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Listado de tests para deteccion de antigenos SARS-CoV-2 de la Autoridades
Reguladoras Nacionales pertenecientes al Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) informa el listado de tests para deteccion de
antigenos SARS-CoV -2 que se encuentran reportados en los sitios web oficiales de autoridades
reguladoras de alta vigilancia sanitaria en dispositivos médicos, como son algunas de las
agencias que forman parte del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(IMDRF, por sus siglas en inglés), como la FDA de Estados Unidos, TGA de Australia, HSA de
Singapur, ANVISA de Brasil, HEALTH CANADA de Canad4, PMDA de Japén y MFDS de Corea
del Sur.

Actualmente la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) recomienda la implementacion
del protocolo de deteccibn molecular para 2019-nCoV. RT-PCR en tiempo real para la

Cabe sefalar que la aprobacién otorgada por las autoridades reguladoras para los tests
de deteccion de antigenos SARS-CoV-2, corresponde a una autorizaciébn para uso de
emergencia:

Autoridade
Tipo de uso S
Nombre del Kit Fabricante Pais de Tipo de Tiempo de | Sensibilidad/ | Especificidad/ (Ia%oratorio/ Reguladora
fabricacion Prueba Lectura PPA NPA s donde
POCT) p
esta
aprobado
Quidel Corporation TGA,
Sofia® SARS (United States Of ESTADOS POCT/LECTURA Australia;
Antigen FIA America) UNIDOS INSTRUMENTAL | FDA, EE.UU;
Prueba de : o o Health
Antigeno 15 minutos 96,7% 100% Canad a,
Canada,
ANVISA,
Brasil
NowCheck BioNote Inc COREA DEL Prueba de 15-30 TGA,
COVID-19 Ag Test | (Korea - fF)%epubllc SUR Antigeno minutos 88,68% 98,25% POCT Australia
o}
CareStart™ Access Bio Inc
COVID-19 Antigen | (United States Of | ESTADOS Prueba de 10-15 TGA,
America) UNIDOS Antigeno minutos 83.33% 100% POCT Australia
FDA, EE.UU
TGA,

BD Veritor™ Becton Dickinson Australia;
System for Rapid and Company ESTADOS Prueba de 15 minutos POCT/LECTURA | FDA, EE.UU;
Detection of (United States Of UNIDOS Antigeno INSTRUMENTAL HSA,
SARS-CoV-2 America) 84% 100% Singapur;

HEALTH
CANADA,
Canada.
ANVISA,
Brasil,
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MHLW

Japoén
TGA,
Australia;
POCT ANVISA,
Brasil; HSA,
STANDARD™ Q | SD Biosensor Inc | COREA DEL | Fruebade 15-30 64 38 1005 Singapur;
COVID-19 Ag Test | (Korea - Republic SUR Antigeno minutos =07 o EUL de
of) OMS;
HEALTH
CANADA,
Canada.
TGA,
Australia;
Panbio™ COVID- Abbott Rapid ALEMANIA ANVISA,
19 Ag Rapid Test | Diagnostics Jena ) Brasil;
Device GmbH (Germany) PAru:e’ba de 1!.3 t20 HNF: 91.4% / HNF: 99,8% / POCT EUL de
ntigeno minutos HN:91.1% HN: 99.7% OMS, HSA,
Singapur,
MHLW,
Japon
Prueba de .
ECO F COVID-19 | Eco Diagnostica | BRASIL Antigeno |~ 30 minutos POCT/LECTURA | ANVISA,
86% 95% Brasil
Ag Ltda INSTRUMENTAL
Prueba de 10-15 ANVISA
COVID-19 Ag Eco Diagnostica BRASIL Antigeno minutos o o o
ECO Teste Ltda 70% 97% POCT Brasil
ANVISA,
Brasil; HSA,
BIOCREDIT RAPIGEN INC. COREA DEL Prueba de 5-8 minutos Singapur
0, 0, !
COVID-19 Ag SUR Antigeno 95,80% 96,10% POCT TGA,
Australia
QuickProfile™ LUMIQUICK
COVID-19 Antigen | DIAGNOSTICS, ESJ{B%%S PAr”f,ba de | 10 minutos ANVISA,
Test INC ntigeno 85,10% 99,30% POCT Brasil
QINGDAO
ANVISA
HIGHTOP Prueba de 15-20 '
COVID-19 Ag CHINA . . POCT
BIOTECH CO., Antigeno minutos 80% 91,43% Brasil
LTD.
CHEMBIO ANVISA,
OL COVID-19 Ag | DIAGNOSTICS BRASIL 'X“f,ba de 1.5'3;0
BRAZIL LTDA ntigeno minutos 80,00% 98,10% POCT Brasil
COVID-19 Ag | Vida Biotecnologia Prueba de 15-20 ANVISA,
Rapid Ltda - ME BRASIL Anti inut
apido a- ntigeno minutos 80,39% 91,30% POCT Brasil
pl?j;agg\\/,'ﬁ)vﬁ ALFA SCIENTIFIC | ESTADOS | Pruebade | 5, . ANVISA,
Antigen Test DESIGNS, INC. UNIDOS Antigeno 92% 100% POCT Brasil
CORIS
Bioconcept® Prueba de .
COVID-19 Ag Nanosens Ltda BRASIL Antigeno 15 minutos 60,30% 98.30% LABORATORIO Ag;gssl,lb\
Respi-Strip
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COVID-19 AG HUMASIS CO., | COREADEL | Pruebade .
RAPID TEST LTD SUR Antigeno 15 minutos 95,15% 100% POCT AIE\:?QSSHA'
LABTEST
cgw%-#g ’:9 DIAGNOSTICA BRASIL PA“‘f,ba e 1 15 minutos 85% 98,30% ANVISA,
apid Tes SIA ntigeno POCT Brasil
Humafgs:OVID- HUM,T_?_IDS Cco,, CORSEUARDEL PArutelba de 15 minutos 100% 100% ANVISA,
9 ntigeno POCT Brasil
FaStep COVID-19
Antigen Rapid
Test Device HSA
(Nasopharingeal/O |  Ajcorech pte Ltd | SINGAPUR | ruebade 10-15 80,2% 100% POCT Singapur
ropharingeal Antigeno minutos
SWAB)
Unison
Genbody SOVID- | Collaborative pre | COREMDEL | U2 de 45 minytos 90% 98% - HSA,
g Ltd ntigeno Singapur
BinaxNOW . . POCT
) Abbott Diagnostics | ESTADOS Prueba de : o o FDA,
COV(I:Zr:éQ Ag Scarborough, Inc. UNIDOS Antigeno 15 minutos 97.10% 98,50% EE.UU
FDA,
POCT/LECTURA EE.UU;
LumiraDx SARS- . REINO Prueba de . o o INSTRUMENTAL ANVISA,
CoV-2 Ag Test LumiraDx UK Ltd. UNIDO Antigeno 12 minutos 97,60% 96,60% Brasil,
MHLW,
Japoén
SARS-CoV-2 Ag N VITRO BRASIL Prueba de 20 minutos 96% 100% POCT ANVISA,
InviTest DIAGNOSTICA Antigeno Brasil
LTDA
Sofia 2 Flu + Quidel Corporation | ESTADOS Prueba de 15-30 100% 98.4% POCT/LECTURA FDA,
SARS Antigen FIA UNIDOS Antigeno minutos INSTRUMENTAL EE.UU;
HEALTH
CANADA,
Canada
SARS-CoV-2 BIOHIT 96.77% (1IC95%: | 96.8% (IC95%: TGA,
Antigen Rapid HealthCare (Hefei) CHINA Prueba de 15 minutos | 88.83% ~96.77% 96.21% ~ LABORATORIO Australia
Test Kit Co Ltd (China) Antigeno ) 99.87%)
InnoScreen
COVID-19 Antigen Innovation Prueba de 15 minutos TGA,
Rapid Test Device | Scientific Pty Ltd | AUSTRALIA Antigeno 80.2% 100% POCT Australia
(Australia)
SARS-CoV-2 SD BIOSENSOR, | COREA DEL | Prueba de 15-30 96,52% (IC95%: | 99,68% (IC95%: ANVISA,
Rapid Antigen INC SUR Antigeno minutos 91,33-99,04%) 98,22-99,99%) POCT Brasil;
Test ISP, Chile (*)
Leccurate SARS- | PRI LEPU brueba de 15 20 92,00% 99,26% ANVISA,
COV-2 Teste de CHINA . ) (95%Cl: 83,63%- | (95%IC: 95,92%- POCT Brasil
Anti TECHNOLOGY Antigeno minutos o N
ntigeno CO. LTD 96,28%) 99,87%)
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Sampinute

