Testes rapidos de Ag SARS-CoV-2 de uso profissional

Nota: Os distribuidores deverdo comunicar ao Infarmed através do e-mail daps@infarmed.pt, quando exista uma versdo mais atualizada das instrugdes de utilizacdo que altere a informagdo constante na tabela abaixo.
(altima atualizagdo a 07/05/2021, testes registados até 04/05/2021)

Sensibilidade (%)
[calculada
em relagao

Especificidade (%)
[calculada
em relagao

Tipo de Equi t Tempo ao método de ao método de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
Panbio COVID-19 Ag Exsudado 93,3% 99,4%
41FK10 Abbott Rapid Di tics J GmbH u fissional N 15 241
Rapid Test Device 24596159 ott Rapid Diagnostics Jena Gm so profissiona nasofaringeo 260 o181
Exsudado
orofaringeo
94,55% 100%
Rapid Response COVID-19 COV-19C25 24596116 BTNX INC Uso profissional N 15 220 N 216
n=55 n=161
Exsudado
nasofaringeo
, Exsudado orofaringeo Exsudado orofaringeo ,
Exsudado orofaringeo e nasofaringeo e nasofaringeo Exsudado orofaringeo
Teste rapido da Pantest de Coronavirus Ag 2019nCoVAg01 24612065 PANTEST, S.A. Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 20-30 96,0% 8 100% 8 e nasofaringeo
_ ,0% b
Expetoragdo he75 =220 295
96,52% 99,68%
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 9901-NCOV-01G 24596108 SD Biosensor Inc Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15-30 e 1150 = 3110 426
EGCV0101 24596078
Exsudad fari
Kit ActivXpress de Teste para detecdo do Antigénio EGCVO101A 24596086 . . . xsudado orofaringeo 92,6% 98,6%
Edinburgh Genetics Limited Uso profissional N 15 208
CoviID-19 , n=68 n=140
Exsudado nasofaringeo
EGCV0101B 24596094
1 Teste Cassette 24596051 :
Exsudado nasofaringeo 97,5% 100%
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Sensibilidade (%) Especificidade (%)
[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
g TeST ~oTTor oo TSUproTSSTOTaT et oot T T n= 80 n=90 o
25 Teste Cassette 24596060 xsu ng
Exsudado nasofaringeo e | Exsudado nasofaringeo e
orofaringeo orofaringeo Exsudado nasofaringeo e
97,6% (Ct 20-30) >99,9% (Ct 20-30) i 8
, orofaringeo
Exsudado nasofaringeo n=123 n=726
849 (Ct 20-30)
NADAL COVID-19 Ag 243103N-20 24597856 nal von minden GmbH Uso profissional Exsudado orofaringeo N 15 80,2% (Ct 20-37) >99,9% (Ct 20-37)) 913 (Ct 20-37)
n=187 n=726
Exsudado nasal
Exsudado nasal
Exsudado nasal Exsudado nasal 240 (Ct <30)
94,12% (Ct <30) >99,9% (Ct <30)
n=102 n=138
96,0% (Europa) 100% (Europa)
n=25 n=25 n=50 (Europa)
BIOCREDIT COVID-19 Ag G61RHA20 24597651 RapiGEN Inc Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 5
90,2 % (Total) 100% (Total) n=187 (Total)
n=51 n=136
96,52% 99,68%
STANDARD Q COVID-19 Ag 09COV30D 63130556 SD Biosensor Inc Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15 n—1150 n—311° 426
Exsudado Exsudado
nasofaringeo/orofaringeo| nasofaringeo/orofaringeo Exsudado
95,7% 99,1% nasofaringeo/orofaringeo
Dynamiker Biotechnology (Tianjin ) Co. Exsudado n=115 n=211 326
Dynamiker SARS CoV 2 Ag Rapid Test DNK-1425-1 24610461 Lt\:i 8y ) " Uso profissional nasofaringeo/orofaringeo N 10-20 B B
Exsudad |
xeudado nasa Exsudado nasal Exsudado nasal Exsudado nasal
93,28% 99,2% 244
n=119 n=125
6921807601037 62775707
N L. . Lepu Medical Technology (Beijing) Co., - 95,06% 99,62%
Kit de Teste Rapido com Antigeno de SARS-CoV-2 Uso profissional Esfregago nasal N 15-20 508
Ltd n=243 n=265
6921807601020 24610453
RT2951 24609862
£ . . . o . 97,3% 100%
Teste Rapido Ag Covid-19 AMEDA Labord ik GmbH Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15 n= 111 n=139 250
RT2952 24609854




