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TEST RAPIDO ANTIGENICO MONOUSO
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
TEST RAPIDO ANTIGENICO CERTIFICATO      1434
SARS-CoV-2 KIT

Dispositivo medico diagnostico in vitro
Registrato presso Ministero della Salute n. 2188888



SACCHETTO PER CAMPIONI
  A RISCHIO BIOLOGICO

TAMPONE STERILE

Contenuto della confezione

PROVETTA CON DOSATORE

CARD TESTER

DILUENTE CAMPIONE

MANUALE D’USO

TEST RAPIDO ANTIGENICO MONOUSO
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit

SUPPORTO PROVETTA



POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 

EC Certificate No.  1434-IVDD-456/2021 
EC Design-examination 

Directive 98/79/EC concerning 
in vitro diagnostic medical devices 

Polish Centre for Testing and Certification certifies  
that manufactured by: 

Labnovation Technologies, Inc. 
101 and 5th Floor, Building 1, No. 68, 18th Road,Guangming Hi-

Tech Park, Tangjia Community, Fenghuang Street, Guangming 
District, Shenzhen 518107, Guangdong, China 

in vitro diagnostic medical devices 
for self-testing 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit 

in terms of design documentation, comply with requirements 
of Annex III (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended) 

implemented into Polish law, 
as evidenced by the audit conducted by the PCBC 

Validity of the Certificate: from 09.09.2021 to 27.05.2024 

The date of issue of the Certificate: 09.09.2021 

The date of the first issue of the Certificate: 09.09.2021 

Issued under the Contract No. MD-88/2021       
Application No: 164/2021 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 08.09.2021 
Module A1 

Vice-President 

TEST RAPIDO ANTIGENICO
SARS-CoV-2 KIT

Destinazione d'uso
Questo kit di test rapido è utilizzato per il rilevamento qualitativo
dell'antigene della proteina nucleocapside da SARS-CoV-2

Tempo del risultato del test
15 Minuti

Tipo di campione
Kit approvato per il prelevamento di campioni 
attraverso il dotto nasale anteriore 

PRECISIONE DIAGNOSTICA

Caratteristiche del prodotto

Risultati in 15 minuti 
Semplice da usare

Risultati semplici da leggere 
Sicuro e affidabile 
Conservabile fra i 2° e i 30°

Elevata sensibilità e specificità 
Tamponi sterili

Certificato da organismo notificato 1434

COVID-19
Test Rapido 
Antigenico

Sensitività 98,5%

Specificità 100%

COVID-19
Test Rapido 
Antigenico

Nome Codice

LX-401302 1Test/Kit

Formato

mm 17x73x200

Quantità

https://www.munusmedical.it/downloads/certificato-tampone-sterile
https://www.munusmedical.it/downloads/certificato-test-kit

https://www.munusmedical.it/downloads/dichiarazione-conformita

https://www.munusmedical.it/downloads/studio-clinico-germania https://www.munusmedical.it/downloads/studio-clinico-polonia

https://www.munusmedical.it/downloads/manuale-uso

SPECIFICHE GAMMA PRODOTTI
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Modo d’uso

Risultati del test

Inserire il tampone nella 
provetta contenente la 
soluzione di estrazione e 
mescolare bene. 
Togliere il tampone.
Chiudere la provetta.

Dopo aver inserito il tampone 1,5~2 cm nel 
setto nasale attraverso entrambe le narici 

Aprire la soluzione d’estrazione
Versare l’intero contenuto nella 
provetta.
Poggiare la provetta nel porta 
provette in cartone.

Aggiungere 3 gocce piene 
della soluzione miscelata 
verticalmente nel pozzetto  (S) 
del tester.

Leggere il risultato sul tester, lasciato 
orizzontale su un piano, 15~20 minuti 
dopo l'aggiunta del campione.
Risultati ottenuti dopo 20 minuti non 
sono validi.

Positivo (+) Negativo (-) Non valido Non valido
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