COVID-19 Antigen | Celltrion USA, Inc. | COREADEL | - Prueba de 1520 94.4% 100% LABORATORIO FDA,
SUR Antigeno minutos
MIA EE.UU
SARS-CoV COREADEL | Pruebade 15 - 30 HSA,
Antigen Rapid SD Biosensor Inc SUR Antigeno minutos 96,52% 99,68% POCT Singapur
Test
COVID-19 Antigen Assure Tech Prueba de 94.3% (IC95%: 99.1% (IC95%: TGA,
Rapid Test Device | (Hangzhou) Co CHINA Antigeno 15 minutos 84.6%-98.1%) 98.4% - POCT Australia,
Ltd (China) 99.5%) HEALTH
CANADA,
Canada.
COVID-19 Antigen BTNX Inc CANADA Prueba de 15 minutos 94.55% 100% TGA,
Rapid Test (Canada) Antigeno (IC95%: (1C95%: POCT Australia,
Cassette 83,93%~98,58%) | 97,1%~100%) HEALTH
CANADA,
Canada.
SGTi-flex COVID- | SUGENTECH, | COREADEL | Prueba de 20 - 30 80% (1C95%: 99% (1C95%: ANVISA,
. ntigeno minutos s ©~91, o , ©~99, (]
19 Ag INC SUR Antig i 60,87%~91,14%) | 94,55%~99,82%) POCT Brasil
QUIBASA ) ) ANVISA
BIOCLIN FAST . p Prueba de 10-15 82,5% (IC95%: | 96,7% (1C95%: 2
coviD-19ag | QUIMITABASICA | BRASIL Antigeno minutos | 71,6% —93,4%) | 92,2% — 100,0%) POCT Brasil
Immupass VIVACHEK
VivaDiagTM BIOTECH CHINA Prueba de 15 minutos | 88:57% (IC95%: | 100% (IC95%: POCT ANVISA,
SARS-CoV-2 Ag (HANGZHOU) Antigeno 74,05%~95,46%) | 97,85%~100%) Brasil
Rapid Test CO., LTD.
Familia Teste HANGZHOU Prueba d
Répido de ALLTEST rueba de . 90.4% (IC95%: 99.5% (1C95%: ANVISA,
Antigeno COVID- | BIOTECH CO., CHINA Antigeno | 15minutos | 2q 00 96 806y | 97.206~>99.9%) | ABORATORIO Brasil
19 LTD.
87.95% 100 %
GENEDIA W Green Cross COREA DEL Prueba de (1C95%: 79.41% - | (1C95%: 97.11% - HSA,
COVID-19 Ag Medical Science SUR Antigeno 15 minutos 92.4%) 100%) POCT Singapur
90% 98%
Genbody COVID- Genbody Inc COREADEL | Pruebade (1C95%: 73.47% - | (IC95%: 92.96% - HSA,
19 Ag SUR Antigeno 15 minutos 97.89%) 99.76%) LABORATORIO Singapur;
TGA,
Australia
Kit de Teste BEIJING LEPU
Répido com MEDICAL Prueba de 15- 20 92,00% 99,26% ANVISA,
Antigeno de TECHNOLOGY CHINA Antigenos minutos (95%IC: 83,63%- | (95%IC: 95,92%- POCT Brasil
SARS-CoV-2 CO., LTD 96,28%) 99,87%)
HANGZHOU
LUMIRATEK BIOTEST Prugba de 10 minutos 96.2% (95%IC: >99.9% (95%IC: ANVISA,
COVID-19 Ag B|OTI|_5%—| co., CHINA Antigenos 87.0%-99.5%) 99.4%-100.0%) POCT Brasil
Familia SARS- ESTADOS Prueba de 15-20 ANVISA,
CoV-2 Antigen CELLEX, INC. UNIDOS Antigenos minutos 88,90% 98,30% POCT Brasil
Rapid Test
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LABORATORIO/ HSA,
VITROS 95.7% (IC95%: | 99.2% (IC95%: LECTURA Singapur;
Immunodiagnostic . 85.5%-99.5%) | 95.4% —100.0%) | INSTRUMENTAL FDA,
Products SARS- OertiP;o r(]:(')'gt'i‘éa' 5:\51::\3‘8 i:]‘;?beangg 48 minutos FDA: 80.0% FDA: 100.0% EE.UU;
CoV-2 Antigen 9 9 (IC95%: 56.6% — | (IC95%: 95.2% — TGA,
Reagent Pack 88.5%) 100.0%) Australia,
HEALTH
CANADA
ESTADOS | Prueba de . LABORATORIO/ FDA,
. .| Luminostics, Inc UNIDOS Antigenos | 30 minutos 96,9% 100% LECTURA EE.UU
CII%&%XLDTESM g INSTRUMENTAL
BEIJING LEPU . o . o
COVID 19 AG MEDICAL Prueba de 15 - 20 92% (1C95%: | 99,26% (IC95%: ANVISA,
CHINA . X 83,63% - 95,94% - POCT Brasil
TEST TECHNOLOGY Antigenos minutos o o
Co., LTD. 96,28%) 99,87%)
_ GUANGZHOU ) ANVISA,
couotgre | oo | cuma | Tt | 10| s | samw | oot |
BIOTECH CO.LTD
MedTeste HANGZHOU
> 99,2% ANVISA
Coronavirus BIOTEST Prueba de : 95,0% (1C95%: 0707 RO o
(COVID-19)Ag | BIOTECH CO., CHINA Antigenos | O MINUOS | 83104 ~90 4%) (|cgg§)£;,)em - POCT Brasil
(Teste Réapido) LTD. S70
Familia Cassete
HANGZHOU
de Teste de 98,4% ANVISA
. ALLTEST Prueba de . 95,6% (IC95%: o o o
Antigeno da BIOTECH CO., CHINA Antigenos 10 minutos 84.9% - 99,5%) (1C95%:91,2% - POCT Brasil
COVID-19 - 1D 99,9%)
Novatrend )
BinaxNOW Abbott Diagnostics | ESTADOS Prueba de LABORATORIO, FDA,
COVID-19 Ag Scarborough, Inc. UNIDOS Antigenos 30 minutos 91.7% 100% COLECCION EN EE.UU
Card HomeTest EL HOGAR
- - FDA
QuickVue SARS . . ESTADOS | Pruebade 10 -15 . . 7
Antigen Test Quidel Corporation UNIDOS Antigenos minutos 96.6% 99.3% POCT EE.UU
ANVISA,
Brasil;

. TGA
Panbio™ COVID- | ABBOTT RAPID 98,1% 99,8% -
19 Ag Rapid Test | DIAGNOSTICS | ALEMANIA i:]“t?gbeangg rﬁ?nhtzoos (1IC95%: 93.2% - | (IC95%: 98.6% - POCT /L“S;fm'

i 0, 0,

Device (Nasal) JENA GMBH 99.8%) 100%) CANADA.,
Canada,
EUL de OMS
Richards - Kit de BEIJING LEPU
. 92% 99,26% ANVISA
Teste Réapido de MEDICAL Prueba de 15-20 o o _ o o o
Antigeno SARS- | TECHNOLOGY CHINA Antigenos minutos ('ngé"zssﬁ/'?s % (|09%$/;.8s;50,/,s)>2 % POCT Brasil
CoV-2 CO., LTD 1£870 S0
Teste Rapido 92,3% 100% ANVISA,
onsite Covi-19 | CTRBIOTECH, | ESTADOS i;‘i?beangg 15 minutos | (IC95%: 83,0- | (IC95%: 99,0- POCT Brasil
Ag : 9 97,5%) 1009%)

