un volume d'échantillon suffisant,
une décharge de membrane suffisante et
une technologie de processus correcte.

Le test rapide est basé sur le principe GICA,
selon lequel la membrane de nitrocellulose
est recouverte d'anticorps 2 de coronavirus
monoclonal (SARS-CoV-2) et d'anticorps IgG
de chèvre anti-souris, l 'anticorps 1 de 
coronavirus monoclonal (SARS-CoV-2) fixé
sur une phase solide de tampon conjugué
d'or. Lorsque l'antigène est contenu dans
l'échantillon, il se combine avec les anticorps
monoclonaux marqués à l'or appropriés pour
former un complexe et avancer sous la
chromatographie sur la membrane, puis se
combine avec l'anticorps enrobé sur la ligne
de test pour former le nouveau coronavirus
Au ( Anticorps monoclonal SARS-CoV-2) 1-
antigène-nouveau coronavirus (SARS-CoV-2)
complexe anticorps monoclonal 2 pour se
condense en une bande rouge (ligne de test,T). 
Les particules en excès sont interceptées au
niveau de la ligne de contrôle (C). Si une ligne
rouge apparaît dans la zone de la ligne de
test (T), cela doit être considéré comme un
résultat positif. 
Si aucun antigène n'est inclus dans l'échantillon,
aucun complexe ne peut se former sur la ligne
de test et aucune ligne rouge n'apparaît, ce 
qui est un résultat négatif. L'anticorps monoclonal
marqué à l'or se lie à l'anticorps IgG de chèvre
anti-souris enrobé sur la ligne de contrôle pour
former un complexe de "Au-coronavirus (SARS-
CoV-2) monoclonal anticorps 1-chèvre-anti-
souris-IgG”, que l'échantillon contienne ou
non un antigène, et la couleur est développée
sous forme de cohésion (ligne témoin, C). 
Si la ligne de contrôle n'est pas visible, le test
doit être répété avec une nouvelle boîte. 

1.Seuil de détection minimal
Le seuil de détection minimal pour la Test
rapide de l'antigène SARS-CoV-2 est de 8 
TCID 50/mL. 
2.Données cliniques Les performances du
test rapide de l’antigène SARS-CoV-2 ont
été évaluées en Allemagne avec des sujets
européens. Un ensemble de 402 échantillons
d’écouvillons congelés, pris à la partie antérieure
du nez, dont 102 positifs et 300 négatifs, ont
été testés. Tous les échantillons d’écouvillon
ont été confirmés respectivement positifs ou
négatifs, les résultats ont été validés par la
valeur Ct de la RT-PCR (écouvillon de gorge)
comme méthode de comparaison.

Sensibilité(Ct≤36): 98.04% (95%CI:93.13%-
99.44%)
Spécificité: 100.00% (95%CI:98.74%-100.00%)
Fiabilité: 99.50% (95%CI:98.20%-99.86%)
Explication des termes : 
Sensibilité : droite positive/tous les positifs*100
Spécificité : droit négatif/tous les négatifs*100
Fiabilité : (droite positive+droite négative)/
total*100
3. Spécificité de l’analyse 
1) Substances interférentes 
Le test n'a montré aucune interférence avec
les substances suivantes:

Négatif1mg/mL

0.5mg/mL
2mg/mL
10mg/mL
0.90%
1mg/mL 

10mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL
1mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL 
10mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
5mg/mL 
0.15mg/mL
150uM

100ug/mL 
600ng/mL

Négatif1mg/mL

Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif

Négatif
Négatif

Dexaméthasone
Flunisolide
Béclométhasone
Chlorure de sodium
Interféron alpha

Acétaminophène
Ibuprofène
Aspirine
L’acide acétylsalicylique
Hydrocortisone
Albutérol
Chlorphéniramine
Diphénhydramine
Budésonide
Mométasone
Fluticasone
NeilMed
Menthol
Quinine (paludisme) 

Biotine 
HAMA

Chlorhydrate de
phényléphrine 5mg/mL

Lamivudine (médicament
rétroviral)

2) Réactivité croisée Grâce au test de 26 types
de virus et de 14 types de micro-organismes,
à l’exception de la Nucléoprotéine du coronavirus
SARS humain, d’autres virus et micro-organismes
n’ont aucune influence sur les résultats.

HCoV-NL63
HCoV-OC43
HCoV-229E 
HCoV-HKU1
Coronavirus MERS
Nucléoprotéine du
coronavirus SARS humain
Adénovirus de type 3
Adénovirus de type 7
Adénovirus de type 1
Adénovirus de type 5
Adénovirus de type 8 
Adénovirus de type 11
Adénovirus de type 21 
Adénovirus de type 55 
Entérovirus
Virus de la grippe A (H1N1) 
Virus de la grippe A (H3N2) 
Virus de la grippe B 
Parainfluenza de type 1 
Parainfluenza de type 2
Parainfluenza de type 3
Parainfluenza de type 4
Virus respiratoire syncytial
(RSV) de type A 
Virus respiratoire syncytial
(RSV) de type B 
Rhinovirus A16 
Métapneumovirus humain
(hMPV) de type 16 A1
Candida albicans
Legionella pneumophila 
Streptococcus pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus salivarius 
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Mycobacterium tuberculosis
Haemophilus influenzae
Bordetella pertussis
Pneumocystis (PJP) 
Lavage nasal humain en pool

3)Recherche sur les interférences microbiennes
Grâce aux tests pour les 10 autres micro-
organismes, il a été constaté que cela n’avait
aucun effet sur les résultats. 

