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SwiftSwab Covid-19 Antigen Self Test 

USER INSTRUCTIONS 
 
A rapid test for the detection of SARS-CoV-2 antigens in anterior nasal specimens. 
In vitro diagnostic use only. 
• For this test to work properly, read the instructions fully before starting the test. 
• For the most up to date information on COVID-19, please visit: 

https://www.canada.ca/en/public-health/services/diseases/coronavirus-disease-covid-19/ 
testing-screening-contact-tracing/information-patients-guide-self-testing.html 

• This home test kit has been authorized only for the detection of proteins from SARS-CoV-2, not for 
any other viruses or pathogens. 

 

KIT CONTENTS    

 

 

 

Test Cassette in 
sealed pouch 

Buffer tube 
Swab in 
sealed 
pouch 

Needed but not provided: 
  

 

clock or timer Tube holder  

 

STORAGE AND STABILITY   

Store the kit at 2‑30°C / 36‑86°F and protect from direct sunlight. The expiration date of the 
materials is indicated on the external packaging. Do not freeze the kit. 

 

PREPARATION   

 
Wash your hands with soap and water, or use hand 
sanitizer, before performing the test. 

 

 1 

 
 

Check test expiration date on the test cassette pouch.  2 
  

Bring the kit to room temperature when you are 
ready to begin the test. 

  3 
 

 

NOTE    

A nasal swab sample can be self-collected by an individual aged 14 years and older. Children 
aged 2 to 13 years should be tested by an adult. 

 

TEST PROCEDURE   

  
When you are ready to perform the test, remove the 
seal from the buffer tube and place the tube in the 
tube holder. 
 
Open it away from your face and be careful not to 
spill any of the liquid. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 4 

 

  
Peel open the swab packaging and gently take out 
the swab. 
 
Be careful not to touch the soft, fabric tip of the 
swab. 
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Holding the stick end of the swab, gently insert the 
entire absorbent tip of the swab into the nostril no 
more than ½ to ¾ inch. There is no need to go 
deeper. 
 
Slowly rotate the swab in a circular motion 5 times 
by firmly pressing against the inside walls of the 
nostril for a total of 15 seconds. 
Do not just spin the swab. 
 
Gently remove the swab and repeat in the other 
nostril using the same swab. 
 
WARNING: Inaccurate test results may occur if the 
nasal swab specimen is not properly collected. 
 
When swabbing others, please wear a face mask. 
With children, you may not need to insert the swab 
as far into the nostril. For very young children, you 
may need another person to hold the child’s head 
while swabbing. 
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Place swab into buffer tube. 
Rotate swab 5 times. 
 
Set a timer and leave swab in buffer tube for 1 
minute. 
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Pinch buffer tube with fingers and remove the 
solution from swab as much as possible. 
 
WARNING: Failure to squeeze the tube can lead to 
incorrect results due to excess buffer in the swab. 
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Press the cap onto the buffer tube until it is secure. 
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Open the pouch and remove the test cassette. 
Place the cassette on a flat and level surface. 
 
WARNING: Once opened, the test cassette must be 
used within 30 minutes, otherwise inaccurate results 
may occur. 
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Invert the buffer tube and add 3 drops of test sample 
into the sample well (S) by gently squeezing the 
extraction tube. Do not add test sample to the 
rectangular results window. 
 
WARNING: Adding other than the recommended 
number of drops may result 
in inaccurate results. 
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Set a timer and read the results at 15 minutes. 
 
WARNING: Do not read the result before 15 minutes 
or after 30 minutes. 
 
After test is completed, dispose of used 
materials in trash. 
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READ AND INTERPRET THE RESULTS  

WARNING: Do not read the result before 15 minutes or after 30 minutes. Inaccurate test 
interpretations may occur. 
 
Look at the result window and locate the letters C and T on the side of the window. A 
pink/purple line should always appear at the C position; this is a control line and signals that 
the test is working properly. 

 

 

Negative result 

If the Control (C) line is visible, but the Test (T) line is not visible, the test is 
negative. 