5/|Pagina



https://www.fda.gov/media/144253/download
https://www.fda.gov/media/144253/download
https://www.fda.gov/media/144665/download
https://www.fda.gov/media/144665/download

Instituto de
Salud Pablica
b Ministari do Salud

‘Goblerno de Chile

Vstrip COVID 19

HSA,

Antigen Rapid | T€rmes Epitek Pte | o\ apyr | Pruebade |4 g iios 91,30% 98,21% POCT Singapur
Ltd Antigenos
Test
Familia Teste 93.3% (IC95%: | 98.4% (IC95%: ANVISA,
Répido de ACROBIOTECH | ESTADOS | Pruebade | 5 o5 | 81.796~98.6%) | 91.2%6~>99.9%) POCT Brasil
. INC. UNIDOS Antigenos
Antigeno COVID-
19 APOTI
VYTTRA
DIAGNOSTICOS ANVISA,
Smart7est COV- | MPORTACAOE |  BRASIL Frueba de 18- 20 90,90% 95,10% POCT Brasil
9 EXPORTACAO 9
S.A.
VYTTRA
DIAGNOSTICOS ANVISA,
Smar, Test COV' | IMPORTACAOE |  BRASIL Fruebade | 15 minutos 86% 94% POCT Brasil
9 EXPORTACAO g
S.A.
. . Prueba de .
CerTest SARS- | CerTest Biotec, SL| ESPANA Antigenos 10 minutos 92,90% 99,60% POCT HSA,
CoV-2 Singapur
Simoa SARS- .
. Quanterix ESTADOS Prueba de . FDA,
CoV-2 N Protein Corporation UNIDOS Antigenos |~ 30 minutos 97.7% 100% LABORATORIO EE.UU
Antigen Test
LF BIOTECH LTDA BRASIL Antigenos | 15 MINUtOS | 73 55: 93 506 97.0%-100%) POCT Brasil
Kit Teste Rapido NANTONG Prueba de ANVISA,
de Antigeno EGENS CHINA Antigenos 15 minutos 90% 99,80% POCT Brasil
SARS-CoV-2 BIOTECHNOLOG
Y CO., LTD.
SARS-CoV-2
Antigeno InviTest" IN VITRO Prueba de ANVISA,
DIAGNOSTICA BRASIL Antigenos 15 minutos 91,43% 97,78% POCT Brasil
LTDA
] WAMA
Imuno-RAPIDO PRODUTOS Prueba de 15-20 87,9% 100,0% ANVISA,
COVID-19 Ag PARA BRASIL Antigenos minutos (IC 95%: 80,7 — | (IC95%: 95,25 — POCT Brasil
LABORATORIO 92,67) 100)
LTDA
Kit de teste de o o o o
antigeno SARS- GENRUI CHINA Prueba de 150 | 99/03% (I 95%: | 99,02% (1C95%: bocT ANVISA,
CoV-Z (ouro BIOTECH INC. Antigenos minutos 97,70%) 99,88%)
coloidal)
Familia Teste
Rapido do ACRO BIOTECH | ESTADOS | Prueba de . 90,4% (IC 95%: | 99,5% (IC95%: ANVISA,
! . 15 minutos POCT Brasil
Antigeno da INC UNIDOS Antigenos 79,0% - 96,8%) | 97,2% - >99,9%)
COVID-19
RAPID SARS- | XIAMEN BOSON 93,75% (IC 95%: 0 o ANVISA,
COV-2 ANTIGEN | BIOTECH CO., CHINA Fruebade | 10 minutos 8536% - | o002 (1O 320/”’)' POCT Brasil,
TEST CARD LTD 9 99,99%) AR HEALTH
CANADA
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KIT DE TESTE