Sensibilidade (%) | Especificidade (%)
[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
Exsudado orofaringeo 94.55% 100%
Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette COVID19AGVC 30459443 SURESCREEN DIAGNOSTICS LTD Uso profissional N 15 ni SSD n—lS; 216
Exsudado nasofaringeo . a
N . . . . 93,8% 100%
COVID-19 Antigen Rapid Test (Nasopharyngeal Swab) ICOV-502 54322251 Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd Uso profissional Zaragatoa nasofaringea N 15-20 ne32 n= 140 172
COVID-19 and Infl A+B Anti Combo Rapid Test 90,4% 99,5%
and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Tes ICIC-525 36049166 Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15-20 X i 252
(Nasopharyngeal Swab) n=52 n=200
9 9
INFLUENZA & COVID-19 AG COMBO RAPID TEST GCFC-525a 24595861 E:I:HANG ORIENT GENE BIOTECH CO, Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15-20 9:]621/0 ?22252 317
VCDO05-01-011 62703234
VCD05-01-012 62703242 Exsudado Exsudado
orofaringeo/nasofaringeo| orofaringeo/nasofaringeo Exsudado
Exsudado nasal 95,65% >99,99% orofaringeo/nasofaringeo
L. VCDO05-01-013 62703250 VivaChek Biotech (Hangzhou) Co,lda . i n=115 n=276 391
SARS-Cov-2 Ag teste rapido Uso profissional Exsudado orofaringeo N 15
Exsudad fari
xsudado nasofaringeo Exsudado nasal Exsudado nasal Exsudado nasal
95,45% >99,99% n=585
VCDO05-01-01 62922408 n=154 n=431
WELL22-16AG 62988816
Exsudado orofaringeo
Wondfo SARS-CoV-2 Antigen test W196 69186120 Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Uso profissional N 15-20 96,18% 99,72% 859
Exsudado nasofaringeo n=497 n=362
N N . . . . 97,7% 99,0%
Covid-19 Antigen Rapid Test INCP-AC0O502 62706497 Acro Biotech, Inc. Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15 = 43 =102 145




Sensibilidade (%) Especificidade (%)
[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
N . . . . . 97,7% 99%
Covid-19 and Influensa A+B Antigen Combo Rapid Test ICIC-ACO525 62706500 Acro Biotech, Inc. Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15 = 43 =102 145
. . o . 95,0% 97,8%
Teste Rapido Coronavirus Ag (N) [ARS-COV-2019 Ag ( 62771850 PANTEST, S.A. Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 10-20 = 60 =92 152
Zaragatoa nasofaringea | Zaragatoa nasofaringea
98,32% 99,60% Zaragatoa nasofaringea
Healgen Scientific Limited Liabilit Zaragatoa nasofaringea ou n=119 n=746 865
Teste Rapido Pesquisa Antigenio COVID-19 (zaragatoa) GCCOV-502a 30510562 8 Y Uso profissional 8 8 N 15
Company zaragatoa nasal
Zaragatoa nasal Zaragatoa nasal Zaragatoa nasal
97,25% 100% 237
n=109 n=128
Exsudado nasofaringeo Exsudado nasofaringeo
98 32% & 99,60% Exsudado nasofaringeo
b
! n=746 865
ZHEJIANG ORIENT GENE BIOTECH CO, - Exsudad fari =119
Teste Rapido Covid 19 Ag (zaragatoa) GCCOV-502a 30471893 Uso profissional xsudado nasofaringeo N 15 "
LTD Exsudado nasal
Exsudado nasal Exsudado nasal Exsudado nasal
100% 237
9
97,25% o128
n=109
Exsudado orofaringeo
91.67% 98,37%
Besurence Antigénio da Covid-19 14000627 62702955 Besurence GmbH Uso profissional N 20 e 59° n—246° 305
Exsudado nasofaringeo B B
ickProfile ™ C: te de teste de Antigénio da COVID- 93,7% 98,8%
QuickProfile assete ce teste de Antigenio ca 71110 62731246 LumiQuick Diagnostics, Inc. Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15 N N 213
19 n=127 n=86
Esfregago nasofaringeo | Esfregago nasofaringeo
96,5% 96,5% Esfregacgo nasofaringeo
Esfregaco nasofaringeo n=83 n=121 . 204 )
COVID-19 TESTE RAPIDO ANTIGENIO 100063-20P 62750240 PRIMA Lab SA Uso profissional 826 & N 15
Esfregago nasal Esfregago nasal
Esfregago nasal Esfregago nasal 130
92,83% >99,9%
n=70 n=60




