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Ag

GENEDIA W  

COVID-19 Ag

0

•Độ nhạy lâm sàng: 91.3%(95% CI:87.4%-94.2%)
•Độ đặc hiệu lâm sàng: 100% (95% CI:99.1%-100%)
•Tổng tỉ lệ kết quả: 96.4%

Số ngày kể từ
khi triệu chứng
khởi phát

GENEDIAW
COVID-19AgĐối với COVID-19 Ag

So sánh (EUA PCR)

Tổng
Dương tính(+) Âm tính (-)

Dương tính (+) 271 271

Âm tính (-) 26 429 455

Tổng 297 429 726

RT-PCR

Dương tính(+)
Dương tính(+)

PPA

   (Kết quả dự
đoán dương tính)
 

≤7 102 97
95.1%

(95%CI:88.9%-98.4%)

Không có triệu chứng 54 46
85.2%

(95%CI:72.9%-93.4%)

10 Phút Không có triệu chứng

GENEDIAW COVID-19Ag là một xét nghiệm miễn dịch sắc ký để phát hiện định
tính các kháng nguyên cụ thể đối với COVID-19 có trong tăm bông mũi họng của
con người.

Hiệu suất so với các phương pháp khác Kết quả dương tính được chia nhỏ theo ngày
kể từ khi triệu chứng khởi phát

• Xét nghiệm cho phép với thời gian kiểm tra nhanh (10 phút)
• Có sẵn dữ liệu đã được chứng minh lâm sàng về bệnh nhân không có triệu chứng

• Thể hiện hiệu suất đã được chứng minh so với các biến thể Delta, Alpha, Beta và Gamma.

Sản xuất tại Hàn Quốc

Xét nghiệm kháng nguyên
tại chỗ ngay lập tức

(Bệnh nhân không có triệu chứng nhạy cảm: 85%)



7.50X102 TCID50/mL

GREENCROSSMEDICALSCIENCE
26, Mugeuk-ro 65beon-gil, Geumwang-eup, Eumseong-gun, 

gcms.overseas@gccorp.com

www.greencrossms.com
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Phương pháp Sắc ký miễn dịch

Đơn vị đóng gói 20Tests/ hộp

Chứng nhận CE-IVD

Mẫu vật Ngoáy mũi họng

LOD

Thời gian chạy kết quả 10 phút

Chungcheongbuk-do,27632 Cộng hòa Hàn Quốc

Âm tính Dương tính Không hợp lệ

Nguyên liệu cung cấp

Bộ xét nghiệm được đóng gói riêng lẻ với chất hút ẩm

Dung dịch chiết xuất trong chai nhỏ giọt

Nắp bộ lọc phát triển mẫu

Tăm bông tiệt trùng để lấy mẫu

Hướng dẫn sử dụng

Hạn sử dụng 24 tháng từ ngày sản xuất

Điều kiện bảo quản 2~ 30°C

Mở nắp

①Khay xét nghiệm: 20 cái
②Ống dung dịch chiết: 20 cái(10X2)
③Nắp đậy ống dung dịch chiết: 20cái

④Tăm bông lấy mẫu: 20 cái
⑤Hướng dẫn sử dụng: 1tờ

BƯỚC 1

Mở ống dung
dịch chiết.

BƯỚC 2

.

BƯỚC 5

.

BƯỚC 3

Cuộn đầu tăm bông
vào bên trong ống
khi bạn tháo nó ra.
 

BƯỚC 4

PHƯƠNG PHÁP XÉT NGHIỆM

GIẢI THÍCH KẾT QUẢ

Thông số kỹ thuật

NGUYÊN LIỆU CUNG CẤP

3 giọt

Vui lòng đọc kết quả trong 15 phút.

Phát hiện

5~10 Phút

Đưa mẫu tăm bông
bệnh nhân vào
ống dung dịch chiết.
Sau đó, xoáy tăm
bông ít nhất 6 lần

Gắn nắp bộ lọc
đang phát triển
mẫu với ống chiết

Nhỏ 3 giọt dung dịch chiết với
tiêu bản vào giếng mẫu.
Sau 10 phút, giải thích kết quả
xét nghiệm

mailto:gcms.overseas@gccorp.com
http://www.greencrossms.com/


10 Min.

Performance compared with other methods

Made in Korea

ISO 13485

Series
RealTimePCR• LAMPPCR•RAPIDAb •

RAPIDAg •RAPIDAgFIA

Ag

•Clinicalsensitivity:91.3%(95%CI:87.4%-94.2%)

•Clinicalspecificity:100%(95%CI: 99.1%-100%)

•Total Agreement Ratio :96.4%

For COVID-19 Ag

Comparator(EUA PCR)

Total
Positive (+) Negative (-)

GENEDIA W  

COVID-19 Ag

Positive (+) 271 0 271

Negative (-) 26 429 455

Total 297 429 726

Positive resultsbroken downby days since 
symptom onset

Days Since  

SymptomOnset

RT-PCR
Positive (+)

GENEDIA W  

COVID-19 Ag

Positive (+)

PPA

(Positive 

predictive agreement) 

≤7 102 97
95.1%

(95% CI : 88.9%- 98.4%)

Asymptomatic 54 46
85.2%

(95% CI : 72.9% - 93.4%)

Asymptomatic

GENEDIAW COVID-19Ag device is a chromatographic immunoassay 

for thequalitativedetectionof specificantigenstoCOVID-19

present inhumannasopharyngeal swab.

Immediate on-site  
Antigen testing

•Allow wider testing with fast test time (10 minutes)

•Clinically proven data of asymptomatic patients available (Sensitivity in asymptomatic patients: 85%)

•Demonstrate proven performance against Delta, Alpha, Beta and Gamma variants. 



Negative Positive Invalid

Please read the results within15 minutes.

Method Immunochromatography

Packing unit 20 Tests / kit

Certification CE-IVD

Specimen Nasopharyngeal swab

LOD 7.50X102 TCID50/mL

Running time 10 minutes

Materials provided

Test device individually foil-pouched with a desiccant

Extraction solution in dropping bottle

Sample developing filter cap

Sterilized swabs for sample collection

Instructions for Use

Expiry date 24 months from the date of manufacture

Storage condition 2 ~ 30℃

TESTPROCEDURE

INTERPRETATIONOFTHERESULTS

Specification

1STEP

Opentheextraction  

solutiontube.

2STEP

Insert thepatient swab  

sampleintothe  extracti

onsolutiontube.

Then,swirl swab  

at least6times.

5STEP

Add3dropsof theextractionsolutionwith  

specimenintothesamplewell.

After10minutes,interpretthetestresults.

MATERIALSPROVIDED

GREENCROSSMEDICALSCIENCE
26, Mugeuk-ro 65beon-gil, Geumwang-eup, Eumseong-gun, 

Chungcheongbuk-do,27632Republicof Korea  

gcms.overseas@gccorp.com

www.greencrossms.com
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Series
RealTimePCR• LAMPPCR•RAPIDAb•RAPIDAg•RAPIDAgFIA

Ag

6x

Capopen

5~10Min.
Detection

3STEP

Roll theswabhead  

against theinsideof  

thetubeasyou  re

moveit.