BENJING LEPU

92,00% 99,26%
RAPIDO COM MEDICAL Prueba de 15- 20 : : ANVISA,
CHINA Antigenos ; (1C95%: 83,63%- | (IC95%: 95,92%- POCT Brasil
ANTIGENO DE TECHNOLOGY minutos
0, 0,
SARS-COV-2 co., LTD. 96,28%) 99,87%)
LMG LASERS -
Familia Basall COMERCIO, Prueba de o o ANVISA,
Teste 2019-nCov | IMPORTACAO E BRASIL Antigenos ril?nlj?oos 9264é&(_|§392£@ 9294;02@(_@935@/;) POCT Brasil
Antigeno EXPORTACAO ’ ' ' ’
LTDA
Status COVID- Princeton ESTADOS Prueba de 15 minutos 93.9 % 100% POCT FDA,
19/Flu BioMeditech Corp. UNIDOS Antigenos EE.UU
DPP® SARS CoV- CHEMBIO BRASIL Pru’eba de 10-15 96,6% (|C95%: 99’1% (|C95%: POCT ANV|SA,
2 Antigen gIIRI/;\EZ’\III?ETTIIDiS Antigenos minutos 83,3% - 99,4%) | 96,9% - 99,7%) Brasil
Familia Elecsys ROCHE Prueba de ] LABORATORIO/ ANVISA,
SARS-CoV-2 DIAGNOSTICS ALEMANIA Antigenos | > 30 minutos 94,5% 99,9% LECTURA Brasil
Antigen GMBH INSTRUMENTAL
QuickVue At- Quidel Corporation | ESTADOS Prueba de ] COLECCION EN FDA,
Home COVID-19 UNIDOS Antigenos 10 minutos 84,8% 99,1% EL HOGAR EE.UU
Test
MHLW,
ESPLINE SARS- Fujirebio Inc JAPON Prueba de Japoén
CoV-2 Antigenos 30 minutos 80,6% 100% POCT
HSA,
Singapur
GENEDIA W GREEN CROSS | COREA DEL Prueba de _
€ 10-15 0 )
COVID-19 Ag MEDICAL SUR Antigenos minutos 96% >99,9% POCT ANVISA,
SCIENCE CORP. Brasil
Covid-19 Ag Eco Diagnostica BRASIL Prueba de 15— 20 ANVISA,
Combo ECO Ltda Antigenos minutos 96,49% 99,03% POCT Brasil
Teste
GeneFinder OSANG COREA DEL Prugba de 15 minutos 96,7% (|C95%I 99,0% (|C95%: ANV|SA,
CSV|Dd-£|I_—9 At\g HEC)?\OL-H'IiggRE SUR Antlgenos 83,3% _ 9974%) 94,6% _ 99,8%) POCT Brasil
apid Tes " .
Familia Teste GUANGZHOU } 0 o o o ANVISA,
n-CoV19 Antigeno |  WONDFO CHINA Prueba de 1520 | RS [Coout: | 99 T2% (Co: POCT Brasil
BIOTECH CO.LTD Antigenos minutos 43%-98,49%) ,45-99,95%)
CELER GUANGZHOU 98,37%(1C95%: 99,43% (IC95%: LABORATORIO/ ANVISA,
FINECARE SARS- WONDFO CHINA Prueba de 15 95,31% - 97,97% - LECTURA Brasil
COV-2 AG TEST BIOTECH CO., Antigenos minutos 99,66%) 99,93%) INSTRUMENTAL
LTD
Familia Teste HANGZHOU 90.3%
ADi ' 0 (/78]
Rapido Ag Oral ALLTEST CHINA Prugba de 15 minutos (1C95%:83.7% - 99.3% (IC95%: POCT ANVISA,
COVID-19 BIOTECH CO., Antigenos 94.9%) 97.7% - 99.9%) Brasil
LTD ’
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TESTE RAPIDO | ACRO BIOTECH | ESTADOS Prueba de 90.3% 99.3% (IC95%: ANVISA,
. i 04" 0, " R H
AG ORAL COVID- INC UNIDOS Antigenos 15minutos | (IC95%:83.7% - | o770, "9q 9%) POCT Brasil
19 94.9%) : :
Kit de teste rapido
swab nasal de BEIJING LEPU 92,00% (IC95%: 99,62% ANVISA,
antigeno MEDICAL Prueba de 15 - 20 86,54% - (1C95%: 97,89% - POCT Brasil
(imunocromatogra | TECHNOLOGY CHINA Antigenos minutos 95,37%) 99,93%)
fia de ouro CO., LTD
coloidal) 2019-
nCoV
HN:
. 0,
( conIn2% 100%(1C95%: ANVISA,
o ® - IV - 0 — 0 i
Familia LIAISON® | o\ oo s p A ITALIA Pruebade | g0 o | 99,206) HNF: 98,2% —100%) | LABORATORIO Brasil
SARS-CoV-2 Ag Antigenos . HNF:99,7%
95,4% (IC95%: | Cors"ae
0f — 0, N !
88,8% — 98,2%) 99.9%)
Sure Status Premier Medical
94.16% (IC 100.0% (IC
COVID-19 Antigen | Corporation INDIA Prueba de 15-20 88.44% - ;z(a 5%) | 99.43% -100(0 0% POCT EUL de OMS
Card Test Private Limited Antigenos minutos 44% - 98.5%) Bl 0%)
) ; . . } Orofaringea: 95% | Orofaringea:
COV'F?;%'QQ SE V'dag('j‘;tfcl\’/‘lgog'a BRASIL irn”t?beangg nﬁf‘]uztgs (IC95%: 88.83%- | 99.75% (IC95%: ANVISA,
P 9 97.85%) 98.60%-99.96% ) POCT Brasil
StrongStep®
System Device for | NANJING LIMING ANVISA
Prueba de . 92,31 (IC95%: 97,26 (1IC95%: o
SARS-CoV-2 BIO-PRODUCTS CHINA 5 15 minutos o . o . POCT Brasil
Antigen Rapid CO., LTD Antigenos 79,13%-98,38%) | 90,45%-99,67%)
Test
) . BEIJING CORE _ ANVISA,
Covib-19 Saliva | 1ecpnol oGy CHINA Prueba de 10-15 97,60% 99,10% POCT Brasil
Ag Test Antigenos minutos
CO., LTD.
BD Veritor System
for Rapid Becton, Dickinson FDA,
Detection of and Company EEUU irnut?beangg 15 minutos 86,7% 99,5% :?\IOS?FTR/GE/ICET\IL'JF,F;\AL EE.UU
SARS-CoV-2 & (BD) 9
Flu A+B
GUANGZHOU
SS&Y&'E%% WONDFO CHINA Prueba de 15-20 | 97,52% (IC95%: | 99,48% (IC95%: oCT ANVISA,
TEST BIOTECH CO., Antigenos minutos 92.93%-99.49%) | 98.13%-99.94%) Brasil
LTD
HNF: 99.3%
HNF: 96.1% (IC | (IC:95%: 95.9%
LIAISON SARS- ESTADOS Prueba de . 95%: 86.8% — —99.9%) / FDA,
CoV-2 Ag DIASORIN, INC UNIDOS Antigenos | > 30 MINUIOS | 95 906) / NASAL: | NASAL: 100% | LABORATORIO EE.UU
97% (IC95%: | (IC95%: 96.6% —
84.7 % — 99.5%) 100%)
. ABBOTT FDA
BinaxNOW HNF: 98.5% (IC '
DIAGNOSTICS | ESTADOS Prueba de 84.6% (IC 95%: _ EE.UU
COVID-19Ag | SCARBOROUGH, | UNIDOS | Antigenos | 12 MINUTOS | 75 805 - g90.606) | 99%: 96.0%- PoCcT
Card 2 NG 99.5%)
SHENZHEN NEW
MAGLUMI® INDUSTRIES . o . o.. | LABORATORIO/LE
SARS-CoV-2Ag | BIOMEDICAL CHINA Z‘“t?be""n gg > 30 minutos %7571$ (_Ilcc?c?o//(; 9§é68{)0/ 91%9050//())' CTURA
(CLIA) ENGINEERING 9 =70 0 S0 0 INSTRUMENTAL ANVISA,
CO., LTD (SNIBE) Brasil
BEIJING LEPU
LANG SARS-CoV- MEDICAL CHINA Prueba de 15-20 92,00% (IC95%: | 99.63% (1C95%: POCT
2 ANTIGEN TEST | TECHNOLOGY Antigenos minutos | 86. 54%-95,37%) | 97,92%-99,93%) Ag'V'S,IAv
CO., LTD. rasi
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Abbott Diagnostics

BinaxNOW Scarborough, Inc. ESTADOS Prueba de 15 minutos FDA,
COVID-19 Ag UNIDOS Antigenos 91,7% 100% oTC EE.UU
Card 2 Home Test
QuickVue At- Quidel Corporation | ESTADOS Prueba de FDA,
Home OTC UNIDOS Antigenos 10 minutos 83,5% 99,2% oTC EE.UU
COVID-19 Test
Abbott Diagnostics
BinaxNOW Scarborough, Inc. ESTADOS Prueba de EDA,
COVID-19 Antigen UNIDOS Antigenos | 15 minutos 91,7% 100% oTc EE.UU
Self Test
Omnia SARS- Qorvo ESTADOS Prueba de FDA
CoV-2 Antigen Biotechnologies, UNIDOS Antigenos | > 30 minutos 89,47% 100% LABORATORIO EE.UU
Test LLC
Celltrion DiaTrust | Celltrion USA, Inc. | COREA DEL | Prueba de FDA,
COVID-19 Ag SUR Antigenos 15 minutos 93,33% 99, 03% POCT EE.UU
Rapid Test
SARS-CoV-2
; : ASSUT EUROPE Prueba de . Ct<33:98 % Ct<33:99,7% ANVISA,
A”t'gswaﬁap'd SPA ITALIA Antigenos | 2 MINUOS | oy c37:920, | Ct<37:99,7% POCT Brasil
TR DPP® COVID- X 98,8%
) FUNDACAO Prueba de . 90,3% (IC95%: . POCT/
19 AG Bio- BRASIL . 20 minutos o o (1C95%:95,7%- ANVISA,
Manguinhos OSWALDO CRUZ Antigenos 81,0%-96,0%) 99,9%) LABORATORIO Brasil
OnSite® COVID- . ESTADOS Prueba de 15-20 92.3% (IC95%: 100% (I1C95%: TGA,
19 Ag Rapid Test CTK Biotech Inc UNIDOS Antigenos minutos 83.0-97.5%); 99.0-100%) POCT Australia
Aria® COVID-19 CTK Biotech Inc ESTADOS Prueba de 15-20 92.3% (I1C95%: 100% (1C95%: POCT TGA,
Ag Rapid Test UNIDOS Antigenos minutos 83.0-97.5%); 99.0-100%) Australia
;iSDTECg\A/g_DlS KH MEDICAL | COREADEL | Prueba de 1530 100% (IC95%: | 100% (IC95%: oCT ANVISA,
Ag CO.LTD SUR Antigenos minutos 88,7%-100%) 88,7%-100%) Brasil
- 0
Siemens ADVIA (%3535/?{- o
Centaur SARS- Siemens ESTADOS Prueba de . o 1 or .| 99,62% (IC95%: HSA,
CoV Antigen Healthcare Pte Ltd UNIDOS Antigenos > 30 minutos 9;'722/2 élg;;jzs 997,%-99,99%) LABORATORIO Singapur
(COVAQ) 82.2% — 91.2%)
Ct<30:94.79 %
Siemens Atellica s s oS bad (I%%é%: 9)0/'%?% 00% (IC9
iemens ESTAD Prueba de . —-97.37% t < 100% (I1C95%:
Amis;R(sc-é:\?;/A-z) Healthcare Pte Ltd | UNIDOS | Antigenos | > S0 Minutos 35: 87.24 99,03%-100%) | -ABORATORIO Si:SaA,ur
9 9 (IC95%: 82.38% 9ap
—91.16%)
VYTTRA
DIAGNOSTICOS
SmagTecséCOV IMPORTACAOE | BRASIL i;“t?be""ngg n#ﬁftgs 93,6% 95,8% POCT
9 EXPORTACAO 9 ANVISA,
S.A Brasil
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INSTITUTO DE