Sensibilidade (%) Especificidade (%)
[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
97,6% (Ct 20-30) >99,9% (Ct 20-30)
n=123 n=161 284 (Ct 20-30)
NADAL COVID-19 Ag + Influenza A/B 243203N-20 62754904 nal von minden GmbH Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15
80,2% (Ct 20-37) >99,9% (Ct 20-37) 348 (Ct 20-37)
n=187 n=161
) » Exsudado orofaringeo 91,57% 99,0%
SGTi-flex COVID-19 Ag CAGT025E0 62706705 SUGENTECH, INC. Uso profissional N 20-30 =83 =100 183
Exsudado nasofaringeo B B
- g . . o o
Teste Ra’pldo SARS CoV-2 Antigénio Amostra C61RT1037 62759590 Tody Ira%:oramrles Int. SRL Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15-20 90,4% 99,5% 252
Nasofaringea (Roménia) n=52 n=200
Teste Rapido de Detegdo de R - 97,1% 99,6%
Antigénio do SARS-CoV-2 L031-11825 62761030 ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Uso profissional Exsudado nasal N 15-20 =34 n= 276 304
Esfregaco nasofaringeo | Esfregago nasofaringeo
96,4% 99.0% Esfregaco nasofaringeo
Esfregago nasofaringeo n=83 n=191 . 274 )
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette SWE-IND2120 62775642 SWEDICINE AB Uso profissional 8¢ 8 N 15
Esfregago nasal Esfregaco nasal
Esfregago nasal Esfregago nasal 130
92,9% >99,9%
n=70 n=60
. . , 92,9% 99,6%
Teste Rapido SARS-CoV-2+Flu A+B+RSV+Adeno Resp. 7715053 62704249 VITASSAY HEALTHCARE S.L.U. Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 10 =28 n=234 262
-~ L . 92,9% 99,6%
Teste Rapido SARS-CoV-2 7355052 62705130 VITASSAY HEALTHCARE S.L.U. Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 10 =28 n=234 262
) ) SARS-COV-Z ] Jiangsu Medomics Medical Technol o Exsudado orofaringeo 97,73% 99,51%
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (LFIA) Antigen Test Kit 62750364 Uso profissional N 15-20 627
Co.,Ltd. . n=220 n=407
(LFIA) Exsudado nasofaringeo
Exsudado nasofaringeo | Exsudado nasofaringeo .
COVID-19-NG08 62788353 5 5 Exsudado nasofaringeo
. 98% 99,1%
New Gene (Hangzhou) Bioengineerin| Exsudado nasofaringeo n=247 n=114 361
COVID-19 ANTIGEN DETECTION KIT o & e & | uUso profissional N 15-30 = =
haad Expetoracdo N . Expetoragdo
Expetoragdo Expetoragdo 209
0500019761 63066823 97,3% 99,0%
n=112 n=97
H hou Singclean Medical Product:
Singclean COVID-19 Test Kit Singclean 62710028 c:ngLthou ingclean Mecical Products Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15 98,56% 99,03% 518
-
n=209 n=309