4STEP

Bindthesample  

developing

filtercapwiththe  

extractiontube.

3drops

①Test device : 20 EA

②Extraction solution : 20 EA(10X2)

③Sample developing filter cap : 20 EA

1

2

3
45

④Sterilized swabs for sample  

collection : 20 EA

⑤Instructions for use : 1 EA

mailto:gcms.overseas@gccorp.com
http://www.greencrossms.com/


MӨC  ĈËCH  SӰ  DӨNG 
GENEDIA W COVID-19 Ag là xét nghiӋm chẩn đoán mӝt lần và xét nghiӋm miӉn dӏch đӏnh 
tính đӇ phát hiӋn kháng nguyên SARS-CoV-2 trong tăm bông ngoáy mũi hӑng tӯ ngưӡi. Xét 
nghiӋm này đưӧc thiӃt kӃ cho nhân viên chuyên nghiӋp trong phòng thí nghiӋm và tại các điӇm 
chăm sóc hӛ trӧ sàng lӑc bӋnh nhân nghi ngӡ nhiӉm bӋnh và bӋnh nhân không có triӋu chӭng. 

TÓM   TҲT   VÀ   GIҦI   THÍCH   XÉT   NGHIӊM 
Mӝt loại coronavirus mӟi (2019-nCoV) còn đưӧc gӑi là SARS-CoV-2 (COVID-19) lần đầu tiên 
đưӧc xác đӏnh ӣ Vũ Hán, tӍnh Hӗ Bҳc, Trung Quӕc vào tháng 12/2019. Virus này cũng như 
corona virus mӟi SARS-1 và MERS, đưӧc cho là có nguӗn gӕc tӯ dơi, tuy nhiên, SARS- CoV-2 
có thӇ có vұt chӫ trung gian như tê tê, lӧn hoһc cầy hương. WHO đã tuyên bӕ rҵng COVID-19 
là mӝt đại dӏch vào ngày 11/3/2020 và sӵ lây nhiӉm ӣ ngưӡi đã lan rӝng trên toàn cầu, vӟi hàng 
trăm nghìn ca nhiӉm trùng và tӱ vong đưӧc xác nhұn. Thӡi gian ӫ bӋnh trung bình đưӧc ưӟc tính  
khoảng 5 ngày vӟi các triӋu chӭng dӵ kiӃn sӁ xuất hiӋn trong vòng 12 ngày kӇ tӯ khi nhiӉm bӋnh. 
Các triӋu chӭng cӫa COVID-19 tương tӵ các bӋnh hô hấp khác, bao gӗm sӕt, ho và khó thӣ. 

NGUYÇN  Lé  XÉT  NGHIӊM 
GENEDIA W COVID-19 Ag là mӝt bӝ xét nghiӋm sҳc ký miӉn dӏch đӇ xác đӏnh nhanh chóng  
và đӏnh tính sӵ lây nhiӉm SAR-CoV-2 tӯ tăm bông mũi hӑng. 
Bӝ Test chӭa mӝt dải màng đưӧc cӕ đӏnh vӟi kháng thӇ đơn dòng kháng SARS-CoV-2 trên đưӡng 
thӱ (T) và Goat-anti mouse IgG trên đưӡng đӕi chӭng (C) tương ӭng. 
Và dải đưӧc lҳp trong dөng cө xét nghiӋm. Khi mүu và dung dӏch chiӃt đưӧc áp dөng đӃn giӃng lấy 
mүu, mүu đưӧc chuyӇn sang miӃng đӋm liên hӧp vàng và phản ӭng vӟi chất kháng SARS-CoV-2 
cӝng hӧp vàng kӃt hӧp vӟi kháng thӇ đơn dòng tiӃp đó là phản ӭng vӟi đơn dòng kháng 
SARSCoV-2 kháng thӇ cӕ đӏnh trong đưӡng thӱ. Khi mүu có chӭa kháng nguyên SARS-CoV-2 
mӝt vạch xuất hiӋn trong vùng xét nghiӋm trên màng . Dung dӏch tiӃp tөc di chuyӇn đӇ gһp thuӕc 
thӱ đӕi chӭng liên kӃt vӟi liên hӧp đӕi chӭng, do đó tạo ra mӝt dải khác trong vùng đӕi chӭng. 
GENEDIA W COVID-19 Ag cũng rất hӳu ích đӇ phát hiӋn trӵc tiӃp kháng nguyên SARS-CoV-2 
tӯ tăm bông ngoáy mũi hӑng.
THÀNH   PHҪN  BӜ  TEST 
GENEDIAW COVID-19 Ag  đưӧc đóng gói sҹn trong mӝt hӝp gӗm:

Sӕ lѭӧng 
Phө kiӋn 1 hӝp 20 Tests
Khay xét nghiӋm 20 cái
Ống dung dịch chiết 20 cái
Nҳp đұy ӕng dung dӏch chiӃt 20 cái
Tăm bông lấy mүu 20 cái
Hưӟng dүn sӱ dөng 1 tӣ

CҦNH  BÈO 
1) Bӝ xét nghiӋm này chӍ dành cho chẩn đoán trong ӕng nghiӋm và sӱ dөng chuyên nghiӋp.
2) Không sӱ dөng lại bӝ xét nghiӋm. 
3) Đӑc kӻ hưӟng dүn sӱ dөng trưӟc khi dùng sản phẩm này. 
Làm theo hưӟng dүn cẩn thұn. Không làm như vұy sӁ dүn đӃn kӃt quả kiӇm tra không chính xác.
4) Không sӱ dөng bӝ sản phẩm sau ngày hӃt hạn và không bảo quản đóng băng.
CÈC  BIӊN  PHÈP  PHÑNG   NGӮA 
1) Phòng ngӯa an toàn.

(1) Xӱ lý các mүu vұt và vұt liӋu tiӃp xúc vӟi bӋnh phẩm mӝt cách thұn trӑng như thӇ có khả
năng truyӅn các tác nhân lây nhiӉm.
(2) Không uӕng, ăn hoһc hút thuӕc tại các khu vӵc đang xӱ lý mүu vұt hoһc đang tiӃn hành
xét nghiӋm.
- Không ăn chất hút ẩm trong túi giấy bạc. 
- Không đưӧc uӕng dung dӏch chiӃt.
(3) Mang găng tay dùng mӝt lần trong khi xӱ lý mүu vұt và thӵc hiӋn xét nghiӋm mүu vұt. 
Thay găng tay và rӱa tay kӻ sau khi thӵc hiӋn mӛi thӱ nghiӋm. Bӓ găng tay đã sӱ dөng vào
thùng chӭa chất thải nguy hiӇm sinh hӑc.
(4) Vӭt bӓ tất cả các mүu thӱ và vұt liӋu đưӧc sӱ dөng trong quy trình thӱ nghiӋm vào thùng 
thu gom chất thải nguy hiӇm sinh hӑc. KhuyӃn nghӏ xӱ lý chất thải nguy hiӇm sinh hӑc là hấp 
vtiӋt trùng trong tӕi thiӇu 1 giӡ ӣ 121 ° C. Vұt liӋu dùng mӝt lần có thӇ bӏ thiêu hӫy. Chất thải
lӓng có thӇ đưӧc trӝn vӟi chất khӱ trùng hóa hӑc thích hӧp. Nên sӱ dөng dung dӏch thuӕc lấy 
10% mӟi chuẩn bӏ (1% dung dӏch natri hypoclorit). ĐӇ nghӍ 1 giӡ đӇ khӱ nhiӉm hiӋu quả. 
- Không hấp tiӋt trùng các dung dӏch có chӭa chất tẩy trҳng.
(5) Lau kӻ tất cả các vӃt đә bҵng dung dӏch thuӕc tẩy 10% hoһc chất khӱ trùng thích hӧp khác
Dung dӏch tẩy trҳng nên đưӧc làm mӟi mӛi ngày. 
(6) Khi dung dӏch tiӃp xúc vӟi da hoһc vào mҳt, ngay lұp tӭc rӱa sạch da hoһc mҳt bҵng nưӟc lӑc
NӃu có bất kỳ kích ӭng nào trên da hoһc mҳt cӫa bạn, hãy tham khảo ý kiӃn bác sĩ ngay lұp tӭc. 
(7) Tránh làm bҳn tung tóe hoһc hình thành khí dung.