Kit Teste Rapido BIOLOGIA Prueba de . o o ANVISA,
COVID Ag MOLECULAR DO BRASIL Antigenos | 15 minutos 91,8% 98 % POCT Brasil
PARANA
Teste Rapido de . . ANVISA
> | ACROBIOTECH | ESTADOS | Pruebade . 85% (IC95%: 98,3% (IC95%: A,
A?g%e/’l%gg\ﬂ? INC UNIDOS Antigenos | 2 MINUOS | 65 106.06.80%) | 91,1% - >99,006) | -ABORATORIO Brasil
KIT TESTE 0 %: 0 %:
COVID-19 HECIN Prueba de 1520 | 96:23% (IC95%: ) 99,0796 (IC 95%: ANVISA,
v CHINA € ; 87,02%~ 96,68%~ POCT Brasil
ANTIGENO SCIENTIFIC, INC Antigenos minutos o o
HEGIN 99,54%) 99,89%)
GOLD ANALISA 15.20 96,18% (IC95%: | 99,72% (IC95%: ANVISA,
COVID AG DIAGNOSTICA BRASIL Antigenos s 94,11% - 98,45% - POCT Brasil
LTDA 97,54%) 99,95%)
- FDA
SCoV-2 Ag Detect InBios ESTADOS " . o o '
Rapid Test International, Inc. UNIDOS Antigenos 25 minutos 86, 67% 100% POCT EE.UU
INNOVITA
(TANGSHAN) brueba de 15.30 98,7% 100% ANVISA,
2019 Ncov Ag test | BIOLOGICAL CHINA Antioenos mimos | (1C95%:95,27%- | (1C95%:98,53%- POCT Brasil
TECHNOLOGY 9 99,84%) 100%)
CO, LTD
ichroma COVID- | BODITECH MED | COREADEL | Pruebade | oo . 87 50% 96.50% LABORATORIO ANVISA,
19 Ag INCORPORATED SUR Antigenos IV U0 Brasil
Familia AFIAS | BODITECH MED | COREADEL | Pruebade | 0 . 87 5004 96,500 L ABORATORIO ANVISA,
COVID-19Ag | INCORPORATED SUR Antigenos il U0 Brasil
ANVISA,
SARS-CoV-2 Brasil; HSA
*>-CO COREADEL | Prueba de 15-30 82,7 % (IC95 %: | 99,1 % (IC95 %: asil; HSA,
Rip'd Antigen | SD BIOSENSOR SUR Antigenos minutos | 75.6 % - 88,4 %) | 97.9 % - 99.7 %) POCT Singapur;
est Nasal Health
Canada
CANADA
SARS-CoV-2 ANVISA,
Antigen Rapid | ASSUTEUROPE | 110 Pruebade | 5 i 08 92,00% 99,70% POCT Brasil
SPA Antigenos
Swab
Teste Réapido de
Deteccao de (ﬁigngl_"%LE)gg CHINA Prueba de 15-30 97,1% (IC95%: | 99,6% (IC 95%: - ANVISA,
Antigeno do LD : Antigenos minutos 83,8%-99,9%) 97,7%-99,9%)* Brasil
COVID-19 il
0, 0/
Standard F Covid | oo g | COREADEL | Pruebade | o . . |9370% (C95%: | °%03% IC95% | pocTiEcTURA | MFDS, Corea
19 Ag FIA SUR Antigenos 87.44-97.43%) % 96&;) INSTRUMENTAL del Sur
LMG LASERS -
FamiliaTeste COMERCIO, o o o o- ANVISA,
Rapido de IMPORTACAOE | BRASIL i‘;\‘i?b;gg 20 minutos 889765/0"/('_%%51/% %) 3303‘/:0/('283(/‘") POCT Brasil
Antigeno Covid-19 | EXPORTACAO 9 1 19%0- 99,104 1347-100%
LTDA
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Sienna-Clarity

COVID-19 Antigen Prueba de . o o FDA,
Rapid Test Salofa Oy FINLANDIA Antigenos 10 minutos 87,5% 98,9% POCT Estgd 0s
Cassette Unidos
TR COVID-19 Ag FUNDAGAO Pruebas de . 95,5% (1C95%: 100% (IC95%: ANVISA,
Bio- Manguinhos | OSWALDO cruz |  BRASIL Antigenos | 12 Minutos 90 — 98,1%) 98%-100%) POCT Brasil
ASSURE TECH.
COVID-19 Ag (HANGZHOU) CHINA Pruebade | 45 1initos 95% 99,20% POCT ANVISA,
Assure Test CO. LTD Antigenos Brasil
Celer Wondfo Celer Wondfo
Prueba de 15- 20 97,83% (1IC95%: | 99,08% (1C95%: ANVISA,
SARS-CoV-2 Ag | SARS-CoV-2 Ag CHINA Antigenos minutos | 93,78%-99,55% | 96,73%-99,89%) POCT Brasil
Nasal Rapid Test | Nasal Rapid Test
FAMILIA CELER GUANGZHOU
WONDFO SARS- WONDFO CHINA Prueba de 15-20 98.11% (IC95%: | 99.72% (1C95%: POCT ANVISA,
COV-2 AG RAPID BIOTECH CO., Antigenos minutos 95,24%-99,48%) | 98,47%-99,99%) Brasil
TEST LTD
GUANGZHOU 0 o o o
SARS-CoV-2 WONDFO CHINA ifut?ba de 15-20 98*1915/;20295 % 99’2%/“’19&95 %: POCT ANVISA,
i ntigenos i : - ; - i
Antigen Test BIOTE'(I;S Cco., minutos 99,48%) 99,99%) Brasil
Kit de Teste de
Antigeno SARS- GENRUI Prueba de Hisopado Nasal: | Hisopado Nasal: ANVISA
CoV-2 (Ouro BIOTECH INC CHINA Antigenos 15 minutos 91.15% (1IC95%: | 99,02% (IC95%: POCT Brasil ’
Coloidal) ’ 84,33%-95,67%) | 94,66%-99,98%)
Nasal/Saliva
GUANGZHOU
2019-nCoV WONDFO CHINA Prueba de 15-20 85,7% (1C95%: 100% (1C95%: POCT ANVISA,
Antigen Test BIOTECH CO., Antigenos minutos 72,2% - 93,3%) | 98,6% - 100%) Brasil
LTD
InteliSwab COVID- OraSure ESTADOS Prueba de : o o FDA,
19 Rapid Test Pro | Technologies, Inc UNIDOS Antigenos 30 minutos 84% 98% POCT EE.UU
SARS-CoV-2
Antigen Rapid BEWJING LEPU o o o o
TestKit (colloidal |  MEDICAL china | Pruebade | 15-20 92ICOBYe: | 99.26%(CO%: - ANVISA,
gold TECHNOLOGY Antigenos minutos 96. 280/0) 99' 870/0) Brasil
immunochromatog CO., LTD £870 S
raphy)
Familia Teste
Am%%‘::g%ie%_ RaNGaOu CHiNa | Pruebade 1520 93.4% (IC95%: | 99.9% (IC95%: - ANVISA,
i i 0/5-" 0, 0p - 0, i
CoV-2 (Swab BIOTECH CO., Antigenos minutos 90.0%-95.8%) 99.5% -100%) Brasil
Nasal) LTD
. BIOSCIENCE
Nozlze(l)]%ci:%lg\\;l)rus (TIANJIN) Prueba de Orofaringe0:96,4 | Orofaringeo:99,5
Antigen Rapid DIAGNOSTIC CHINA Antigenos 15 minutos %; HNF:97,3%,; %; HNF:99%; POCT ANVISA,
gen Rap TECHNOLOGY g Nasal: 96,67% | Nasal: 99,20% Brasil
Test CO.LTD
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LumiraDx SARS-