Sensibilidade (%) Especificidade (%)
[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
COVID-19 & Infl A+B Ag Combo Rapid Test 96,4% 99,2%
niuenza Ag Combo Rapid Tes SWE-IND2121 62925504 SWEDICINE AB Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15 s N 204
Cassette n=83 n=121
COVID-19 (Sars- Exsudado orofaringeo
N N . CoV-2) Antigen ANHUI DEEPBLUE MEDICAL . 95,7% 99,3%
COVID-19 (Sars-CoV-2) Anti Test Kit (Colloidal Gold| u fi | N 20-30 220
(Sars-CoV-2) Antigen Test Kit (Colloidal Gold) | &\ co1ioidal 46505059 |3t cHNOLOGY CO.LTD 50 profissiona ) n=68 n=152
Exsudado nasofaringeo
Gold)
» o ) . ) o Exsudado orofaringeo 05 % 99,75%
Teste Rapido Antigénio SARS-CoV-2 H100G 62776657 Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd Uso profissional N 15 =100 =400 500
Exsudado nasofaringeo B B
. . . . . . 92.4% 99,1%
Atlas Medical COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette 8.66.01.0.0020 62790897 Atlas Medical Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 10 =53 n=227 280
. . £ " " - . 93,7% 98,8%
Covid-19 Antigen - teste rapido 1166-25 62916475 affimedix,Inc Uso profissional Exsudado nasofaringeo S 15 n=127 =86 213
SARS-CoV-2 N-Protein Anti Rapid Test 90,37% 97,10%
V-2 N-Frotein Antigen Rapid Tes LA-CoV-Ag 58833331  |LOMINA SUPERBIO A.S. Uso profissional Exsudado orofaringeo s 15-25 o o 704
(Fluor aphy) n=187 n=517
. . . . " . 98,1% 99,8%
Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (Nasal) 41FK11 62960741 Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH Uso profissional Esfregago nasal N 15 =104 =404 508
. . Esfregago nasal
VivaChek Biotech (H h Co,ld B 97,06 % 100%
Teste rapido SARS-Cov-2 Ag VCD16-01-011 62916700 ivaChek Biotech (Hangzhou) Co,lda Uso profissional Exsudado orofaringeo N 15 n—lOZD n—43; 533
Exsudado nasofaringeo B B
. - . 93,7% 99,63%
STANDARD: F COVID-19 Ag FIA F-NCOV-01G 24609250 SD Biosensor Inc Uso profissional Exsudado nasofaringeo S 15 n=111 =538 649
LPM.1020 62972138
Kit de Teste Rapido de Antigeno de SARS-CoV-2 Lepu Medical Technology Uso profissional Esfregago nasal N 15-20 92 % 99,26% 210
P & (Beijing) Co., Ltd P Bac n=75 n=135
LPM.1044 62972146
- . 92,9% 99,6%
CerTest SARS-CoV-2 Ag test SC820001PC 62982389 CERTEST BIOTEC S.L. Uso profissional Esfregago nasofaringeo N 10 =28 =234 262




Sensibilidade (%)

Especificidade (%)