A negative test result indicates that antigens from the virus that causes COVID-19 were not 
detected from the specimen. A negative result does not rule out COVID-19. There is a higher 
chance of false negative results with antigen tests than with laboratory-based molecular tests. 
This means that there is a higher chance this test will give you a negative result when you have 
COVID-19. If you test negative and continue to experience COVID-19 like symptoms of fever, 
cough, and/or shortness of breath you should seek follow up care with your health care provider. 
You should test again in 24 hours (but no more than 48 hours), regardless of whether or not you 
have symptoms. 

 

 

Positive result 

If a Control (C) line and the Test (T) line are visible, the test is positive. Any 
faint visible pink/purple test (T) line with the control line (C) should be 
read as positive. 

A positive test result means that the virus that causes COVID-19 was detected in your sample and 
it is very likely you have COVID-19 and are contagious. Please contact your doctor/primary care 
physician or your local health authority immediately and adhere to the local guidelines regarding 
self-isolation. There is a very small chance that this test can give a positive result that is incorrect 
(a false positive). Your healthcare provider will work with you to determine how best to care for 
you based on your test results along with medical history and your symptoms. 

 

 

Invalid result 

If a control line (C) is not visible, even if the test line is visible, the result 
must be considered invalid. 

An invalid result means the test was not able to tell if you have COVID-19 or not. If the test is 
invalid, a new swab should be used to collect a new nasal specimen and the test should be run 
again, using a new test and tube. 

 
 

INTENDED USE   

 
The SwiftSwab COVID-19 Antigen Self Test is a lateral flow immunoassay intended for the qualitative 
detection of nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2. This test is authorized for home use with 
self-collected anterior nasal (nares) swab samples from individuals aged 14 years or older when tested twice 
over three days with at least 24 hours (and no more than 48 hours) between tests. The test is authorized for 
individuals with symptoms of COVID-19 within the first 6 days of symptom onset, or without symptoms or 
other epidemiological reasons to suspect COVID-19. 
 
This test is also authorized for home use with adult-collected anterior nasal (nares) swab samples from 
individuals aged 2 years or older when tested twice over three days with at least 24 hours (and no more 
than 48 hours) between tests. The test is authorized for individuals aged 2 years and older with symptoms of 
COVID-19 within the first 6 days of symptom onset, or individuals without symptoms or other 
epidemiological reasons to suspect COVID-19. 
 
The SwiftSwab COVID-19 Antigen Self Test does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.  
 
Results are for the identification of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen. Antigen is generally detectable 
in anterior nasal (nares) swabs during the acute phase of infection. Positive results indicate the presence of 
viral antigens, but clinical correlation with patient history and other diagnostic information is necessary to 
determine infection status. Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection with other 
viruses. The agent detected may not be the definite cause of disease. Individuals who test positive with the 
SwiftSwab COVID-19 Antigen Self Test should self-isolate and seek follow up care with their physician or 
healthcare provider as additional confirmatory testing with a molecular test for positive results may also be 
necessary, if there is a low likelihood of COVID-19, such as in individuals without known exposures to 
COVID-19 or residing in communities with low prevalence of infection. 
 
All negative results should be treated as presumptive and confirmation with a molecular assay may be 
necessary if there is a high likelihood of SARS-CoV-2 infection, such as in an individual with a close contact 
with COVID-19 or with suspected exposure to COVID-19 or in communities with high prevalence of infection. 
Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment 
or patient management decisions, including infection control decisions. 
 
Negative results should be considered in the context of an individual’s recent exposures, history and the 
presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19. 
 
Individuals who test negative and continue to experience COVID-like symptoms of fever, cough and/or 
shortness of breath may still have SARS-CoV-2 infection and should seek follow up care from their 
healthcare provider. 
 
The SwiftSwab COVID-19 Antigen Self Test is authorized for self-use and/or as applicable an adult lay user 
testing another person 2 years or older in a non-laboratory setting. 
 