2) Phòng ngӯa khi xӱ lý.
(1) Xét nghiӋm này phải do nhân viên phòng thí nghiӋm đưӧc đào tạo thӵc hiӋn. Bất kỳ ai 

thӵc hiӋn xét nghiӋm vӟi sản phẩm này đӅu phải đưӧc đào tạo vӅ cách sӱ dөng sản phẩm.
(2) ChӍ sӱ dөng tất cả các thành phần thӱ nghiӋm mӝt lần và vӭt bӓ chúng đúng cách (Xem

Thұn trӑng vӅ An toàn). Không sӱ dөng lại. 
(3) Sӵ hiӋn diӋn cӫa đӝ ẩm trong môi trưӡng có thӇ làm giảm đӝ әn đӏnh cӫa bӝ dөng cө. 

Vì vұy, vui lòng thӵc hiӋn kiӇm tra ngay sau khi lấy bӝ xét nghiӋm ra khӓi túi nhôm. 
(4) Không sӱ dөng bӝ thӱ nӃu túi bӏ hӓng hoһc test bӏ hӓng.
(5) Không đәi dөng cө thӱ nghiӋm và lӑ dung dӏch chiӃt tӯ các bӝ dөng cө có sӕ lô khác nhau.
(6) Không trӝn lүn và trao đәi các mүu vұt khác nhau.
(7) Tránh nhiӉm vi sinh vұt và cẩn thұn trong viӋc xӱ lý các bӝ phұn cӫa bӝ dөng cө.
(8) Sӱ dөng mүu bӏ nhiӉm vi sinh vұt hoһc các phương tiӋn vұn chuyӇn khác có thӇ làm giảm 

kӃt quả xét nghiӋm 
(9) Dung dӏch chiӃt xuất có chӭa chất chӕng vi khuẩn đӝc quyӅn không gây nguy hiӇm cho 

ngưӡi sӱ dөng nӃu tuân thӫ các biӋn pháp phòng ngӯa an toàn thông thưӡng trong phòng 
xét nghiӋm.

BҦO  QUҦN  VÀ  ӘN  ĈӎNH   HӜP   TEST 
1) Hộp test GENEDIA W COVID-19 Ag và các thành phần của hộp test phải được bảo quản

ở nhiệt độ 2 ~ 30°C (35,6 ~ 86°F) cho đến khi hết hạn sử dụng.
2) Hộp test ổn định trong 24 tháng (trong khi được niêm phong trong túi giấy nhôm ban

3) ĐӇ bӝ dөng cө ӣ nhiӋt đӝ phòng (15 ~ 30°C; 59 ~ 86°F) trưӟc khi sӱ dөng.
4) Không mӣ túi nhôm cho đӃn khi bạn sҹn sàng thӵc hiӋn xét nghiӋm. Sau khi mӣ túi đӵng 

thiӃt bӏ, viӋc xét nghiӋm phải đưӧc thӵc hiӋn ngay lұp tӭc. 
GIӞI   HҤN 

1) Bӝ dөng cө này có thӇ cung cấp nhanh chóng và dӉ dàng đӇ lấy kӃt quả, nhưng không 
loại trӯ hoàn toàn khả năng hoһc kӃt quả dương tính giả hoһc âm tính giả do các yӃu tӕ khác 
nhau gây ra. Vì vұy, tham khảo kӃt quả cӫa bӝ tài liӋu này, vui lòng đưa ra quyӃt đӏnh cuӕi cùng.

2) KӃt quả xét nghiӋm dương tính không loại trӯ đӗng nhiӉm vӟi các mầm bӋnh khác.
3) KӃt quả xét nghiӋm âm tính có thӇ xảy ra nӃu mӭc đӝ kháng nguyên trong mүu dưӟi giӟi hạn

phát hiӋn cӫa xét nghiӋm hoһc nӃu mүu đưӧc thu thұp hoһc vұn chuyӇn không đúng cách. 
4) Lưӧng kháng nguyên trong mүu có thӇ giảm khi thӡi gian bӏ bӋnh tăng lên. Các mүu thu thұp

sau ngày thӭ 5 cӫa bӋnh có nhiӅu khả năng âm tính hơn so vӟi xét nghiӋm RT-PCR.

THU  THҰP  VÀ  XӰ  Lé  CӨ  THӆ 
* Vì mүu không xác đӏnh có khả năng là nguӗn lây nhiӉm, viӋc thu thұp mүu đưӧc thӵc hiӋn bӣi
ngưӡi đưӧc đào tạo hoһc ngưӡi có chuyên môn..
1) Lấy mүu 

Mүu tăm bông mũi hӑng 
- Chèn cẩn thұn tăm bông lấy mүu vào lӛ mũi nơi có dӏch tiӃt nhiӅu nhất khi kiӇm tra bҵng mҳt 
thưӡng. 
- Giӳ tăm bông gần vách ngăn cӫa mũi đӗng thӡi đẩy nhҽ tăm bông vào vòm hӑng sau
- Xoay miӃng gạc nhiӅu lần sau đó lấy nó ra khӓi mũi hӑng.
- Nên kiӇm tra mүu càng sӟm càng tӕt sau khi thu thұp.

2) ChiӃt xuất
(1) Chèn miӃng gạc vào ӕng dung dӏch chiӃt và xoáy miӃng gạc 6 lần vào bên trong ӕng cho đӃn 

hӃt trӝn lên và chiӃt xuất. 
(2) Sau khi chiӃt, rút miӃng gạc ra khӓi ӕng dӑc theo thành ӕng. Vӭt bӓ miӃng gạc đã sӱ dөng an

   toàn như chất thải lây nhiӉm. 
(3) Sau khi lấy mүu, kiӇm tra ngay lұp tӭc.

3) Lưu trӳ và әn đӏnh
 (1)Tất cả các mүu phải đưӧc kiӇm tra ngay lұp tӭc. 