Nasal: 97,6%

(1C95%:91,6%

99,3%); HNF:
97,5%

Nasal:96,6%
(1C95%:92,7%-
98,4%); HNF:
97,7%

) LUMIRADX UK REINO Prueba de . (1C95%:87,1% (1C95%:94,7% - ANVISA,
Cov "%?S% Pool LTD UNIDO Antigenos | 2 MINUOS | g9 606) -POOL 5 | 99,0%); POOL 5 | -ABORATORIO Brasil
muestras muestras
nasales: 100.0% | nasales: 96.6%
IC95%:88.6% - | (IC95%:82.8% -
100.0%) 99.4%)
Kit de Teste de
. 96% (1C95%: 100%
Inisero s, | somsstn bate | isoominuos| 0w | (comiseow | poct | Al
. ’ CHINA 9 98,43%) 100%)
Ouro Coloidal)
Teste de Antigeno ARTRON 91,67% (1C95%: o o
Artron para LABORATORIES CANADA Antigenos < 30 minutos 86.41% - 19%0 fg /(Ifc?;//o) POCT Ag‘?gg'ﬁ
COVID-19 INC 95,37%) 0 0
HNF: hasta 7
dias de sintomas: HNF: hasta 7
95,22% (1C95%: dias: 99,72%
92,32% — (IC95%: 98,22% -
97,11%); HNF: 99,99%); HNF:
después de 7 después de 7
dias de sintomas: | dias de sintomas:
79,75%(IC 95%: | 99,09% (IC 95%:
on _ .
T
2019-nCoV Ag LONGSEE . . Ll . ANVISA,
(swab) BIOMEDICAL CO. CHINA Antigenos 15 minutos Orofarlqgeo hasga 7d|as.de POCT Brasil
LTD hasta 7dias de sintomas:
sintomas: 99,72% (1C95%:
94,66% (1C95%: 98,22 %-—
91,65%-— 99,99%);
96,67%). Orofaringeo
Orofaringeo después de 7
después de 7dias | dias de sintomas:
de sintomas: 99,09% (1C95%:
78,48% (1C95%: 94,31% —
67,52%— 86,62%) 99,95%)
TR SARS-CoV-2 ~ Ct <30: 96,75% Ct <30: 98,92%
Ag - Bio- oA AUz | BRASIL i:]‘i?b;]gg 520 | (1C95%:91,88%- | (1C95997,26%- POCT Ag:ggf’
Manguinhos 9 99,11%) 99,70%)

Familia Teste 99,6% ANVISA
ONE STEP SARS- CERTEST & Prueba de . 92.9% (IC95%: o - N
Cov-2 + FluA + BIOTEC S.L ESPANA | Antigenos | 10MINUIOS | “26 5 99.106) (1C95%:97,6— POCT Brasil

100%)
FluB
Familia Teste
Réapido de FABRICANTE:
. ESTADOS Prueba de . 94,6% (IC95%: 99,4% (1C95%:
Antigeno SARS- ACRO BIOTECH p 15 minutos . ) POCT ANVISA,
CoV-2 (swab ING UNIDOS Antigenos 88,6%-98,0%) 97,7%-99,9%) Brasil
nasal)
ellume.lab COVID Prueba de FDA,
- Ellume Limited Australia : < 30 minutos 81,8% 100% POCT Estados
Antigen Test Antigenos :
Unidos
ZEPHYR
PerkinElmer® | BIOMEDICALS - A
. DIVISION OF Prueba de 15-30 ANVISA,
Cc%\élsl?-lN9SAat||Dgen TULIP INDIA Antigenos minutos 97,40% 100% POCT Brasil
(NS,NP) | pjaGNOSTICS
(P) LTD
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COVID-19 Ag LABTEST . .
. Prueba de 10-15 91,6% (1IC95%: | 98,1% (IC 95%: ANVISA,
Rapid Test (Swab | DIAGNOSTICA BRASIL Antigenos minutos | 87.4%-94,7%) | 96,5% - 99,2%) POCT Brasil
Naso/Oro) S/IA
. ASSURE TECH.
CX"'d'lg Ag ll (HANGZHOU) CHINA Pruebade | g5 1intos 94,50% > 99,9% POCT ANVISA,
ssure Test Antigenos Brasil
CO., LTD
Teste Rapido OSANG 93% (IC95%: 99% (IC95%:
GeneFinder | HEALTHCARE D%?%%AR imiebeang: 15 minutos |  86,25% - 94,55% - POCT Ag'r\QSSHA’
COVID-19 Ag CO., LTD 9 96,57%) 99,829%)
IN VITRO
COVID-19Ag | DIAGNOSTICA | BRAsiL | Pruebade |5 nios 95,20% 97,61% LABORATORIO | ANVISA,
Antigenos Brasil
LTDA
. SHENZHEN
iFlash-2019- Prueba de > 30 o o ANVISA,
nCov Antigen | YHLOBIOTECH | CHINA | L e e | s 97,1 % 99,5% LABORATORIO | "5 "=
CO., LTD
Teste rapido de MP 96,39% 99,03%
> BIOMEDICALS Prueba de 15 -20 (1C95%: (1C95%: ANVISA,
Antigeno SARS-1 cermany | ALEMANIA T aniigenos | minutos 92,37%- 98,09% - POCT Brasil
GMBH 99,99%) 99,98%)
HANGZHOU
COVID-19 AG
TEST ALLTEST CHINA | Pruebade |4 i ios 95,60% 98,40% LABORATORIO | ANVISA,
BIOTECH CO., Antigenos Brasil
CASSETE FIA
LTD
FDA,
LIAISON SARS- | 1. s orin, Inc. ggyy | Pruebade > 30 97.0% 100% LABORATORIO | Estados
CoV-2 Ag Antigenos minutos .
Unidos
FDA,
GenBody GenBody Inc. Eguy | Fruebade 15-20 91,1% 100% POCT Estados
COVID-19 Ag Antigenos minutos .
Unidos
INDICAID PHASE DA
COVID-19 Scientific China | Pruebade | ., i iitos 84.4% 96.3% POCT Estados
Rapid Antigen International, Antigenos Uni
nidos
Test Ltd.
FDA,
Estados
QlAreach -
SARS-COV-2 | QIAGEN GmbH | Alemania | hricoade | > 39 85% 99.05% | LABORATORIO | Unidos
. ntigenos minutos
Antigen
. 0,
HNF 98,56% | NP 99.03%
(1Ca5%, (1C95%:
HANGZHOU o5 3o - 97,18% -
Familia Teste | SINGCLEAN S 99,67%)
Rapido Antigeno|  MEDICAL CHINA Z';]“t?beangg 15 minutos ,32 ’g’la/gzj Hisopado POCT Agr\gssif"
Swab Covid-19 | PRODUCTS 9 Nasal 87 900, | Nasal: 99,71%
- i) 0 .
COo., LTD (1Cosv0d o506 | (C95%:
- 99,31%) 98,40% -
' 99,95%)
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Assure Tech