4.Effet Hook:
À une concentration de 1.6 x 10  TCID50/mL,
aucun effet Hook n'a été trouvé.
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Résultat positif
Un résultat positif signifie qu'il est très probable
que vous avez une infection par le SRAS-CoV-2. 
Merci de vous mettre en quarantaine, de rester
chez vous, d'éviter autant que possible les
contacts avec vos colocataires et de ne pas
recevoir de visiteurs. Contactez votre médecin
ou appelez la hotline Covid-19. Un résultat de
test positif doit être confirmé par un test PCR. 
Résultat négatif
Cela signifie que vous n'avez probablement pas
d'infection par le SRAS-CoV-2. Faites attention!
Un résultat négatif d'un autotest n'est pas fiable
à 100 %. Il faut alors rester prudent et prendre
des précautions. Gardez vos distances, portez
un masque buccal et lavez-vous souvent les
mains. 
Résultat inutile 
Un résultat inutile signifie que ce test n'a pas pu
déterminer si vous avez contaminé par le SRAS-
CoV-2 ou non. Un nouveau test est nécessaire
pour obtenir un résultat valide.



4. Efecto gancho
No se observó efecto de gancho de dosis alta
hasta 1.6 x 10  TCID 50 /mL de
SARS-CoV-2 con la prueba rápida de antígeno
SARS-CoV-2.

SARS-CoV-2
Prueba Rápida de

Antígeno
RT-PCR

Positivo 
Positivo
Negativo
Total 

Negativo
Total

100
2

102

100
302
402

0
300
300

Représentant
autorisé de
la Communauté
européenne

Marquage CE, certifié par le Centre
polonais de test et decertification

Tenir à l'écart
de la lumière
du soleil

Consulte las
Instrucciones
de Uso

Mantenga
seco

Límite de
temperatura

No reutilice

Fabricante

Fecha de
caducidad

Representante
Autorizado en
la Comunidad
Europea

Marcado CE, certificado por el Centro
Polaco de Prueba y Certificación

Código de lote

Dispositivo médico
para diagnóstico in
vitro

Fecha de
Manufactura

contiene suficiente
para <n> pruebas

Mantenga alejado
de la luz solar

Informations sur les écouvillons

Information du fabricant

Les informations sur le fabricant de l'écouvillon,
le numéro CE et le représentant européen sont
placées sur l'emballage de l'écouvillon et la
boîte d'emballage extérieure.

§Español
Manual de instrucciones

Prueba Rápida de Antígeno SARS-CoV-2
Lea las instrucciones de uso completamente
antes de realizar la prueba.
Para diagnóstico in vitro y para autodiagnóstico.
Producto

Qué significan los resultados y qué
hace con los resultados

Propósito

Entrega
Interpretación del resultado de la prueba

Explicación de los símbolos

Información de hisopos

Información del fabricante

Restricciones del procedimiento de prueba

Calidad

Principio de prueba

Seguridad

Procedimientos de prueba

Especificación de rendimiento de la
prueba rápida

Delivery

Test flow

Prueba Rápida de Antígeno SARS-CoV-2

0.50%
5%
1ug/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
100mg/mL
100mg/mL
5mg/mL
2mg/mL
1mg/mL

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Negativo
Negativo

Nombre                    Concentración    Resultados

3mg/mL
100mg/mL
0.5mg/mL
2mg/mL
10mg/mL
0.90%
1mg/mL 
5mg/mL
10mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL
1mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL 
10mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
5mg/mL 
0.15mg/mL
150uM

 
100ug/mL 
600ng/mL

Mucina
Sangre (humano)
Éter de glicerilo de guayacol
Hidrato de clorhidrato de arbidol
Zanamivir
Meropenem
Oseltamivir
Ritonavir
Peramivir trihidrato
Ribavirina
Clorhidrato de histaminas
Levofloxacina
Clorhidrato de oximetazolina
Ceftriaxona sódica
Cefradin
Cefalexina
Benzocaína
Tobramicina
Lopinavir
Azitromicina
Tabletas de Sandía
Dexametasona
Flunisolid
Beclometasona
Cloruro de sodio
Interferón alfa
Clorhidrato de fenilefrina
Acetaminofeno
Ibuprofeno
Aspirina
Ácido acetilsalicílico
Hidrocortisona
Albuterol
Clorfeniramina
Difenhidramina 
Budesonida
Mometasona
Fluticasona
NeilMed
Mentol
Quinina (malaria) 
Lamivudina (fármaco
retroviral)
Biotina
HAMA

1mg/mL

2 x 10  TCID50/mL

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Virus                       Concentratie      Resultaten
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3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

2.5 x 10  TCID50/mL5

4.0 x 10  TCID50/mL5

2.5 x 10  TCID50/mL5

8.0 x 10  TCID50/mL4

1 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL4

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL5

1.0 x 10  TCID50/mL6

1.0 x 10  TCID50/mL6

1 x 10  TCID50/mL5

8 x 10  TCID50/mL5

10ug/mL

25ng/mL Positivo

1 x 10  TCID50/mL5

1.8 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1.0 x 10  CFU/mL6

2 x 10  TCID50/mL3

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Negativo
Negativo
Negativo

Otro microorganismo              Concentración      Resultados

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

2 x 10  TCID50/mL3

1 x 10  TCID50/mL5
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8.0 x 10  PFU/mL4

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

5 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

Negativo

Negativo

NA

Staphylococcus aureus
Escherichia coli
Streptococcus salivarius
Proteus mirabilis
Klebsiela pneumoniae
Staphylococcus haemolyticus
Antígenos del virus de la
parotiditis
Virus de la gripe aviar (H7N9) 
Virus del sarampión
Norovirus 