NGUYÇN  Lé  XÉT  NGHIӊM  
1) Chuẩn bӏ trưӟc khi sӱ dөng 

NӃu bӝ thӱ nghiӋm đưӧc bảo quản trong tӫ lạnh (2 ~ 8°C), hãy giӳ nó ӣ nhiӋt đӝ phòng (15 
~ 30°C) trong 15 ~ 30 phút trưӟc khi thӱ nghiӋm. NӃu bӝ xét nghiӋm đưӧc bảo quản ӣ nhiӋt đӝ 
phòng, nó có thӇ đưӧc sӱ dөng ngay lұp tӭc. 

2) Nguyên lý xét nghiӋm
(1) Mӣ ӕng dung dӏch chiӃt và đưa mүu tăm bông bӋnh nhân vào ӕng dung dӏch chiӃt xuất. Sau đó,

xoáy tăm bông 6 lần trong khi ấn đầu vào đáy và thành ӕng. 
(2) Cuӝn đầu tăm bông vào bên trong ӕng khi bạn tháo nó ra. Vӭt bӓ miӃng gạc đã sӱ dөng quy 

trình xӱ lý chất thải nguy hiӇm sinh hӑc cӫa bạn.
(3) Gҳn nҳp bӝ lӑc đang phát triӇn mүu vӟi ӕng chiӃt.
(4) Lấy khay xét nghiӋm ra khӓi túi nhôm và đһt trên bӅ mһt phҷng chưa xuất hiӋn vạch xét nghiӋm 

 và khô. 
(5) Thêm 3 giӑt dung dӏch chiӃt có mүu vào giӃng mүu. Nhӳng giӑt dung dӏch chiӃt xuất không chính 

xác có thӇ dүn đӃn hiӋn tưӧng di chuyӇn ngưӧc lại và / hoһc nhìn chung nӅn không rõ ràng hơi đӓ.
(6) Giải thích kӃt quả thӱ nghiӋm trong 10 phút. Mӝt sӕ kӃt quả dương tính có thӇ xuất hiӋn sӟm hơn

sau 5 phút. Không đӑc sau 15 phút. 
(7) Tham khảo kӃt quả xét nghiӋm và giải thích phần kӃt quả xét nghiӋm trong tài liӋu hưӟng dүn này

Vì dải màu đӓ cӫa vạch xét nghiӋm có thӇ đưӧc xác đӏnh rõ ràng, nên giải thích kӃt quả xét nghiӋm
sau khi xuất hiӋn vạch kӃt quả đưӧc xác đӏnh rõ ràng.

GIҦI   THËCH   KӂT   QUҦ   XÉT   NGHIӊM 
Bӝ GENEDIA W COVID-19 Ag diӉn giải mӝt cách đӏnh tính kӃt quả dương tính và âm tính bҵng cách  
kiӇm tra sӵ xuất hiӋn hoһc không có cӫa các dải màu trên vạch thӱ nghiӋm (T) và vạch kiӇm soát (C).Vạch 
kiӇm soát (C) luôn hiӇn thӏ mӝt dải bất kӇ sӵ xuất hiӋn hay không cӫa kháng nguyên đһc hiӋu COVID-19  
trong mүu đӇ xác nhұn sӵ xuất hiӋn hoһc không có bất thưӡng trong phản ӭng. NӃu dòng kiӇm soát không  
xuất hiӋn, do lӛi trong phương pháp xét nghiӋm hoһc sӵ cӕ vӟi thuӕc thӱ, cần phải thӱ lại 
Trong vạch thӱ nghiӋm, mӝt dải xuất hiӋn hoһc không xuất hiӋn tùy thuӝc vào sӵ có mһt hay không có 
kháng nguyên đһc hiӋu COVID-19 trong mүu. Dương tính và âm tính đưӧc xác đӏnh tùy thuӝc vào sӵ xuất  
hiӋn hoһc vҳng mһt cӫa dòng thӱ nghiӋm. 

đầu) kể tዝ ngày sản xuất khi đዛዘc bảo quản ở 2 ~ 30°C.
Hạn sӱ dөng: 24 tháng kӇ tӯ ngày sản xuất.



Parainfluenza 2
Parainfluenza 3 
Parainfluenza 4a
Parainfluenza 4b

Metapneumovirus 
Adenovirus 1
Adenovirus 3

Streptococcus pneumonia 
Haemophilus influenza
Candida albicands gu5

Bordetella pertussis 18323 
Streptococcus pyogenes strainType 1

Chlamydophila pneumonia 2023

1) KӃt quҧ âm tính: ChӍ có mӝt dҧi ӣ vҥch kiӇm soát (C)
2) KӃt quҧ dѭѫng tính:
Xuҩt hiӋn hai dҧi ӣ vҥch kiӇm tra (T) và vҥch kiӇm soát (C).
3) KӃt quҧ không hӧp lӋ: 
NӃu dҧi màu ÿӓ không xuҩt hiӋn trong vҥch kiӇm soát (C) sau 10 phút, kӃt quҧ ÿѭӧc coi là 
không hӧp lӋ cho dù bҩt kǤ sҳc thái nào cӫa vҥch kiӇm tra tӯ hӗng sang ÿӓ (T) xuҩt hiӋn. NӃu
xét nghiӋm không hӧp lӋ, xét nghiӋm mӟi nên ÿѭӧc thӵc hiӋn vӟi mүu mӟi và dөng cө mӟi.

KIỂM   SOÁT   CHẤT   LƯӦNG   NỘI   BỘ 
1) Vҥch kiӇm soát phҧi xuҩt hiӋn trên tҩt cҧ các phép thӱ hӧp lӋ, cho dù mүu là dѭѫng tính hay âm
tính. Ĉѭӡng vҥch C chӍ ra rҵng mӝt mүu ÿã ÿѭӧc thêm vào và chҩt lӓng ÿã di chuyӇn mӝt cách 
thích hӧp qua thiӃt bӏ xét nghiӋm.. 
2) NӃu xét nghiӋm không ÿáp ӭng các tiêu chí, xét nghiӋm lҥi cҫn ÿѭӧc thӵc hiӋn.
3)Vұt liӋu kiӇm soát không ÿѭӧc cung cҩp vӟi GENEDIA W COVID-19 Ag.

HIỆU   QUẢ   CHẨN   ĐOÁN  
1) Ĉӝ ÿһc hiӋu

 (1) Giӟi hҥn phát hiӋn (LOD)
LOD cӫa SARS-CoV-2 không hoҥt ÿӝng bҵng nhiӋt là 7.50X102TCID/mL.