[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
Kit de detegdo de Antigénios SARS-CoV-2 (Coloidal a . ) 96,21% 98,48%
base de ouro) C€8602C 62932985 Nanjing Vazyme Medical Technol Uso profissional Esfregacos nasofaringeos e N 15 =132 =462 594
Co., LTD. orofaringeos
zaragatoa nasofaringea | zaragatoa nasofaringea
98, 32% 99, 60% zaragatoa nasofaringea
ZHEJIANG ORIENT GENE BIOTECH CO, Z )¢ fari =119 =746 865
Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab) 12015553 62978730 Uso profissional aragatoa nasolaringea N 15 " "
LTD exsudado nasal exsudado nasal exsudado nasal exsudado nasal
97,25% 100% 237
n=109 n=128
. " - . 96,4% 99,2%
Screen Test Covid-19 AG ICOV-502 62753886 Screen Italia S.r.l. Uso profissional Esfregago Nasofaringeo N 15 = 83 n= 121 204
FLCOVA100 62753916
N N . . N T S . 95% 100%
Covid-19 Antigen Rapid Test (latex) Joinstar B T Co.,Ltd. Uso profissional N 15 n=60 =30 90
FLCOVA200 62753924 Expetoragdo
" . : . . 92,3% 100%
OnSite COVID-19 Ag Rapid test R0182C 62982044 CTK Biotech, Inc. Uso profissional Exsudado Nasofaringeo N 15 =60 n= 375 435
0 fari 90,0% 99,8%
EGENS 105.170.0002 63017644 g Egens hnology Co., Ltd Uso profissional secrecoes nas'o aringea ou N 15 e o 620
orofaringea n=120 n=500
SARS-CoV-2 Antij Rapid Test Kit (Colloidal Gold fi faril 97,6% 99,2%
° ntigen Rapid Test kit (Colloidal Go nCov-500 62916505 Atlas Link Technology Co,Ltd Uso profissional estregace na?o aringeo e N 20 o it 363
Immunochromatography) orofaringeo n=84 n=279
- - - ) 93,4% 99,4%
Teste Rapido Antigénio COVID-19 ICOV-502 36085189 CITEST DIAGNOSTICS INC Uso profissional Exsudado nasofaringeo N 15 n=106 n=318 424
esfregaco nasal esfregaco nasal
97,09% >99,99% esfregaco nasal
. n=172 n=431 603
. . Amostra nasal,nasofaringea } } B
NADAL COVID-19 Ag plus 243104N-20 63034050 nal von minden GmbH Uso profissional ou orofaringea N 15 esfregaco nasofaringeo e | esfregaco nasofaringeo e | esfregago nasofaringeo e
8 orofaringeo orofaringeo orofaringeo
96,12% >99,99% 758
n=206 n=552
Exsudad fari 90,91% 99,02%
Antigénios do SARS-CoV-2Teste Rapido de Ho de Antigenos do 9 62707191 Weifang Kanghua Biotech Uso profissional xsudado orol arlpgeo N 15 i N 135
Exsudado nasofaringeo n=33 n=102




Sensibilidade (%) Especificidade (%)
[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
Z t | 97,1% 99,5%
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 1031-11815 63049465  |Acon Laboratories, Inc. Uso profissional aragatoa nasale N 15-30 o o 605
nasofaringea n=170 n=435
Xiamen AmonMed Biotechnology Co. Esfregaco da garganta, 95,05% 99,55%
Kit de Teste Rapido de Antigénio COVID-19 CGO1Ag-25 63056224 Ltd 8y £o- Uso profissional esfregaco nasal, esfregago N 20-30 n—llolu n—’22(; 321
nasofaringeo a .
97,5% (Europa) 97,8% (Europa)
i . , n=119 n=362 n= 481 (Europa)
-] Wantai Biol | Ph: dad f:
WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) WJ-2950 63007533 E:;t'r‘gris:'é:' u': ogical Pharmacy Uso profissional | ?‘a‘:;;‘:i:r?fe" ou N 20
P L 8 96.1% (Total) 99,1% (Total) n= 1225 (Total)
n=180 n=1045
esfregaco nasofaringeo | esfregago nasofaringeo
96% 100% esfregaco nasofaringeo
i | =103 =145 248
BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS SW40006 30487714  |Biosynex Swiss SA Uso profissional estregaco nasal ou N 15 " "
nasofaringeo esfregaco nasal esfregaco nasal esfregaco nasal
97,2% 100% 249
n=109 n=140
Esfregago nasal Esfregago nasal
97,09% >99,99% Esfregaco nasal
n=172 n=431 603
esfregaco nasal, da
COVID-19 Ag plus Test 243104D-20 62973100 nal von minden GmbH Uso profissional X 8ac . N 15 . . "
nasofaringe ou da orofaringe Esfregago nasofaringeo e | Esfregago nasofaringeo e | Esfregago nasofaringeo e
orofaringeo orofaringeo orofaringeo
96,12% >99,99% n=758
n=206 n=552
FIATEST COVID-19 Anti; Test C: t . 95,6% 98,4%
ntigen lest Cassetie FI-NCP-502 63226456 Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd Uso profissional Amostra nasofaringea S 10 ro7 s 106
(Nasopharyngeal Swab) n=45 n=61
zaragatoa nasal, zaragatoa 97.06% 99,.68%
Teste rapido SARS-CoV-2/Gripe A/Gripe B Ag VLD01-03-13-011 63031876 VivaCheck Biotech (Hangzhou) Co., Ltd Uso profissional orofaringea ou zaragatoa N 15 n—’ 10; n—’631° 733
nasofaringea _ _
amostra orofaringea amostra orofaringea
96,41% 99,47% ari
Lcvo3 54835208 n= 223 n= 190 am°5t'a4°1r3° aringea
amostra nasofaringea amostra nasofaringea ,
Amostras de zaragatoas 96.36% 99.47% amostra nasofaringea
Covid-19 Antigen detection kit ( Colloidal Gold) Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd. Uso profissional | nasofaringeas, orofaringeas e N 10-15 nLZZ; n-'1900 413
nasais N . amostra nasal
amostra nasal amostra nasal 213
LCVO5 65766490 95,96% 99,47%
n=223 n=190
. . Zaragatoas nasais e 95,06% 99,62%
KIT DE TESTE RAPIDO DE ANTIGENIOS CG2925 (25) CG2925 65932536 Lepu Medical Technology (Beijing) Co. Uso profissional & I N 15-20 5 5 508
zaragatoas nasofaringeas n=243 n=265