Negativo

Negativo

UNITÉ DE SERVICE FABRICANT/APRÈS-VENTE
Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. 
Adresse: No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial
Development Zone, Qingdao, Shandong,266112,
China 
Tél: +86-532-58710705 
Fax: +86-532-58710706
Siteweb: www. hightopbio.com 
E-mail: sales@hightopbio.com

Représentant de l'Union européenne 
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
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La prueba rápida de antígeno HIGHTOP para
autoaplicación se utiliza para la detección de 
antígenos del SARS-CoV-2 en muestras del
área de la cavidad nasal anterior humana. Se
utiliza para detectar antígenos nucleoproteicos
del SARS-CoV-2 dentro de los 7 días posteriores
al inicio de los síntomas sospechosos de infección
por coronavirus. Los resultados positivos de las
pruebas se pueden utilizar para el aislamiento
temprano y el tratamiento rápido de casos
sospechosos, pero no pueden servir como base
para un diagnóstico definitivo de infección por
coronavirus.
Importante para la autoaplicación:
En caso de que el resultado de la prueba sea
positivo, aíslese y comuníquese con su médico
o llame a la línea directa de Corona. Un resultado
positivo de la prueba debe confirmarse mediante
una prueba de PCR.
Tenga en cuenta que incluso si el resultado es
negativo, no se garantiza la exclusión de la
infección, ya que una carga baja de virus o un
posible error de muestreo puede resultar en un
resultado incorrecto.

Casete de prueba & desecante
Tubos de extracción con tampón, tapa y tapa
de goteo
Hisopo

Tapa de goteo

Gorra

Tampón

Tubo de Extracción

Ventana de resultado

Depósito(s) para la muestra

Hisopo
Desecante

(por favor deséchelo)Casete de Prueba

Nota: El diagrama sirve solo para referencia.
Vea el objeto real para más detalles.
La apariencia del tubo de extracción y el color
de su tapa pueden ser diferentes del producto
real, lo que no tiene ningún efecto para el uso
normal.
Un error de 0,3 cm en la longitud del cabezal
del hisopo de muestreo no afectará los resultados,
se puede utilizar normalmente.
MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS
Reloj/Temporizador
Bolsa de basura

1. Los kits de prueba deben almacenarse a
temperaturas de 4-30 °C y no deben exponerse
a la luz solar directa ni a la humedad. Antes del
uso, las pruebas almacenadas a baja temperatura
deben llevarse a temperatura ambiente.
2. No utilice productos caducados y dañados.
La fecha de caducidad está impresa en el
embalaje exterior.
3. Adecuado para personas mayores de 16 años.
Mantenga los kits de prueba fuera del alcance
de los niños para reducir el riesgo de beber
accidentalmente el líquido tampón o tragar piezas
pequeñas.
4. El casete de prueba debe usarse lo antes
posible después de sacarlo de la bolsa de aluminio
para evitar una exposición prolongada a la humedad,
ya que esto podría afectar el resultado de la
prueba.
5. A temperatura ambiente (15-30 °C) y humedad
inferior al 60%, los kits de prueba deben usarse
dentro de la media hora después de abrir el
embalaje. Si la humedad supera el 60%, utilícelo
inmediatamente después de abrir el embalaje.
6. No congele los kits de prueba.
7. El equipo de prueba debe desecharse después
del uso en una bolsa de basura con cerradura
en la basura doméstica.
8. La operación incorrecta puede afectar la
precisión de los resultados, como por ejemplo
muy poco tiempo efectivo en la solución tampón,
muy poco o demasiado tampón en la solución,
adición de muestra insuficiente, tiempo de
detección inexacto, etc.
9. Pueden producirse resultados falsos negativos
cuando el hisopo se coloca en una bolsa entre
el muestreo y la evaluación.
10. No succione la muestra con la boca.
11. Durante la prueba, no fume, coma, beba
alcohol, no se maquille, no se ponga lentes de
contacto ni se los quite.
12. Desinfecte las muestras o los reactivos
derramados con desinfectante.
13. Si el reactivo de extracción entra en contacto
con la piel o los ojos, lave / enjuague el área
afectada con abundante agua. Si encuentra irritación,
comuníquese con su médico.
14. Después de la prueba, guarde todos los
componentes en una bolsa de plástico sellable
y deséchelos en la basura doméstica o residual.
15. Lávese bien las manos después de completar
la prueba.

Deje que todos los componentes del kit de
prueba alcancen la temperatura ambiente
(15-máx. 30 °C) 30 minutos antes del uso y
lávese las manos.
1. Preparación:
• Tenga un reloj listo o utilice un temporizador.
• Abra el tubo de extracción con tampón
desenroscando la tapa. No derrame el líquido.
• Abra la bolsa de aluminio con el casete de
prueba en la ubicación marcada y deseche
el desecante.
• Retire el casete de prueba y colóquelo sobre
una superficie plana y limpia.
El casete de prueba queda inutilizable media
hora después de abrirlo. Por lo tanto, realice
la prueba de inmediato.
• Desembale el hisopo en el vástago.
2. Muestra en la nariz anterior:
• Inserte el hisopo aproximadamente 2-2.5cm
de profundidad en la primera fosa nasal. La
punta del hisopo debe estar completamente
sumergida en la cavidad nasal. Si siente
resistencia, no penetre más profundamente
en la parte anterior de la nariz.
• Frote 5 veces con movimientos circulares
en la pared nasal interna (aprox.15 seg.).
• Luego inserte el mismo hisopo en la segunda
fosa nasal y repita la operación anterior.
3. Preparación de la muestra
• Después del muestreo, sumerja el hisopo
en la solución del tubo de extracción y rote
el hisopo 10 veces. Déjalo reaccionar por 1
minuto.
• Exprima el hisopo usando el tubo de extracción.
Recoja el líquido en el tubo.
• Retire el hisopo y colóquelo en la bolsa de
basura.
• Cierre el tubo de extracción con la muestra
mediante la tapa. Desatornille la tapa de goteo
en la parte superior. La muestra está lista
para ser analizada.