Giӟi hҥn phát hiӋn (LOD) Sӕ Dѭѫng tính/Tәng     % Dѭѫng tính 
7.50X10 2TCID50/mL 20/20 100% 

(2) HiӋu ӭng Hook 
Không quan sát thҩy hiӋu ӭng hook liӅu cao lên ÿӃn 1.60X10 TCID /mL cӫa SARS-CoV-2
bҩt hoҥt do nhiӋt. 
(3) Khҧ năng phҧn ӭng / Tính toàn diӋn 
Trình tӵ nucleocapsid ÿích ÿѭӧc sӱ dөng cho GENEDIA W COVID-19 Ag là ³2019-nCoV/
USA-WA1/2020´. Trong phân tích silico cӫa trình tӵ ÿѭӧc thӵc hiӋn vӟi các chӫng khác 

nhѭ sau. Nó cho thҩy ÿӝ tѭѫng ÿӗng cao hѫn 99%..
STT Chuӛi Sӕ bә sung NCBI. % Homology
1 Wuhan-Hu-1 MN908947.3 99.99 % 

2
2019-nCoV_HKU- 

SZ-002a_2020 MN938384.1 99.99 % 

3
SARS-CoV-2/human/ 

USA/CA-CDC-CA1/2020 MN994467.1 99.98 % 

4
SARS-CoV-2/human/ 

USA/CA-CDC-CA2/2020 MN994468.1 99.98 % 

5 BetaCoV/Korea/SNU01/2020 MT039890.1 99.96 % 

6
2019-nCoV_HKU- 

SZ-005b_2020 MN975262.1 99.99 % 

7
SARS-CoV-2/human/ 

USA/AZ-CDC-AZ1/2020 MN997409.1 99.99 % 

8 2019-nCoVWHU01 MN988668.1 99.99 % 
9 2019-nCoVWHU02 MN988669.1 99.99 % 

10
SARS-CoV-2/human/ 
USA/IL-CDC-IL1/2020 MN988713.1 99.97 % 

11
SARS-CoV-2/human/ 
USA/WA-S1476/2020 MT821795.1 99.96 % 

12
SARS-CoV-2/human/ 

USA/CA-QDX-185/2020 MT786799.1 99.94 % 

13
SARS-CoV-2/human/ 

USA/SEARCH-0725-IPL/2020 MT811339.1 99.96 % 

14
SARS-CoV-2/human/ 

USA/SEARCH-0713-SAN/2020 MT811332.1 99.97 % 

2) Ĉӝÿһc hiӋu phân tích 
(1) Phҧn ӭng chéo 

Không có phҧn ӭng chéo ÿáng kӇ.
Vұt liӋu phҧn ӭng chéo   Nӗng ÿӝ
Legionella� ��pneumonia 

Mycoplasma� ����pneumonia 
Human Coronavirus NL63 
Human Coronavirus NL63 

(Heat-inactivated) 
Human Coronavirus 229E 
Betacoronavirus (OC43) 

MERS-CoV (Heat-inactivated) 
Coronavirus-SARS Stock 

Influenza A_H1N1_A/PR/8/34 
Influenza A_H3N2_A/Aichi/2/68 

Influenza B (Yamagata)_B/Florida/4/2006 
Influenza B (Victoria)_B/HongKong/5/72 

Rhinovirus 14 
Enterovirus 70 

Vұt liӋu phҧn ӭng chéo      Nӗng ÿӝ 
Enterovirus 71 
RSV A_Long 

RSVB_9320 2.30X104PFU/mLRSVB_9320 

Parainfluenza 1 

(2) Giao thoa 
Không có sӵ can thiӋp ÿáng kӇ nào.

3) Ĉӝ chính xác
(1) Giӳa lô. 

Mӝt ngѭӡi ÿã thӱ nghiӋm ba lô GENEDIA W COVID-19 Ag khác nhau; ba lҫn ӣ mӛi mӭc ÿӝ
tұp trung cӫa tiêu chuҭn ÿӕi chӭng. 

(2) Giӳa ngѭӡi 
Ba ngѭӡi khác nhau ÿã thӱ nghiӋm GENEDIA W COVID-19 Ag; ba lҫn ӣ mӛi nӗng ÿӝ cӫa
tiêu chuҭn kiӇm soát. 

(3) Giӳa ngày. 
Mӝt ngѭӡi ÿã thӱ nghiӋm GENEDIA W COVID-19 Ag trong năm ngày; bӕn lҫn ӣ mӛi nӗng ÿӝ
cӫa tiêu chuҭn kiӇm soát. 

(4) Giӳa các ÿӏa ÿiӇm 
Mӝt ngѭӡi ÿã thӱ nghiӋm GENEDIA W COVID-19 Ag tҥi ba ÿӏa ÿiӇm khác nhau; năm lҫn ӣ mӛi
nӗng ÿӝ cӫa tiêu chuҭn ÿӕi chӭng trong 5 ngày. 

(5) Ĉӝ lһp lҥi 
Mӝt ngѭӡi ÿã thӱ nghiӋm GENEDIA W COVID-19 Ag; bӕn lҫn ӣ mӛi nӗng ÿӝ cӫa ÿӕi chӭng
tiêu chuҭn trong 20 ngày.

4) Ĉánh giá lâm sàng 
ĈӇ ÿánh giá hiӋu suҩt chҭn ÿoán, mүu dѭѫng tính COVID-19 tӯ 297 cá thӇ và 
mүu âm tính COVI D-19 tӯ 429 cá thӇ ÿã ÿѭӧc giӟi thiӋu trong nghiên cӭu này.

- Ĉӝ nhҥy lâm sàng : 91.3% (95% CI : 87.4% - 94.2%)
- Ĉӝ ÿһc hiӋu lâm sàng : 100% (95% CI : 99.1% - 100%)
- Tәng tӍ lӋ kӃt quҧ : 96.4 % 
Kết quả dương tính đưӧc chia nhỏ theo ngày kể tӯ khi triệu chӭng khӣi phát: 

Green Cross Medical Science Corp.
26, Mugeuk-ro 65beon-gil, Geumwang-eup, Eumseong-gun, 
Chungcheongbuk-do, 27632 Republic of Korea
Greencall service : +82-80-297-9000

MT Promedt Consulting GmbH 
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany

643-400-50-3

Vұt liӋu giao thoa     Nӗng ÿӝ
Conjugated Bilirubin 5 mg/mL 

Cholesterol 15 mg/mL
Triglyceride mixture 20 mg/mL

Sodium Heparin 30 mg/mL 
Sodium Citrate 10 mg/mL

K3-EDTA 20 mg/mL
Albumin 30 mg/mL 

Hemoglobin 40 mg/mL
(R)-(-)-Phenylephrine hydrochloride 1 mg/ml

Beclomethasone 500 ng/ml 
Benzocaine 1 mg/ml

Dexamethasone 10 mg/ml
Flunisolide 500 ng/ml 
Menthol 10 mg/ml
Mucin 1 mg/ml

Mupirocin 500 ng/ml
Oxymetazoline Hydrochloride 0.05 mg/ml 

Tobramycin 500 ng/ml
Oseltamivir Phosphate 500 ng/ml

Acetaminophen 30 ȝg/mL 
Acetylsalicylic acid 652 ȝg/mL

Ibuprofen 500 ȝg/mL
Zanamivir 1 mg/mL

 

Thӡi gian thӵc PCR Tәng 
Dѭѫng tính Âm tính

GENEDIA W 
COVID-19 Ag 

Dѭѫng tính 271 0 271 
   Âm tính 26 429 455 

Total
297 429 726 

Sӕ ngày kӇ tӯ khi 
triӋu chӭng 
khӣi phát

RT-PCR GENEDIAW 
COVID-19 Ag PPA 

(KӃt quҧ dӵ ÿoán dѭѫng tính) 
Dѭѫng tính (+) Dѭѫng tính (+)

≤7 102 97 95.1% (95% CI: 88.9%-98.4%) 
8 to 14 37 29 78.4% (95% CI: 61.8%-90.2%) 

�15 4 2 50% (95% CI: 6.8%-93.2%) 
Không có triӋu chӭng 54 46 85.2% (95% CI: 72.9%-93.4%) 

Không xác ÿӏnh 100 97 97.0% (95% CI: 91.5%-99.4%) 

Phát hành:2021.09.