Covid-19 Ag lll Prueba de . ANVISA,
Assure Test (Hangthu) Co CHINA Antigenos 15 minutos 94,5% >99.9% POCT Brasil
Ltd (China)
%(()e:/elt?tlg-r? ;(AI? IMMUNODIAG- 93,67%
04" 0, (/]
(Colloidal Gold | NOSTICS CHINA | Pruebade | o o | (695%: | 98,1% (IC95%: POCT ANVISA,
Antigenos 88,41%- 97,1%~100%) Brasil
Immunochroma LIMITED
98,93%)
ography)
- 94,95% 98,00%
C%eGI%F_'l”g‘;r HEAOLSTAH'\(':GARE COREA | Pruebade 15-20 (1C95%: (IC95%: bOCT ANVISA,
Plus 9 CO. LTD DEL SUR Antigenos minutos 88,72% - 93,00% - Brasil
B 97,82%) 99,45%)
GUANGZHOU 97,83% 99,08%
2019-nCoV WONDFO Prueba de 15-20 (1C95%: (IC95%: POCT ANVISA,
Antigen Test BIOTECH CO., Antigenos minutos 93,78% - 96,73% - Brasil
Swab Nasal LTD CHINA 99,55%) 99,89%)
Fargkllslgéste RESPONSE < Prueba de 89,19% 97,52% ANVISA
. BIOMEDICAL CANADA . 15 minutos | (1IC95%:74,58% | (1C95%:92,93% | LABORATORIO o
Antigeno CORP Antigenos - 96,97%) - 99,49%) Brasil
COVID-19 P70 70
PCL COVID19 PCL. Inc COREA Prueba de 20 minutos HNF: 91.67% / HNF: 100% / POCT Cg/lr';?l%el
Ag Gold ! DEL SUR Antigenos Nasal: 90% Nasal: 100% Sur
LANG 2019- GUANGZHOU 98,11% 99,72%
nCoV Antigen WONDFO CHINA Prueba de 15-20 (1C95%: (1C95%: POCT ANVISA,
Test 9 BIOTECH CO., Antigenos minutos 95,24% - 98,47% - Brasil
LTD 99,48%) 99,99%)
97,87% 99,62%
Teste Rapido Prueba de 15-20 (1C95%: (1C95%: ANVISA,
COVID-19 Ag ZYBIO INC. CHINA Antigenos minutos 94,64% - 97,92% - POCT Brasil
99,42%) 99,99%)
Becton Sintométicos : | Sintomaticos:
BD Veritor™ Dickinson and 91,1 % (IC 80,7 | 99,6 % (IC 97,9
System for Compan ESTADOS | Pruebade 15 minutos %-96,1 %) / %-99,9 %) / POCT/LECTURA HSA,
Rapid Detection (UnitedpSta){es UNIDOS Antigenos Asintomaticos | Asintomaticos: | INSTRUMENTAL | Singapur
of SARS-CoV-2 Of America) 87,5 % (IC 66,6 98,3 % (IC
%-98,7 %) 97,0%-99,3%)
. 0,
HN(II:C':SS(;/?),Z/O HNF: 99,6%
HEALGEN 94 06% B (1C959%:98,83%
CLINITEST SCIENTIFIC oMo -99,92%) /
Rapid COVID- LIMITED FSIAR0S | Fruebade | g5 minutos | 228%) ] Hisopado POCT ARVISA,
19 Antigen Test LIABILITY 9 Nagal' Nasal: 100%
: o
COMPANY 97,25%(IC95%: | 4, é'g(;g?l/goo/)
92,17-99,43) o °
91,67%
ARTRON <30 (1C95%: 100% (1C95%: ANVISA,
lAQ”/:c::i Ceon\ﬂeDs't LABORATO- | CANADA Z';l“t?beang: minutos 86,41% - | 99,4%-100%) POCT Brasil
9 RIES INC 9 95,37%)
COVID-19
) . Hangzhou 90,1% 99,3 %
Tég:'?g?ﬁf*gﬂ'g) Alltest Biotech |  CHINA Z‘;\“tiebeangg 15 minutos | (IC95%: (1C95%: POCT AJs?rAa'“a
Co Ltd 9 82,5%~95,1%) | 97,7%~99,9%)

ICOV-802
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Sintomaticos :

97,92 % (IC
BIOCREDIT 87,53 %-99,89 _ MFDS,
COVID-19 Ag RapiGen Inc COREA Prueba de 15-30 %) / 100 % (95% IC: oTC Corea del
Home Test P DEL SUR Antigenos minutos . - 98.30 - 100%)
Nasal Asintomaticos Sur
84 % (IC 63,08
%-94,74 %)
Standard Q . 86,1 % (IC 100 % (IC 95%: MFDS,
Covid 19 Ag | SP Biosensor | COREA miebeang: 15 minutos | 95%: 70,5% - | 96,2 % - 100 oTC Corea del
HOME Test 9 95,3 %) %) Sur
HNF: 95% (IC HNF: 98.04%
95%: 75,13% - (IC 95%:
. 99,87%) / 89.95% -
PixoTest® . ! o
COVID-19 AG | XensorColtd | o,y sy | Pruebade |, L 0o | Hisopado 99,95%) / POCT TGA,
. (Taiwan) Antigenos Nasal: Hisopado Australia
TestKit 92,86%(1C5%: Nasal:
66.13%- 100%(1C95%:
99,82%) 76,84%-100%)
Sintomaticos: Sintomaticos:
. 91,1 %(IC 95%: | 99,6 %(IC 95%:
BD Kit For Becton ' !
. . .o Prueba de . 80,7% - 96,1%) | 97,9% - 99,9%) HSA,
I;Zfa ngDSeitgg?/c_)g chc::kcl)r;sognand CHINA Antigenos 15 minutos /Asintomaticos: | /Asintomaticos: POCT Singapur
pany 86,7%(IC 95%: | 98%(IC 95%:
64,8% - 98.5%) | 96,7% - 99,1%)
Jiangsu
SARS-CoV-2 Medomics 91,82% (IC 100% (IC 95%:
antigen Test Kit medical CHINA i‘;}“ﬁebeangg 520 | 95%:85.04% - | 99,199%- POCT A
(LFIA) technology Co 9 96,19%) 100%)
Ltd (China)
Rglp;ilgl ICT(E\%J He;itf]?aergspte ESTADOS | Pruebade | .o .. . |865% (IC95%: |99,3% (IC 95%: bOCT EsthdA(')s
19 Antigen Self - UNIDOS Antigenos 79,6% - 91,3%) | 95,9% - 100%) -
Ltd Unidos
Test
- 0
HN: 97,2 % (IC HIN: 9_9’5 % (IC
ivaChek o o 95%: 98,6 % -
VivaDiag™ vivarhe oreba d S e T | 99,9 w)HN TeA
SARS-CoV-2 Ag | . 'Othec CHINA | /22 2% | 16 minutos | , 0)HN | Asintomaticos: POCT Australi
Rapid Test (Hangzhou) Co ntigenos sintomaticos: 99,0 % (IC ustralia
Ltd (China) 97,8% (IC 95%: "
92.1% - 99.7%) 95%: 94,6 % -
: ' 100 %)
JusChek SARS-
CoV-2 Antigen
. Hangzhou
Rapid Test Alltest Biotech CHINA Prugba de 1_5-20 93.6% 99.9% Home Control TGA _
(Nasal Swab) Co Ltd Antigenos minutos Test Australia
INCP-502H Self
Test
JusChek
COVID-19
. . Hangzhou
Antigen Rapid : Prueba de 15-20 o o Home Control TGA
Test (Oral Fluid) A”teéf)?_'g[em CHINA Antigenos minutos 90,1% 99,3% Test Australia

ICOV-802H Self
Test
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COVID-19