4. Evaluación de la muestra
• Agregue 2, máx. 3 gotas de líquido mezclado
del tubo de extracción al depósito(s) para la
muestra al casete de prueba.

• Lea el resultado después de 15 minutos.
Los resultados después de 20 minutos no
tienen ningún significado.
• Nota: No reutilice el casete de prueba. Es
para un solo uso.

POSITIVO POSITIVO

O O

NEGATIVO INVÁLIDO INVÁLIDO

POSITIVO: Aparece una línea roja tanto en
la línea de control (C) como en la línea de
prueba (T)
NEGATIVO: La línea roja aparece solo en la
línea de control (C), sin línea roja en la línea
de prueba (T).
INVÁLIDO: Si no aparece ninguna línea en
la línea de control (C), lo que indica un volumen
de muestra insuficiente, una operación
incorrecta o pruebas caducadas.
Las líneas que se muestran pueden varia
en intensidad!

1. Los resultados de este producto no deben
considerarse un diagnóstico definitivo y son
solo para referencia clínica. El juicio debe
basarse en los resultados de la RT-PCR, los
síntomas cl ín icos,  la prevalencia de 
enfermedades infecciosas y otros datos
clínicos.
2. Si el contenido de antígeno del virus en la
muestra está por debajo del límite de detección,
el resultado de la prueba puede ser negativo.
3. A medida que dura la enfermedad, la
cantidad de antígenos en la muestra puede
disminuir y los resultados pueden ser negativos
7 días después de la aparición de los síntomas
en comparación con la prueba de RT-PCR.
4. Debido a las limitaciones de los procedimientos
de prueba, los resultados negativos no pueden
descartar la posibilidad de infección. Un resultado
positivo no debe considerarse un diagnóstico
definitivo, sino que debe evaluarse en el contexto
de los síntomas clínicos y otros métodos de
diagnóstico.

El casete de prueba tiene una línea de prueba
(T) y una línea de control (C) en la superficie
de la membrana. Ni la prueba ni la línea de
control están visibles en la ventana de
resultados antes de aplicar una muestra. La
línea de control se utiliza para el control del
procedimiento y debe mostrarse siempre que
el procedimiento de prueba se lleve a cabo
correctamente y los reactivos de la línea de
control funcionen.
La aparición de la línea de control (C) confirma
un volumen de muestra suficiente, una
descarga de membrana suficiente y una
tecnología de proceso correcta.

La prueba rápida se basa en el principio
GICA, según el cual la membrana de nitrocelulosa
se recubre con el anticuerpo 2 del coronavirus
monoclonal (SARS-CoV-2) y el anticuerpo
IgG cabra anti-ratón, el anticuerpo 1 del
coronavirus monoclonal (SARS-CoV-2) fijado
en una fase sólida de la almohadilla conjugada
de oro. Cuando el antígeno está contenido
en la muestra, se combina con los anticuerpos
monoclonales marcados con oro apropiados
para formar un complejo y avanzar bajo la
cromatografía en la membrana, luego se
combina con el anticuerpo recubierto en la
línea de prueba para formar un complejo del
anticuerpo monoclonal de coronavirus Au-novel
(SARS-CoV-2)1-antígeno-nuevo anticuerpo
monoclonal 2 de coronavirus (SARS-CoV-2)
que se condensa en una banda roja (línea
de prueba, T).

El exceso de partículas se intercepta en la
línea de control (C). Si aparece una línea
roja en el área de la línea de prueba (T), 
debe considerarse un resultado positivo.
Si no se incluye antígeno en la muestra, no
se puede formar ningún complejo en la línea
de prueba y no aparece ninguna línea roja,
lo cual es un resultado negativo.
El anticuerpo monoclonal marcado con oro
se une al anticuerpo IgG de cabra anti-ratón
recubierto en la línea de control para formar
un complejo de "anticuerpo monoclonal de
Au-coronavirus (SARS-CoV-2) 1-anticuerpo
IgG de cabra anti-ratón", independientemente
de si la muestra contiene antígeno, y el color
se desarrolla como una cohesión (línea de
control, C). Si la línea de control no es visible,
la prueba debe repetirse con un nuevo casete.

1. Límite de Detección
El LOD de la Prueba Rápida de Antígeno
SARS-CoV-2 es 8 TCID 50 /mL.
2. Rendimiento clínico
El rendimiento de la prueba rápida del antígeno
SARS-CoV-2 se evaluó en Alemania con
sujetos europeos. Se analizaron un total de
402 muestras de hisopos congelados, incluidas
102 muestras positivas y 300 muestras
negativas de la parte anterior de la nariz.
Todas las muestras de hisopo se confirmaron
como positivas o negativas y se validaron
con el valor Ct mediante RT-PCR (frotis faríngeo)
como método de comparación.