1.00X106 PFU/mL
0.80X105 PFU/mL
2.30X107 PFU/mL
1.20X107 PFU/mL
0.70X104 PFU/mL
2.00X107 PFU/mL
2.00X104 PFU/mL
>0.5X103 CFU/mL
>0.5X103 CFU/mL

1/20 dilution
0.55X108 CFU/mL
>0.5X103 CFU/mL
2.00X106 IFU/mL

>0.5X103 CFU/mL
1.50X106 CFU/mL

1/40 dilution

0.85X104 TCID50/mL

0.50X104 PFU/mL
3.40X106 PFU/mL

0.85X104 TCID50/mL
1/20 dilution

1.95X106 PFU/mL
1.55X105 PFU/mL

0.55X108 CEID50/mL
0.50X108 CEID50/mL

0.6X104 PFU/mL
4.40X106 PFU/mL

0.70X104 PFU/mL
1.20X105 PFU/mL

2.30X104 PFU/mL
1.95X104 PFU/mL



INTENDED USE
The GENEDIA W COVID-19 Ag is an in vitro diagnostic single-use test and qualitative immunoassay to 
detect SARS-CoV-2 antigen in nasopharyngeal swab from human. This assay is designed for profes-
sional personnel in laboratory and at point-of-care as an aid in screening patients suspected of being 
infected and asymptomatic patients.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
A novel coronavirus (2019-nCoV) also known as SARS-CoV-2 (COVID-19) was first identified in Wuhan, 
Hubei Province, China in December 2019. This virus, as with the novel coronavirus SARS-1 and MERS, is 
thought to have originated in bats, however the SARS-CoV-2 may have had an intermediary host such 
as pangolins, pigs or civets. The WHO declared that COVID-19 was a pandemic on March 11, 2020, and 
human infection has spread globally, with hundreds of thousands of confirmed infections and deaths. 
The median incubation time is estimated to be approximately 5.1 days with symptoms expected to 
be present within 12 days of infection. The symptoms of COVID-19 are similar to other viral respiratory 
diseases and include fever, cough, and shortness of breath. 

PRINCIPLE OF THE TEST
The GENEDIA W COVID-19 Ag is an immunochromatographic assay kit for rapid and qualitative deter-
mination of SARS-CoV-2 infection from nasopharyngeal swab.
Test kit contains a membrane strip, which is immobilized with the anti-SARS-CoV-2 monoclonal anti-
body on the test line (T) and Goat-anti mouse IgG on the control line (C) respectively. 
And the strip is assembled in the test device. When the sample and the extraction solution are applied 
to the sample well, the sample is moved to the gold conjugated pad and reacts with anti-SARS-CoV-2 
monoclonal antibody-coupled gold conjugate followed by reaction with anti-SARS-CoV-2 monoclo-
nal antibody immobilized in the test line. When the sample contains SARS-CoV-2 antigens, a visible 
line appears in the test region on the membrane. The solution continues to migrate to encounter a 
control reagent that binds a control conjugate, thereby producing another band in the control region. 
The GENEDIA W COVID-19 Ag is also very useful to directly detect SARS-CoV-2 antigens from naso-
pharyngeal swab.

MATERIALS PROVIDED
The GENEDIA W COVID-19 Ag is available in the following packaging configuration:

Kit Size
Configuration 20 Tests
Test device 20 EA
Extraction solution 20 EA
Sample developing filter cap 20 EA
Sterilized swabs for sample collection 20 EA
Instructions for use 1 EA

WARNINGS
1) This test kit is for in vitro diagnostic and professional use only.
2) Do not re-use test kit.
3) Read the package insert completely before using this product. 
Follow the instructions carefully. Not doing so may result in inaccurate test results.
4) Do not use the kit after the expiration date and do not freeze. 

PRECAUTIONS
1) Safety precautions

(1) Handle specimens and materials contacting specimens with caution as if capable of transmitting 
infectious agents.

(2) Do not drink, eat or smoke in areas where specimens are being handled or testing is being per-
formed.
- Do not eat the desiccant in the foil pouch.
- Do not drink extraction solution.

(3) Wear disposable gloves while handling specimens and performing testing of specimens. 
Change gloves and wash hands thoroughly after performing each test. Dispose of used gloves 
in a biohazard waste container.

(4) Dispose of all test specimens and materials used in the test procedure in a biohazard waste con-
tainer. The recommended of disposal of biohazard waste is autoclaving for a minimum of 1 hour 
at 121 °C. Disposable materials may be incinerated. Liquid wastes may be mixed with appropri-
ate chemical disinfectants. A freshly prepared solution of 10% bleach (1% solution of sodium 
hypochlorite) is recommended. Allow to rest 1 hour for effective decontamination.
- Do not autoclave solutions that contain bleach.

(5) Wipe all spills thoroughly with a solution of 10% bleach or other appropriate disinfectant. Bleach 
solutions should be made fresh each day.

(6) When solution contacts with skin or enters the eyes, immediately flush the skin or eyes with run-
ning water. If there is any irritation on your skin or eyes, consult a physician immediately.

(7) Avoid splashing or aerosol formation.
2) Handling precautions

(1) This test should be undertaken by trained laboratory personnel. Anyone performing an assay 
with this product must be trained in its use and must be experienced in laboratory procedures.

(2) Use all test components only once and dispose of them properly (See Safety Precautions). Do 
not reuse.

(3) The presence of humidity may decrease the stability of the kit. Thus, please carry out the test im-
mediately after removing the test from the aluminum pouch.

(4) Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
(5) Do not interchange test devices and extraction solution vials from kits with different lot numbers.
(6) Do not mix and interchange different specimen.
 (7) Avoid microbial contamination and exercise care in handling the kit components.
(8) Use of microbial contaminated sample or other transport media can lead to impair the test result.
(9) Extraction solution contains a proprietary anti-microbial agent which presents no hazard to the 

user if normal laboratory safety precautions are followed.
KIT STORAGE AND STABILITY
1) The GENEDIA W COVID-19 Ag kit and kit components must be stored at 2~30°C  (35.6~86°F) until 

the expiry date.
2) The test kit is stable for 24 months (while sealed in the original aluminum foil pouch) from the date of 

manufacture when stored at 2~30°C.