Sensibilidade (%)

Especificidade (%)

[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
90.6 % (Ct < 30) 98,6 %
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal 9901-NCOV-03G 63131587 SD Biosensor Inc Uso profissional Exsudado nasal N 15-30 n=32 n=138 170
Exsudado Nasofaringeo | Exsudado Nasofaringeo
97,03% 99,39% Exsudado Nasofaringeo
I hen Ultra-Di Biotec.Co., . Exsudado orofaringeo n=132 n=168 300
SARS-CoV-2 anti test kit 5$C0201 62920510 u fi | N 15
oV-2 antigen testid Ltd. S0 profissiona Exsudado nasofaringeo Exsudado Orofaringeo Exsudado Orofaringeo Exsudado Orofaringeo
96,32% 99,42% 308
n=132 n=176
Exsudado Nasofaringeo | Exsudado Nasofaringeo
97,03% 99,39% Exsudado Nasofaringeo
I hen Ultra-Di Biotec.Co., . Exsudado orofaringeo n=132 n=168 300
SARS-CoV-2 anti test kit trol 5C0202 63033704 u fi | N 15
oV-2 antigen test kit + contro Ltd. S0 profissiona Exsudado nasofaringeo Exsudado Orofaringeo Exsudado Orofaringeo Exsudado Orofaringeo
96,32% 99,42% 308
n=132 n=176
100,0% (Ct<26)
=24
" n=87 (Ct<26)
sog s e . o " 91,2% (Ct<28) 100 %
Teste COVID-19 Antigénio 16696722 65930223 Fujifilm Corporation Uso profissional zaragatoas nasofaringeas N 10 n=34 =63 n=97 (Ct<28)
3 B n=103 (Ct<30)
85,0% (Ct<30)
n=40
ITP16010-TC25 63052709
93,1% 100%
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test InTec Products, Inc. Uso profissional Amostra nasofaringea N 15-20 n—lO:Ol n—29; 400
ITP16010-TC1 69735190
. . P o . 95,7% 99,1%
EBS SARS-CoV-2 Ag Rapid Test EBS 1020 65931947 Eurobio Scientific Uso profissional zaragatoas nasofaringeas N 10 =115 =211 326