Sensibilidad (Ct≤36): 98.04% (95%CI:93.13%-
99.44%)
Especificidad: 100% (95%CI:98.74%-100%)
Fiabilidad: 99.5% (95%CI:98.20%-99.86%)
Explicación de términos:
Sensibilidad: positivo correcto/todos positivos
*100
Especificidad: negativo correcto/todos negativos
*100
Fiabilidad: (positivo correcto+negativo correcto)/
total*100
3. Especificidad analítica
1) Sustancias interferentes
La prueba no mostró interferencia con las
siguientes sustancias:

Negativo

2) Reactividad cruzada
Al analizar 26 virus y otros 14 microorganismos,
a excepción de la nucleoproteína del coronavirus
del SARS humano, otros virus y microorganismos
no tienen ningún efecto sobre los resultados
de la prueba.

HCoV-NL63
HCoV-OC43
HCoV-229E
HCoV-HKU1
MERS
Nucleoproteína del coronavirus
del SARS humano
Adenovirus tipo3 
Adenovirus tipo7
Adenovirus tipo1
Adenovirus tipo5
Adenovirus tipo8
Adenovirus tipo11
Adenovirus tipo21
Adenovirus tipo55
Virus ECHO
Virus de la gripe A (H1N1) 
Virus de la gripe A (H3N2) 
Cepa del virus de la gripe B 
Paragripal tipo 1 
Paragripal tipo 2 
Paragripal tipo 3 
Paragripal tipo 4
Virus respiratorio sincicial
(RSV) tipo A 
Virus respiratorio sincicial
(RSV) tipo B
Rhinovirus A16

Metaneumovirus humano
(hMPV) 16 Tipo A1
Candida albicans
Legionella pneumophila
Streptococcus pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus salivarius
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Mycobacterum tuberculosis
Haemophilus influenzae
Bordetella pertussis
Pneumocystis
Lavado nasal humano
agrupado 

3) Estudios de interferencia microbiana
Al analizar otros 10 microorganismos, se
encontró que no tienen ningún efecto sobre
los resultados de la prueba.

Resultado positivo
Un resultado positivo significa que es muy
probable que tenga la infección por SARS-
CoV-2. Por favor aíslese, quédese en casa,
evite el contacto con sus compañeros de
habitación tanto como sea posible y no reciba
visitas.
Comuníquese con su médico de familia o
llame a la línea directa de Corona. Un resultado
positivo de la prueba debe confirmarse mediante
una prueba de PCR.
Resultado negativo
Esto significa que probablemente no tenga
la infección por SARS-CoV-2. Preste atención!
Un resultado negativo de un autodiagnóstico
no es 100% confiable. Así que tenga cuidado.
Aún debe tomar precauciones. Mantenga la
distancia, utilice mascarilla bucal y lávese las
manos con frecuencia.
Resultado inválido
Un resultado inválido significa que esta prueba
no pudo determinar si tiene SARS-CoV-2 o no. 
Se necesita una nueva prueba para obtener
un resultado válido.

La información sobre el fabricante del hisopo,
el número CE y el representante europeo se
encuentran en el paquete del hisopo y en la
caja de embalaje exterior.

FABRICANTE / UNIDAD DE SERVICIO
POST-VENTA
Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.
Dirección: No.369 Calle de Hedong, Zona
de Desarrollo Industrial de Alta Tecnología,
Qingdao, Shandong, 266112, China
Tel: +86-532-58710705 
Fax: +86-532-58710706
Web: www. hightopbio.com 
E-mail: sales@hightopbio.com

REPRESENTANTE DE LA UNIÓN EUROPEA
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Alemania
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Flusso di prova

Informazioni sul tampone

Informazioni sul produttore

Testare rapidamente gli indicatori di
prestazione

Qualità

Principio di prova

Interpretazione dei risultati del test

Consegna

Limitazioni del programma di test

Sicurezza

SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test

RT-PCR
Positivo

Positivo
Negativo
Totale

Negativo
Totale

100
2

102

100
302
402

0
300
300

2 x 10  TCID50/mL3

2 x 10  TCID50/mL3

1 x 10  TCID50/mL5

8.0 x 10  PFU/mL4

0.50%
5%
1ug/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
3mg/mL
1mg/mL
2mg/mL
1mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
100mg/mL
100mg/mL
5mg/mL
2mg/mL

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Nome                       Concentrazione    Risultati

Cassetta di prova & essiccante Tubo di
estrazione con tampone, coperchio e tappo
salvagoccia Tampone

Tappo
salvagoccia
Berretto

Respingente

Finestra dei risultati

Pozzetto di
campionamento (S)

Tubo di estrazione Scatola di
prova

Tampone Essiccante
(Si prega di smaltire)

Nota: La figura è solo di riferimento. Si prega
di vedere il prodotto reale per i dettagli. L'aspetto
del tubo di estrazione e il colore del cappuccio
possono essere diversi dal prodotto reale, il
che non influisce sul normale utilizzo. L'errore
di 0,3 cm della lunghezza della testina del
tampone di campionamento non influisce sui
risultati e può essere utilizzato normalmente.
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Orologio/Timer Busta della spazzatura