. . Hangzhou
Antigen Rapid : Prueba de 15-20 0 0 Home Control TGA
Test (Oral Fluid) AIIteégl?_ltodtech CHINA Antigenos minutos 90,1% 99,3% Test Australia
ICOV-802
HNF: 98,56 % | HNF: 99,03 %
Hanazhou (IC 95%: (IC 95%:
Familia Teste Sin gclean Prueba de 95,87% - 97,18% - ANVISA
Rapido Antigeno M(gdical CHINA Antioenos 15 minutos | 99,51%) / HN: [ 99,67%) / HN: POCT Brasil !
Swab Covid-19 | o (= "8 9 97.99 % (IC 99,71% (IC
95%: 94,25% - | 95%: 98,40% -
99,31%) 99,95%)
Teste Rapido Hanazhou
Antigeno Covid- | o gclean Prueba de >99,9% (IC | 99,57 % (IC ANVISA
19 Swab Saliva M(gdical CHINA Antigenos 15 minutos | 95%: 97,75% - | 95%: 97,58% - POCT Brasil ’
Nutriex Broducts Co 9 100%) 100%)
(Colloidal Gold)
CareStart .
Access Bio Inc
COVID-19 1 jnited States | EE.UU | ~rUePRde |45 inutos | 87,18% 100% Home Control TGA
Antigen Home . Antigenos Test Australia
Of America)
Test
Cellife Covid-19 Hangzhou
Antigen Test Testsea CHINA Prueba de 15 minutos 97 % (1C 95%: | 98 % (IC 95%: | Home Control TGA
Cassette for Biotechnology Antigenos 84,1% - 99.9%) | 91% - 99,9%) Test Australia
self-testing Co Ltd
Clungene Covid- Hangzhou
19 Antigen Clongene CHINA Prueba de 15-20 95,1% (IC 95%: | 100% (IC 95%: Home Control TGA
Rapid Test for | Biotech Co Ltd Antigenos minutos 89,7% - 97.7%) | 99,2%-100%) Test Australia
self-testing (China)
Ecotest COVID- Assure Tech
19 Antigen (Hangzhou) Co CHINA Prueba de 15 minutos 88,9% (IC 95%: | 98,6% (IC 95%: | Home Control TGA
Saliva Test kit Ltdg(China) Antigenos 76,5% - 95,2%) | 94,9% - 99,6%) Test Australia
(COV-S35Pen)
Flowflex SARS- Acon Biotech
CoV-2 Antigen (Hangzhou) Co CHINA Prugba de 15-30 97.10% 99.50% Home Control TGA
Rapid Test : Antigenos minutos Test Australia
- Ltd (China)
(Self-Testing)
GSD NovaGen
SARS CoV-2 Ag Hangzhou
Rapid Test | Alltest Biotech | CHINA irnut?beang: 15 minutos 94,1% 99,3% Homﬁecs?”"o' AUTS?SH a
(Nasal swab) Co Ltd (China) 9
Self-testing
BIOHIT
Hough COVID- HealthCare Prueba de ; o o Home Control TGA
19 Home Test (Hefei) Co Ltd CHINA Antigenos 15 minutos 94,12% 100% Test Australia
(China)
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https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-375418.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-375418.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-375418.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-375418.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-333341.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-333341.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-333341.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-333341.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-374693.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-374693.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-374693.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-374693.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/covid-19-rapid-antigen-self-tests-are-approved-australia-ifu-374693.pdf
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InnoScreen

Sintomaticos:

COVID-19 Innovation o
Antigen Rapid | Scientific Pty Ltd | AUSTRALIA Prugba de 15 minutos .89’47@ / . 99,53% Home Control TGA .
- . Antigenos Asintomaticos: Test Australia
Test Device (Australia) 68 75%
(Self Test) 197
LYHER Novel
Coronavirus Hangzhou Laihe
(Covid-19) . Prueba de ; 0 o o o Home Control TGA
Antigen Test Kit BIOt(ec(::rr:ir(w:a(; Ltd CHINA Antigenos 15 minutos 95% / 94,4% 99,6% / 100% Test Australia
(colloidal Gold)
Self-Test
My Covid Test
TAeQF?SPa?gE%) Al:?:sqgéig?é‘ch CHINA | Pruebade | 15-20 [90,1% (IC 95%: | 99,3% (IC 95%: | Home Control TGA
i i 0 - 0 0 - 0, i
Self-Test (ICOV- Co Ltd Antigenos minutos 82,5% - 95,1%) | 97,7% - 99,9%) Test Australia
802H)
OnSite COVID- | CTK Biotech Inc EE.UU Prueba de 15 minutos 100% (IC 95%: | 98% (IC 95%: Home Control TGA
19 Ag Self Test (USA) ' Antigenos 93,0% - 100%) | 92,9% - 99,8%) Test Australia
Orawell COVID-
19 Ag Rapid Jiangsu Well i 94,74% (IC 100% (IC 95%:
salivatest | BiotechColtd | CHINA | Fruebade | 10-15 | o5e5 g9 gags- |~ 08,1206 - Home Control 1 o
device (Self- (China) 9 97,27%) 100%)
test)
Rapid SARS- . . 0
COV-2 Antigen | MP Biomedicals Pruebade | 15-20 98,18% (IC | 1000 1C 95%: | Home Control TGA
Asia Pacific Pte | SINGAPUR ; - 95%: 96,74 — .
Test Card Self- . Antigenos minutos 99,90 - 100%) Test Australia
test Ltd (Singapore) 99,62%)
RightSign
COVID-19 Hangzhou
Antigen Rapid | Biotest Biotech | CHINA irn“t?beangg ;?nutloi 93,2 % 99,2 % H°m$£t)””°' AUTS(;QH a
Test Cassette Co Ltd (China) 9
(Nasal Swab)
- - i 0, 0,
SARS Cov-2 SD Biosensor REPUBLICA | Pruebade 15-30 86’,4 % (IC 99’_6 % (IC Home Control TGA
Antigen Self Inc (Korea - DE COREA Antigenos minutos 95%: 78,5 % - | 95%: 97,9 % - Test Australia
Test Nasal Republic of) 9 92,2 %) 100 %)
Hangzhou
Testsea SARS-
CoV-2 Antigen _ Testsea CHINA Pru?ba de 1Q -15 95 % 99 % Home Control TGA _
Test Kit Biotechnology Antigenos minutos Test Australia
Co Ltd (China)
Guangzhou
V-Chek COVID- i 95.65 % (IC 98.44 % (IC
19 Antigen BioEt)eecCr?r?(r)]I% CHINA Zrnutiebeangs nlw(i)nutloSS 95%: 90,22 %- | 95%: 94,48 %- H0m$_eC;(t)ntr0| Au-g?rglia
Saliva Test 9y 9 98,13 %) 99,57%)

Co Ltd (China)
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SARS-CoV-2
Antigen Rapid
Test INCP-502-
N

Hangzhou
Alltest Biotech
Co Ltd (China)

CHINA

Prueba de
Antigenos

15 minutos

HNF: 93,4% (IC
95%: 86,9% -
97,3%) / HN:
99,9% (IC 95:

99,6% -
>99,9%)

HNF: 99,9% (IC
95%: 99,6% -
99,99%) / HN:
99,3% (IC 95:

97,6% - 99,9%)

POCT

TGA
Australia

(*) Kit cuenta con Certificado de Verificacion de la Conformidad emitido por el Instituto de Salud Publica de Chile. Cabe
sefialar que la prestacion se encuentra disponible para los siguientes Kits:
»  Kits de deteccion de Antigenos solo para muestra de hisopado nasofaringeo y que reporten una Sensibilidad
> 90% y Especificidad = 95%.
» Kits RT-qPCR de fabricacién nacional, solo para muestra de hisopado nasofaringeo y que reporten una
Sensibilidad = 97% y Especificidad = 99%.
» Kits RT-LAMP, solo para muestra de hisopado nasofaringeo y que reporten una Sensibilidad = 90% y
Especificidad = 97%.

A la fecha, tres tests de deteccion de antigenos se encuentran en la Lista de Uso de Emergencia (EUL) de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS):

A. Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL), fabricado por Abbott Rapid Diagnostics
Jena GmbH, de Alemania.

B. STANDARD Q COVID-19 Ag Test, fabricado por SD Biosensor, Inc., de Corea del Sur.

C. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Nasal), fabricado por ABBOTT RAPID DIAGNOSTICS JENA

GMBH, de Alemania.

Informacion actualizada al 08 de febrero de 2022, con un total de 193 Tests de Antigenos.
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