3) Allow kit to come to room temperature (15~30°C ; 59~86°F) before use. 
4) Do not open the aluminum pouch until you are ready to perform a test. After the device pouch is 

opened, the test should be performed immediately.
LIMITATIONS
1) This kit can provide fast and easy way to get a result, but do not completely exclude the possibility or 

false positive or false negative result caused by various factors. So, refer to the result of this kit, please 
make a final decision with clinical manifestation, other test result, and doctor’s view, collectively.

2) Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.
3) A negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit of the 

test or if the sample was collected or transported improperly.
4) The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases. Specimens col-

lected after day 5 of illness are more likely to be negative compared to a RT-PCR assay. 

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
* Because unknown sample have a possibility as source of infection, sample collection were performed 

by trained or professional person.
1) Collection

Nasopharyngeal swab specimens 
- Carefully insert sample collection swab into the nostril that presents the most secretion under 

visual inspection. 
- Keep the swab near the septum floor of the nose while gently pushing the swab into the posterior 

nasopharynx. 
- Rotate the swab several times then remove it from the nasopharynx.
- Samples should be tested as soon as possible after collection.

2) Extraction
(1) Insert swab into the extraction solution tube and swirl the swab 6 times inside the tube to well 

mix up and extract.
(2) After the extraction, pull out the swab from the tube along the tube wall. Dispose the used swab 

safely as infectious waste.
(3) After the specimen collection, test immediately.

3) Storage and stability
(1) All specimens should be tested immediately.

TEST PROCEDURE
1) Preparation before use

If the test kit is refrigerated(2~8°C), keep it at room temperature(15~30°C) for 15~30 minutes prior to 
testing. If test kit is stored at room temperature, it could be used immediately.

2) Test procedure
(1) Open the extraction solution tube and insert the patient swab sample into the extraction solution 

tube. Then, swirl swab 6 times while pressing the head against the bottom and side of the tube.
(2) Roll the swab head against the inside of the tube as you remove it. Dispose of the used swab in 

accordance with your biohazard waste disposal protocol.
(3) Bind the sample developing filter cap with the extraction tube.
(4) Remove the test device from an aluminum pouch and place it on a flat and dry surface.
(5) Add 3 drops of the extraction solution with specimen into the sample well. Inaccurate drops of 

the extraction solution can result in reverse migration phenomenon and/or overall a little reddish 
unclear background.

(6) Interpret the test result in 10 minutes. Some positive results may appear sooner in 5 minutes. Do 
not read after 15 minutes.

(7) Refer to the test result and interpretation of test result section in this package insert. Since the red 
color band of the test line may identified clearly, interpret the test result after appearing the clearly 
identified control line. 

INTERPRETATION OF TEST RESULT
The GENEDIA W COVID-19 Ag kit qualitatively interprets positive and negative by examining the pres-
ence or absence of color bands on the test line (T) and control line (C). 
The control line (C) always shows a band regardless of the presence or absence of COVID-19 specific 
antigen in the sample, which is for acknowledging the presence or absence of an abnormality in the re-
action. If the control line does not appear, because of an error in the experimental method or a problem 
with the reagent, retest is required. 
In the test line, a band appears or does not appear depending on the presence or absence of COVID-19 
specific antigen in the sample. Positive and negative are determined depending on the presence or 
absence of the test line.



1) Negative result: Only one band in the control line (C)
2) Positive result: 

Two bands are appeared in the test line (T) and control line (C).
3) Invalid result:

If the red color band does not appear in the control line (C) at 10 minutes, the result is considered 
invalid regardless of any shade of a pink-to-red test line (T) appears. If the test is invalid, a new test 
should be performed with a new patient sample and a new test device.

INTERNAL QUALITY CONTROL
1) The control line should appear on all valid tests, whether the sample is positive or negative. The con-

trol line indicates that a specimen was added and that the fluid migrated appropriately through the 
test device.

2) If the test does not meet the criteria, retest is performed.
3) Control materials are not provided with GENEDIA W COVID-19 Ag.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1) Analytical sensitivity

(1) Limit of Detection (LOD) 
LOD of Heat-Inactivated SARS-CoV-2 is 7.50X102 TCID50/mL.

Limit of Detection (LOD) No. Positive/Total % Positive
7.50X102 TCID50/mL 20/20 100%

(2) Hook e!ect
No high dose hook e!ect was observed up to 1.60X104 TCID50/mL of Heat-Inactivated
SARS-CoV-2.

(3) Reactivity/Inclusivity
The target nucleocapsid sequence used for GENEDIA W COVID-19 Ag is “2019-nCoV/
USA-WA1/2020”. In silico analysis of the sequence is performed with other strains as 
follows. It showed high homology more than 99%. 

No. Strain NCBI Accession No. % Homology
1 Wuhan-Hu-1 MN908947.3 99.99 %

2 2019-nCoV_HKU-
SZ-002a_2020 MN938384.1 99.99 %

3 SARS-CoV-2/human/
USA/CA-CDC-CA1/2020 MN994467.1 99.98 %

4 SARS-CoV-2/human/
USA/CA-CDC-CA2/2020 MN994468.1 99.98 %

5 BetaCoV/Korea/SNU01/2020 MT039890.1 99.96 %

6 2019-nCoV_HKU-
SZ-005b_2020 MN975262.1 99.99 %

7 SARS-CoV-2/human/
USA/AZ-CDC-AZ1/2020 MN997409.1 99.99 %

8 2019-nCoV WHU01 MN988668.1 99.99 %
9 2019-nCoV WHU02 MN988669.1 99.99 %

10 SARS-CoV-2/human/
USA/IL-CDC-IL1/2020 MN988713.1 99.97 %

11 SARS-CoV-2/human/
USA/WA-S1476/2020 MT821795.1 99.96 %

12 SARS-CoV-2/human/
USA/CA-QDX-185/2020 MT786799.1 99.94 %

13 SARS-CoV-2/human/
USA/SEARCH-0725-IPL/2020 MT811339.1 99.96 %

14 SARS-CoV-2/human/
USA/SEARCH-0713-SAN/2020 MT811332.1 99.97 %

2) Analytical speci"city
(1) Cross-reactivity

There was no signi"cant cross-reactivities.
Cross-reactivity material Concentration
Legionella pneumonia >0.5X103 CFU/mL
Mycoplasma pneumonia 1.50X106 CFU/mL
Human Coronavirus NL63 1/40 dilution
Human Coronavirus NL63 

(Heat-inactivated) 0.85X104 TCID50/mL

Human Coronavirus 229E 0.50X104 PFU/mL
Betacoronavirus (OC43) 3.40X106 PFU/mL

MERS-CoV (Heat-inactivated) 0.85X104 TCID50/mL
Coronavirus-SARS Stock 1/20 dilution

Influenza A_H1N1_A/PR/8/34 1.95X106 PFU/mL
Influenza A_H3N2_A/Aichi/2/68 1.55X105 PFU/mL

Influenza B (Yamagata)_B/Florida/4/2006 0.55X108 CEID50/mL
Influenza B (Victoria)_B/HongKong/5/72 0.50X108 CEID50/mL

Rhinovirus 14 0.6X104 PFU/mL
Enterovirus 70 4.40X106 PFU/mL

Cross-reactivity material Concentration
Enterovirus 71 0.70X104 PFU/mL
RSV A_Long 1.20X105 PFU/mL
RSV B_9320 2.30X104 PFU/mL