1.Il kit del test deve essere conservato a una
temperatura di 4-30°C e non deve essere
esposto alla luce solare diretta o ad ambienti
umidi. Prima dell'uso, il prodotto in esame
conservato a bassa temperatura deve essere
riportato a temperatura ambiente. 
2.Non utilizzare prodotti scaduti e danneggiati.
La data di scadenza è stampata sulla confezione
esterna. 
3.Adatto a persone dai 16 anni in su. Tenere
il kit del test lontano dalla portata dei bambini
per ridurre il rischio di bere accidentalmente
tampone o di ingerire piccole parti.
4.La scatola del test deve essere utilizzata il
prima possibile dopo averla estratta dal sacchetto
di alluminio per evitare un'esposizione prolungata
a un ambiente umido, poiché ciò influenzerà
i risultati del test. 
5.A temperatura ambiente (15-30°C) e umidità
inferiore al 60%, il kit deve essere utilizzato
entro mezz'ora dall'apertura. Se l'umidità
supera il 60%, utilizzarlo subito dopo aver
aperto la confezione. 
6.Non congelare i kit di prova. 
7.Il set di prova deve essere smaltito dopo
l'uso in un sacco della spazzatura chiudibile
a chiave insieme ai rifiuti domestici.
8.Un funzionamento errato può influire
sull'accuratezza dei risultati, ad esempio un
tempo effettivo insufficiente nel tampone, un
tampone troppo piccolo o eccessivo nella
soluzione, un'aggiunta di campione insufficiente,
un tempo di rilevamento impreciso e altro. 
9.Risultati falsi negativi possono verificarsi
quando il tampone viene collocato in un
sacchetto tra il campionamento e la valutazione.
10.Non aspirare il campione con la bocca. 
11.Durante il test, non fumare, mangiare, bere,
truccarsi, indossare lenti a contatto o rimuovere
le lenti a contatto. 
12.Disinfettare i campioni o i reagenti versati
con un disinfettante. 
13.Se il reagente di estrazione entra in contatto
con la pelle o gli occhi, lavare/sciacquare l'area
interessata con abbondante acqua. Se noti
irritazione, contatta il tuo medico. 
14.Dopo il test, mettere tutti i componenti in
un sacchetto di plastica sigillabile, quindi
smaltirlo come rifiuto domestico o rifiuto residuo. 
15. Lavati bene le mani dopo il test.

Portare tutti i componenti del test kit a
temperatura ambiente (15-mas. 30°C) e
lavarsi le mani 30 minuti prima dell’uso. 
1. Preparazione: 
• Prepara l'orologio o usa un timer. 
• Svitare il tappo e aprire la provetta di
  estrazione con tampone. Non versare liquidi. 
• Aprire la busta di alluminio contenente la
  scatola del test nella posizione contrassegnata
  e gettare l'essiccante. 
• Estrarre la scatola di prova e posizionarla
  su una superficie piana e pulita. La scatola
  di prova non può essere utilizzata dopo
  l'apertura per mezz'ora. Pertanto, eseguire
  immediatamente il test. 
• Aprire la confezione del tampone di cotone
  sullo stelo della valvola. 
2. Campione naso anteriore: 
• Inserire il tampone di cotone nella prima
  narice a circa 2-2,5 cm. La punta del tampone
  deve essere completamente immersa nella
  cavità nasale. Se senti resistenza, non andare
  in profondità nel naso anteriore. 
• Strofinare sulla parete interna del naso con
  un movimento circolare 5 volte (circa 15 secondi). 
• Quindi inserire lo stesso batuffolo di cotone
  nella seconda narice e ripetere l'operazione
  di cui sopra. 
3. Preparazione del campione
• Dopo il campionamento, immergere il tampone
  nella soluzione nella provetta di estrazione
  e ruotare il tampone 10 volte. Lasciarlo lavora
  per 1 minuto. 
• Utilizzare il tubo di estrazione per spremere
  il tampone. Raccogliere il liquido nel tubo. 
• Prendi il batuffolo di cotone e mettilo nel
  sacco della spazzatura. 
• Chiudere la provetta di estrazione del campione
  con il coperchio. Svitare il tappo antigoccia
  sulla parte superiore. Il campione è pronto
  per il test.

4. Valutazione del campione
• Aggiungi 2, massimo 3 gocce della soluzione
  miscelata dalla provetta di estrazione al
  pozzetto del campione (S) al test box.

• Leggi il risultato dopo 15 minuti. Il risultato
  dopo 20 minuti non ha senso.
• Nota: Non riutilizzare la scatola di prova. È
  solo per un uso una tantum.

POSITIVO POSITIVO NEGATIVO NON VALIDO NON VALIDO

O O

POSITIVO: Le linee rosse appaiono sia sulla
linea di controllo (C) che sulla linea di test (T)
NEGATIVO: La linea rossa appare solo sulla
linea di controllo (C), non c'è linea rossa sulla
linea di test (T). 
NON VALIDO: Se non compaiono linee sulla
linea di controllo (C), significa che la dimensione
del campione è insufficiente, l'operazione non
è corretta o il test è scaduto. La forza della
linea visualizzata può variare!

1.I risultati di questo prodotto non devono
  essere considerati come diagnosi finale, ma
  solo come riferimento clinico. Il giudizio
  dovrebbe essere espresso sulla base di dati
  clinici come i risultati della RT-PCR, i sintomi
  clinici e la prevalenza di malattie infettive. 
2.Se il contenuto dell'antigene del virus nel
  campione è inferiore al limite di rilevamento,
  il risultato del test potrebbe essere negativo. 
3.Man mano che la malattia continua, il numero
  di antigeni nel campione può diminuire.Rispetto
  al test RT-PCR, il risultato può essere negativo
  7 giorni dopo la comparsa dei sintomi. 
4.A causa delle limitazioni delle procedure di
  test, un risultato negativo non può escludere
  la possibilità di infezione. Un risultato positivo
  non dovrebbe essere considerato una diagnosi
  definitiva, ma dovrebbe essere valutato nel
  contesto dei sintomi clinici e di altri metodi
  diagnostici.

