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Scheda tecnica VivaDiag SARS-CoV-2 Ag Saliva Rapid Test  
(Cat. N. VCD17-01-012) – codice prodotto 2250334 

 
VivaDiag SARS-CoV-2 Ag Saliva Rapid Test è un test 
salivare, qualitativo, rapido, del tipo immuno-
cromatografico per il rilevamento dell’antigene della 
proteina nucleocapsidica del virus 2019-nCoV 
dall’esame di tamponi salivari.  
Il test, dotato di marchio CE, è indirizzato a laboratori 
clinici ed operatori sanitari autorizzati. 
 
La confezione contiene 15 kit-test sigillati 
separatamente, provette di estrazione, punte delle provette di estrazione, contenitori per 
campione, pipette (volume fisso), supporto per tubi e foglietto illustrativo. 
 
Il metodo è veloce e permette di ottenere il risultato in 15 minuti partendo da una piccola 
quantità di saliva  
La procedura è semplice e non richiede equipaggiamento ausiliario.  
 
Il kit può essere conservato e trasportato a normale temperatura ambientale. 
 
Limite di rilevamento (LoD) per coltura di virus inattivata: 75,5 TCID50/mL 
 

Istruzioni per l’uso 
 
1. Rimuovere un contenitore per campione dalla scatola  
2. Sputare la saliva nel contenitore per campione ed avvitare il tappo del raccoglitore 
 

 
 
3. Riempire la pipetta con il campione salivare raccolto (assicurarsi che il volume del 

campione sia superiore a 500 μL) 
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4. Tenere la busta sigillata verticalmente e lasciare che tutta la soluzione di estrazione 
fluisca nel bulbo. Strappare la punta e spremere il bulbo per erogare tutta la soluzione di 
estrazione nel tubo di estrazione 
 

 
 
5. Rilasciare lentamente il contenuto della pipetta nella provetta con la soluzione ed il 
reagente, non utilizzando liquido in eccesso. Agitare la miscela ottenuta circa 10 volte 
(lentamente senza creare bolle) 

 
 
 
6. Estrarre un dispositivo di prova dalla busta in alluminio sigillata e posizionarlo su una 
superficie pulita e piana 
7. Applicare 3 gocce del campione estratto nel pozzetto del campione e leggere il risultato 
dopo 15 minuti (esatti) 
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Interpretazione dei risultati 

 
 
Prestazioni di sensibilità e specificità (Fonte Performance Evaluation – Clinical 
Study Report eseguito presso 3 sedi cliniche) – Confronto con test molecolare PCR 
Test su 603 campioni clinici  
 

 Esito Antigen Rapid Test   

Esito PCR Positivo Negativo Sensibilità Specificità 

Positivo 172 169 3 

98,26% > 99,99% Negativo 431 0 431 

Totale 603 169 434 

 
 
I valori rilevati di sensibilità e specificità dei reagenti 2019-nCoV Ag Saliva Rapid 
Test sono conformi ai criteri minimi fissati da ISS che prevedono  soglie di 
sensibilità minima del 90% e soglia di specificità minima del 95%. 
 
Registrazione Ministero della Salute BD/RDM 2081629 – CND W0105099099 – 
VIROLOGIA – TEST RAPIDI E “POINT OF CARE” - ALTRI – Classe CE: IVD – Altro 
tipo di IVD – data prima pubblicazione: 16/03/2021 
 
Produttore: Vivacheck Biotech (Hangzhou) Co., Ltd 
Codice prodotto: VCD 17-01-012 
 
Registrato nell’elenco dei Dispositivi Medici Diagnostici In Vitro della Commissione 
Europea (JRC COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database) al 
n. 1980 
 
Registrato in Olanda presso il Data Base del Ministero della Salute, del Benessere e 
dello Sport (NL-CA002-2020-54216) 
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