Parainfluenza 1 1.95X104 PFU/mL

Parainfluenza 2 1.00X106 PFU/mL
Parainfluenza 3 0.80X105 PFU/mL

Parainfluenza 4a 2.30X107 PFU/mL
Parainfluenza 4b 1.20X107 PFU/mL

Metapneumovirus 0.70X104 PFU/mL
Adenovirus 1 2.00X107 PFU/mL
Adenovirus 3 2.00X104 PFU/mL

Streptococcus pneumonia >0.5X103 CFU/mL
Haemophilus influenza >0.5X103 CFU/mL
Candida albicands gu5 1/20 dilution

Bordetella pertussis 18323 0.55X108 CFU/mL
Streptococcus pyogenes strain Type 1 >0.5X103 CFU/mL

Chlamydophila pneumonia 2023 2.00X106 IFU/mL
(2) Interference

There was no signi"cant interference.
Interference material Concentration
Conjugated Bilirubin 5 mg/mL

Cholesterol 15 mg/mL
Triglyceride mixture 20 mg/mL

Sodium Heparin 30 mg/mL
Sodium Citrate 10 mg/mL

K3-EDTA 20 mg/mL
Albumin 30 mg/mL

Hemoglobin 40 mg/mL
(R)-(-)-Phenylephrine hydrochloride 1 mg/ml

Beclomethasone 500 ng/ml
Benzocaine 1 mg/ml

Dexamethasone 10 mg/ml
Flunisolide 500 ng/ml
Menthol 10 mg/ml
Mucin 1 mg/ml

Mupirocin 500 ng/ml
Oxymetazoline Hydrochloride 0.05 mg/ml

Tobramycin 500 ng/ml
Oseltamivir Phosphate 500 ng/ml

Acetaminophen 30 μg/mL
Acetylsalicylic acid 652 μg/mL

Ibuprofen 500 μg/mL
Zanamivir 1 mg/mL

3) Precision
(1) Between lot

One person tested three different lots of GENEDIA W COVID-19 Ag; three times at each concentra-
tion of the control standard.

(2) Between person
Three different person tested GENEDIA W COVID-19 Ag; three times at each concentration of the
control standard.

(3) Between day
One person tested GENEDIA W COVID-19 Ag during five days; four times at each concentration 
of the control standard.

(4) Between site
One person tested GENEDIA W COVID-19 Ag at three different sites; five times at each concentra-
tion of the control standard for 5 days.

(5) Repeatability
One person tested GENEDIA W COVID-19 Ag; four times at each concentration of the control 
standard for 20 days.

4) Clinical evaluation
For the evaluation of diagnostic performance, COVID-19 positive samples from 297 individuals 
and COVID-19 negative samples from 429 individuals were introduced in this study. 

Real-Time PCR TotalPositive Negative
GENEDIA W 

COVID-19 Ag
Positive 0 271

Negative 429 455
Total 297 429 726

- Clinical sensitivity  : 91.3% (95% CI : 87.4% - 94.2%)
- Clinical  specificity  : 100% (95% CI : 99.1% - 100%) 
Total Agreement Ratio : 96.4 %
Positive results broken down by days since symptom onset : 

Days Since 
Symptom Onset

RT-PCR GENEDIA W 
COVID-19 Ag PPA

(Positive predictive agreement)Positive (+) Positive (+)
≤7 102 97 95.1% (95% CI: 88.9%-98.4%)

8 to 14 37 29 78.4% (95% CI: 61.8%-90.2%)
≥15 � 2 �0% (95% CI: 6.8%-93.2%)

Asymptomatic 54 46 85.2% (95% CI: 72.9%-93.4%)
Unknown 100 �7 97.0% (95% CI: 91.5%-99.4%)
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BỘ Y TẾ 

  

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Số:              /BYT-TB-CT 
V/v: nhập khẩu sinh phẩm 

chẩn đoán in vitro xét nghiệm 

kháng nguyên SARS-CoV-2 

Hà Nội, ngày     tháng      năm 2021 

 

  

Kính gửi: Công ty TNHH Phát Triển Nguyên Phương 

 

  

Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) nhận được Đơn hàng số              

408/CV-NP/ĐNCGPNK đề ngày 04/8/2021 của Công ty về nhập khẩu sinh phẩm 

chẩn đoán in vitro chưa có số đăng ký xét nghiệm SARS-CoV-2 và hồ sơ bổ sung 

ngày 25/8/2021, 02/9/2021 và 17/9/2021; 

Căn cứ Thông tư số 47/2010/TT-BYT ngày 29/12/2010 của Bộ Y tế hướng dẫn 

hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc và Biên 

bản thẩm định hồ sơ nhập khẩu sinh phẩm chẩn đoán in vitro chưa có số đăng ký; 

Căn cứ tình hình dịch Covid-19; 
 

Bộ Y tế có ý kiến như sau: 

Đồng ý để Công ty nhập khẩu 01 sinh phẩm chẩn đoán in vitro: Genedia W 

Covid 19 Ag Test, hộp; 20 khay thử (test) đựng riêng trong túi, Dung dịch đệm chiết 

mẫu sử dụng 1 lần: 20 ống, 20 nắp; Tăm bông tiệt trùng để lấy mẫu xét nghiệm: 20 

cái; Hướng dẫn sử dụng: 1 tờ tại đơn hàng 01/NP đề ngày 08/8/2021, số lượng: 

1.500.000 hộp (Một triệu năm trăm nghìn hộp). Đơn hàng gồm 01 trang 01 khoản 

có đóng dấu xác nhận của Bộ Y tế. 

Sản phẩm trên phải được sử dụng theo đúng quy định tại Quyết định số 

4042/QĐ-BYT ngày 21/09/2020 của Bộ Y tế về việc phê duyệt Kế hoạch xét nghiệm 

phát hiện nhiễm SARS-CoV-2 trong giai đoạn dịch COVID-19 và Quyết định số 

2022/QĐ-BYT ngày 28/4/2021 của Bộ Y tế ban hành Hướng dẫn sử dụng sinh phẩm 

xét nghiệm nhanh kháng nguyên vi rút SARS-CoV-2, Công văn số 5414/BYT-TB-

CT ngày 08/7/2021 của Bộ Y tế và hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Công ty phải thực hiện theo đúng các qui định hiện hành về xuất nhập khẩu 

sinh phẩm chẩn đoán in vitro và các qui định có liên quan; chịu trách nhiệm về chất 

lượng sản phẩm nhập khẩu. 

Đơn hàng có giá trị đến hết ngày 31/12/2021. 

Bộ Y tế thông báo để Công ty biết và thực hiện./. 
 

Nơi nhận: 

- Như trên; 

- Bộ trưởng (để b/cáo); 

- TT. Trương Quốc Cường (để b/cáo); 

- Lưu: VT, TB-CT. 

 

 

TL. BỘ TRƯỞNG 

VỤ TRƯỞNG 

VỤ TRANG THIẾT BỊ VÀ CÔNG TRÌNH Y TẾ 
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Nguyễn Minh Tuấn 
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