La scatola di test ha una linea di test (T) e
una linea di controllo (C) sulla superficie della
membrana. Prima di applicare il campione,
non sono visibili né la linea del test né la linea
di controllo nella finestra dei risultati. La linea
di controllo della qualità viene utilizzata per
il controllo del programma e dovrebbe essere
visualizzata finché il programma del test viene
eseguito correttamente e il reagente della
linea di controllo della qualità funziona. L'aspetto
della linea di controllo (C) conferma un volume
di campione sufficiente, un'adeguata scarica
della membrana e una tecnologia di processo
corretta.

Il rilevamento rapido si basa sul principio
GICA, ovvero l'anticorpo 2 monoclonale del
coronavirus (SARS-CoV-2) e l'anticorpo IgG
anti-topo di capra sono rivestiti sulla membrana
di nitrocellulosa e il coronavirus monoclonale
(SARS-CoV-2) l'anticorpo 1 è fissato sul
tampone di coniugato d'oro sulla fase solida. 
Quando il campione contiene un antigene, si
combina con il corrispondente anticorpo
monoclonale marcato con oro per formare un
complesso, avanza sotto la cromatografia
sulla membrana e quindi si combina con 
l'anticorpo rivestito sulla linea di rilevamento
per formare un nuovo tipo di coronavirus
dorato (SARS-CoV) -2) Il complesso anticorpo
monoclonale 1-antigene-nuovo coronavirus
(SARS-CoV-2) anticorpo monoclonale 2 si
condensa in una banda rossa (linea del test, T).
Le particelle in eccesso vengono intercettate
sulla linea di controllo (C). Se appare una linea
rossa nell'area della linea del test (T), dovrebbe
essere considerato un risultato positivo. 
Se non c'è antigene nel campione, non si
formerà alcun complesso sulla linea del test
e non apparirà alcuna linea rossa, che è un
risultato negativo. L'anticorpo monoclonale
marcato con oro si lega all'anticorpo IgG
anti-topo di capra rivestito sulla linea di controllo
per formare un complesso "Anticorpo monoclonale
anti-coronavirus oro (SARS-CoV-2) 1-anticorpo
IgG anti-topo" di capra, indipendentemente
dal fatto che il il campione è Contiene antigene
e il colore mostra la coesione (linea di controllo, C). 
Se la linea di controllo qualità non è visibile,
il test deve essere ripetuto con un nuovo kit.

1.Limite di rilevamento
Il LOD per test rapido dell'antigene SARS-
CoV-2 è 8 TCID50/mL. 
2.Manifestazioni cliniche Le prestazioni del
rilevamento rapido dell'antigene SARS-CoV-2
sono state valutate in soggetti tedeschi ed
europei. È stato testato un totale di 402
campioni di tampone congelato, di cui 102
campioni positivi e 300 campioni negativi dal
naso anteriore. Tutti i campioni di tampone
sono stati confermati come positivi o negativi
e il valore Ct è stato verificato mediante RT-PCR
(tampone faringeo) come metodo di confronto.

Sensibilità (Ct≤36): 98,04% (95%CI:93,13%
-99,44%)
Specificità: 100% (95%CI:98,74%-100%)
Affidabilità: 99,5% (95%CI:98,20%-99,86%)
Spiegazione dei termini: 
Sensibilità:destra positiva/tutti i positivi*100
Specificità:giusto negativo/tutti i negativi*100
Affidabilità:(positivo destro+negativo destro)/
totale*100
3. Specificità analitica 
1) Sostanze interferenti
Il test non ha mostrato interferenze con le 
seguenti sostanze: 

Mucina
Sangue (umano) 
Guaiacol gliceril etere
Arbidol cloridrato idrato
Zanamivir
Meropenem
Oseltamivir 
Ritonavir
Peramivir triidrato
Ribavirina
Istamine cloridrato
Levofloxacina
Ossimetazolina cloridrato 
Ceftriaxone sodico
Cefradin
Cefalexina
Benzocaina 
Tobramicina

1mg/mL
3mg/mL
100mg/mL
0.5mg/mL
2mg/mL
10mg/mL
0.90%
1mg/mL 
5mg/mL
10mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL
1mg/mL
1mg/mL
5mg/mL
5mg/mL 
10mg/mL
1mg/mL 
1mg/mL
5mg/mL 
0.15mg/mL
150uM

 
100ug/mL 
600ng/mL

Negativo1mg/mL

2) Reattività incrociata Mediante il test di 26
virus e altri 14 microrganismi, fatta eccezione
della Nucleoproteina SARS-coronavirus umana,
altri virus e microrganismi non hanno alcun
effetto sui risultati del test. 

2 x 10  TCID50/mL

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Virus                     Concentrazione     Risultati

5

3 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL4

1.0 x 10  TCID50/mL6

1.0 x 10  TCID50/mL6

1 x 10  TCID50/mL5

8 x 10  TCID50/mL5

10ug/mL

25ng/mL Positivo

HCoV-NL63
HCoV-OC43
HCoV-229E
HCoV-HKU1
MERS
Nucleoproteina umana
SARS-coronavirus
Adenovirus Tipo 3
Adenovirus Tipo 7
Adenovirus Tipo 1 
Adenovirus Tipo 5

3) Studi sull'interferenza microbica Mediante
il test di altri 10 microrganismi, è stato riscontrato
che altri microrganismi non hanno alcun effetto
sui risultati del test.

Negativo 

Le informazioni sul produttore del tampone, il
numero CE e il rappresentante europeo sono
riportate sulla confezione del tampone e sulla
scatola esterna.