Sensibilidade (%) Especificidade (%)
[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
Amostra nasofaringea
98% (CT <33)
n=148 Amostra nasofaringea Amostra nasofaringea
Jaragaton nasofaringea 92 % (CT<37) 99,7% n=743 (CT <33)
) ) COVID-19 Antigen _ . 8 ringea, n=175 n=595 n=770 (CT £37)
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette ) 65973410 Hangzhou Clongene Biotech Co Uso profissional zaragatoa orofaringea e N 15
Rapid Test Cassette saragatoa nasal Amostra nasal Amostra nasal Amostra nasal
8 97,1% (CT <33) 99,4% n=601(CT <33)
n=136 n=465 n=617 (CT £37)
91,4% (CT<37)
n=152
HANGZHOU LYSUN BIOTECHNOLOGY Esfi fari 96,29% 100%
Teste Rapido de Antigeno COVID-19 (Ouro Coloidal) COV-201 63052580 Uso profissional slregacos oro arlnlgeos € N 10 B § 204
CO., LTD. esfregacos nasofaringeos n=81 n=123
RADCOV4 67415059
Testes répidos para a determinagdo de RADCOV4-2T 70459193 AMS U.K (NI) Ltd Uso profissional Zaragatoa nasofaringea N 15 96,4% 99,2% 204
2019-nCoV Antigénio - : P 8 8 n=83 n=121
RADCOV4-5T 70459207
Esfregago nasofaringeo | Esfregago nasofaringeo
96,5% 96,5% Esfregaco nasofaringeo
Esfregaco nasofaringeo n=83 n=121 . 204 )
COVID-19 TESTE RAPIDO ANTIGENIO 100063-1P 67405460 PRIMA Lab SA Uso profissional 826 & N 15
Esfregago nasal Esfregago nasal
Esfregago nasal Esfregago nasal 130
92,83% >99,9%
n=70 n=60
H. hou Singcl Medical Product: 98,56 % 99,03 %
Singclean COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) 1 test/box 67413447 angznou Singclean Medical Froducts Uso profissional Esxudado nasal N 15 g g 518
Co., Ltd n=209 n=309
Conjunto de Teste Rapido COVID-19 por zaragatoa COVID-19 Test it Hangzhou Singclean Medical Products 98,56 % 99,03 %
) P P & (Colloidal Gold 67485464 8 8 Uso profissional Esxudado nasal N 15 07 e 518
nasal Co., Ltd n=209 n=309

Method)




Sensibilidade (%) Especificidade (%)
[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
Zaragatoa nasal Zaragatoa nasal
97,1% 99,5% Zaragatoa nasal
n=435 n=170 n=605
- ~ Lo . . zaragatoa nasal e
Teste Rapido de Detegdo de Antigénio do SARS-CoV-2 L031-11815 69361363 ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Uso profissional nasofaringea N 15-30
8 Zaragatoa nasofaringea | Zaragatoa nasofaringea Zaragatoa nasofaringea
97,6% 99,4% n=299
n=176 n=123
Zaragatoa Nasofaringea | Zaragatoa Nasofaringea
98,32% 99,60% Zaragatoa Nasofaringea
=119 =746 865
. . ZHEJIANG ORIENT GENE BIOTECH CO, . zaragatoas nasofaringeas ou n n
Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab) GCCOV-502a-NN 69736294 LD Uso profissional nasais N 15-20
Zaragatoa Nasal Zaragatoa Nasal Zaragatoa Nasal
97,25% 100% 237
n=109 n=128
covoas 62971956 . . . .
Espécimes nasofaringeos | Espécimes nasofaringeos
91,67% 100% Espécimes nasofaringeos
Espécimes nasofaringeos ou n=120 n=200 320
PCL COVID19 Ag Gold COV04S-50T/kit 70466220 PCL, Inc. Uso profissional P nasais 8 N 10
Espécimes nasais Espécimes nasais Espécimes nasais
90 % 100% 320
n=120 n=200
COV04S-5T/kit 70466238
52026094 67453007
. N N . - . 91,15% 99,02%
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) 52104097 67453015 Genrui Biotech Inc. Uso profissional Esfregacos nasais N 15-20 =113 =102 215
52112 086 67453023
90.6 % (Ct < 30) 98,6 %
Standard Q Covid-19 Ag 09COV31D 63082802 SD Biosensor Inc Uso profissional Exsudado nasal N 15 n=41 n=138 179




Sensibilidade (%)

Especificidade (%)