PRODUTTORE/UNITA' DI SERVIZIO POST-
VENDITA
Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. 
Indirizzo No. 369, Hedong Strada, zona di sviluppo
industriale ad alta tecnologia, Qingdao, Shandong
266112, Cina 
Telefono: +86-532-58710705 
Fax: +86-532-58710706
Sito web:www. hightopbio.com 
E-mail:sales@hightopbio.com

IO RAPPRESENTANTE
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
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venga esclusa, poiché basse cariche virali o
possibili errori di campionamento possono
portare a risultati errati.

§Italiano
Manuale di istruzioni

Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2

Prodotto

Scopo

Si prega di leggere per intero le istruzioni per
l'uso prima del test. Per la diagnosi in vitro e
l'autodiagnosi.

Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2

Il test rapido dell'antigene HIGHTOP per
l'autoapplicazione viene utilizzato per rilevare
l'antigene SARS-CoV-2 in campioni dall'area
della cavità nasale anteriore umana.Viene
utilizzato per rilevare l'antigene nucleoproteico
SARS-CoV-2 entro 7 giorni dalla comparsa dei
sintomi di sospetta infezione da coronavirus.
Un risultato positivo del test può essere utilizzato
per l'isolamento precoce e il trattamento rapido
dei casi sospetti, ma non può essere utilizzato
come base per confermare l'infezione da
coronavirus.
Questioni importanti per l'autocandidatura:
Se il risultato del test è positivo, autoisolarsi
e contattare il medico o chiamare la hotline
Corona.Un risultato positivo del test deve
essere confermato da un test PCR. 
Si prega di notare che anche se il risultato è
negativo, non vi è alcuna garanzia che l'infezione

Lopinavir 
Azitromicina
Compresse di anguria
Desametasone
Flunisolid
Beclometasone
Cloruro di sodio
Interferone alfa
Fenilefrina cloridrato
Acetaminofene
Ibuprofene
Aspirina
Acido acetilsalicilico 
Idrocortisone 
Albuterolo
Clorfeniramina
Difenidramina
Budesonide
Mometasone
Fluticasone
NeilMed
Mentolo
Chinino (malaria)
Lamivudina (farmaco
retrovirale) 
Biotina
HAMA

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Negativo
Negativo

Sample well (S)

sample well (s) of the test casse�e

Negativo
Negativo
Negative
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

Negativo

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

3 x 10  TCID50/mL5

2.5 x 10  TCID50/mL5

4.0 x 10  TCID50/mL5

2.5 x 10  TCID50/mL5

8.0 x 10  TCID50/mL4

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1 x 10  TCID50/mL5

1.8 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1.0 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

5 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL
NA

6

4 x 10  TCID50/mL5

4 x 10  TCID50/mL5

Negativo

Negativo

Negativo

Adenovirus Tipo 8 
Adenovirus Tipo 11
Adenovirus Tipo 21
Adenovirus Tipo 55
Echovirus
Virus influenzale A (H1N1)
Virus influenzale A (H3N2)
Virus influenzale Ceppo B 
Parainfluenza Tipo 1
Parainfluenza Tipo 2
Parainfluenza Tipo 3
Parainfluenza Tipo 4
Virus respiratorio sinciziale 
(RSV) di tipo A
Virus respiratorio sinciziale 
(RSV) di tipo B
Rhinovirus A16
Metapneumovirus umano
(hMPV) 16 Tipo A1
Candida albicans 
Legionella pneumophila 
Streptococcus pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus salivarius 
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia Pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Mycobacterium tuberculosis
Haemophilus influenzae
Bordetella pertussis
Pneumocistosi
Pool di lavaggio umano nasale

Negativo 
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo 
Negativo

Altro microrganismo       Concentrazione     Risultati
1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

1 x 10  CFU/mL6

Stafilococco aureo
Escherichia coli
Streptococcus salivarius
Proteus mirabilis
Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus haemolyticus

Virus degli orecchioni
Virus dell’influenza
aviaria (H7N9) 
Virus del morbillo
Norovirus

Negativo

Negativo
Negativo

Cosa significano i tuoi risultati e come
gestirli

Spiegazione dei simboli
Consultare le 
istruzioni
per uso

Mantenere
asciutto

Limite di t
emperatura

Non 
riutilizzare

Produttore

Usare entro
la data

Codice lotto

In vitro 
Diagnostica 
Dispositivo medico

Data di
Produzione

contiene 
sufficiente per 
<n> test

Rappresentante 
Autorizzato
della Comunità
Europea

CE Marchio, certificato dal Centro di
prova e certificazione polacco

Stai lontano dal
sole

4.Effetto Hook
Non è stato riscontrato alcun effetto Hook ad
alte dosi fino a 1.6 x 10  TCID50/mL di SARS-
CoV-2 con test rapido dell'antigene SARS-CoV-2.

5

Risultato positivo
Un risultato positivo significa che molto
probabilmente sei infetto da SARS-CoV-2. Per
favore autoisolati, resta a casa, cerca di evitare
il contatto con i coinquilini e non ricevere visitatori.
Si prega di contattare il proprio medico o chiamare
la hotline Corona. Un risultato positivo del test 
deve essere confermato da un test PCR. 
Risultato negativo 
Ciò significa che potresti non essere infetto
da SARS-CoV-2. Pay attention!  Un risultato
dell'autotest negativo non è affidabile al 100%. 
Perciò stai attento. Devi ancora prendere 
precauzioni. Mantieni le distanze, indossa una
mascherina e lavati spesso le mani. 
Risultato non valido 
Un risultato non valido significa che questo
test non può determinare se si dispone di
SARS-CoV-2. Sono necessari nuovi test per
ottenere risultati validi.