[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
Norman Novel
Norman Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Coronavirus (2019- Nanjing Norman Biological Technolo; 93,02% 99,23%
N N B & nCoV) Antigen 67775667 iing 8 8y Uso profissional Zaragatoa nasal N 20-30 uen s 432
Testing Kit (Colloidal Gold) X > Co., Ltd n=172 n=260
Testing Kit
(Colloidal Gold)
£ . . . " N - . 97,89% 99,39%
Teste Répido Antigeno Covid-19 TG-1416 67477852 Beijing Tigsun Diagnostics Co., Ltd. Uso profissional Esfregagos nasais N 15-20 =190 =326 516
A t d fi 97.2% 98,4%
SARS-CoV-2 ANTIGEN RAPID TEST 1X-401301 67396100  |LABNOVATION TECHNOLOGIES INC. Uso profissional mostras de esiregacos N 15-20 ° ° 800
nasofaringeos e orofaringeos n=250 n=550
COVG10C 70411913 Esfregago Nasal Esfregago Nasal
97,52% 99,13% Esfregago Nasal
Esfregago nasal ou n=161 n=230 391
reOpenTest COVID-19 Antigen Rapid Test COVG10S 70411921 Zhejiang Anji Saianfu Biotech Co., Ltd. Uso profissional naio?arl’n o N 10-20
8 Esfregago Nasofaringeo | Esfregaco Nasofaringeo | Esfregaco Nasofaringeo
98,14% 99,13% 391
COVG10X 70411930 n=161 n=230
90,6 % (Ct < 30) 98,6 %
STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal Test Q-NCOV-04C 69761035 SD Biosensor Inc Uso profissional Exsudado nasal N 15-30 n=32 n=138 170
Wuhan Life Origin Biotech Joint Stock Z t fari 92,68% 99,13%
Kit de teste antigénio SARS-CoV-2 SF24001 69686254 uhan Lite Origin Slotech Joint Stoc Uso profissional | ~2r283t0as nasotaringeas ou N 15-30 o ° 850
Co., Ltd. orofaringeas n=164 n= 686
Esfregago nasal Esfregago nasal
96,19% 99,20%
Esfregaco nasal
n=105 n=125 =230
Esfregacos nasais, esfregacos Esfregaco nasofaringeo | Esfregago nasofaringeo Esfrega o_nasofarin o
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card 1N40C5-2 67405045 Xiamen Boson Biotech Co., Ltd Uso profissional nasofaringeos ou esfregacos N 15-20 96,08% 99,14% & cn—SGE 8
orofaringeos n=102 n=464 B B
. . Esfregago orofaringeo
Esfregago orofaringeo Esfregago orofaringeo =231
96,23% 99,20% ;
n=106 n=125




Sensibilidade (%)

Especificidade (%)

[calculada [calculada
em relagdo em relagdo
Tipo de Equi t Tempo ao métodgo de ao métodgo de Ne Total de
: q R uipamento .
Nome Comercial REFs CDM Fabricante Utilizador a KPILL de Leitura a . a Amostras
Amostra Analisador ) referéncia RT-PCR] | referéncia RT-PCR]
(min) Testadas
N2 Amostras N2 Amostras
Testadas (n) Testadas (n)
. . o 97,83% 99,08%
Wondfo 2019-nCoV Antigen Test (Lateral Flow Method) W634P0008 67405240 Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Uso profissional Zaragatoa nasal N 15-20 =138 =218 356
. . o 97,83% 99,08%
Wondfo 2019-nCoV Antigen Test (Lateral Flow Method) W634P0001 69186111 Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Uso profissional Zaragatoa nasal N 15-20 =138 =218 356
iStri . " . 91,2% 99,4%
COVID-19 Ag Respi-Strip C-1123 70523959 CORIS BIOCONCEPT Uso profissional SecregOes nasofaringeas N 30 34 155 189
n= n=
Ct<30
96,26%
Esfregacos nasofaringeos e n=107 99,12% 335 (Ct<30)
SARS-CoV-2 Ag Diagnostic Test kit(Colloidal Gold) LFA0401-25N 70488274 f hen Watmind Medical Co., Ltd. Uso profissional B N 10~15
orofaringeos Cte36 n=228 413 (Ct<36)
87,03%

n=185