WARNINGS, PRECAUTIONS, AND SAFETY INFORMATION 
 
Read the SwiftSwab COVID-19 Antigen Self Test instructions carefully before performing a test. Failure to 
follow directions may produce inaccurate test results. 
• The test is intended to aid in the diagnosis of a current SARS-CoV-2 infection. Please consult a healthcare 

professional to discuss your results and if any additional testing is required. 
• Keep test kit and materials out of the reach of children and pets before and after use. 
• Do not use on anyone under 2 years of age. 
• Do not open the kit contents until ready for use. If the test cassette is open for longer than 30 minutes, 

invalid test results may occur. 
• Do not use the test after the expiration date shown on the test cassette pouch. 
• Do not use the test if the pouch is damaged or open. 
• Do not reuse any kit components. Do not use with multiple specimens. 
• Make sure there is sufficient light when testing. 
• Do not use nasal sprays for at least 30 minutes before collecting a nasal sample. 
• Remove any piercings from the nose before starting the test. 
• Do not use on anyone who is prone to nosebleeds or has had facial injuries or head injuries/surgery in the 

past 6 months. 
• Inadequate or improper nasal swab sample collection may yield false negative test results. 
• Do not touch the swab head when handling the swab. 
• Test immediately, but no more than 1 hour after collecting the sample on the swab and no more than 30 

minutes after mixing into buffer. 
• The test is intended to be read at 15 minutes. If the test is read before 15 minutes or after 30 minutes, 

false negative or false positive results may occur, and the test should be repeated with a new test 
cassette. 

• Do not ingest any kit components. 
• Avoid exposure of your skin, eyes, nose, or mouth to the solution in the extraction tube. 
• The chemicals in the reagent solution are hazardous to the skin and eye. Please see the below table for 

safety recommendations for skin and eye irritation. 
• In the event of spillage, ensure that it is cleaned thoroughly using a suitable disinfectant. 
• Use only the components of this test kit. 
• All test materials must be at room temperature before use. 
• You should wear a face mask if swabbing others. 
• Exposure to humidity may decrease the stability of the test. The test should be performed immediately 

after removing it from the pouch. 
• Collect specimen and immediately perform test according to instructions. 
• This test is read visually. Individuals with impaired vision or color-impaired vision may not be able to 

adequately interpret test results. 
• Wash hands thoroughly or use hand sanitizer after handling. 
• Dispose of kit contents and patient samples in household trash. 

• This is a qualitative test, therefore quantitative values of SARS‑CoV‑2 antigen concentration cannot be 
determined. 

• The immune response cannot be evaluated using this test. Other test methods are required for that 
purpose. 

• The test does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2. 
• Children 2 to 13 years of age should not swab themselves and should instead be swabbed by an adult. 
• The control line may show up within a few minutes of starting the test. It may take up to 15 minutes for 

the test line to show up. 
• Test devices are single use only and should be discarded after use. Do not re-use the test device. 
• This test detects both symptomatic and non-symptomatic SARS-CoV-2 infection. You may need to 

purchase additional tests to perform this serial (repeat) testing for non-symptomatic SARS-CoV-2 
infection. 

• The solution in the tube contains a hazardous ingredient (see table below), which is harmful if inhaled, 
swallowed, or exposed to skin. Avoid contact with your skin, eyes, nose, or mouth. If the extraction 
solution contacts the skin or eye, flush with copious amounts of water. If irritation persists, seek medical 
advice. 

 

Hazard 
Category 
(mixture) 

GHS Hazard Class 
for mixture 

Labeling of 
Harm(s) 

Hazardous 
Ingredients (%) 

Recommended 
PPE Statement 

Category 2/2A Eye Irritation Causes serious eye 
irritation (H319) 

Sodium chloride 
7647-14-5/1% 
TERGITOL 
15-S-9/1% 

Wear eye 
protection 

Category 3 Skin Irritation Causes mild skin 
irritation (H316) 

TERGITOL 
15-S-9/1% NA 

 

SERIAL TESTING AND LIMITATIONS  

• Testing for all should be performed at least twice over three days, with at least 24 hours and no more than 
48 hours between tests. You may need to purchase additional tests to perform this serial (repeat) testing. 

• For serial testing, if your first test result is negative, you should test again with a new test in 24 to 48 
hours. 

• Serial testing (i.e., testing every day or every other day) is more likely to detect COVID-19, especially when 
you do not have any symptoms. 

• If your first or second test is positive, then proteins from the virus that causes COVID-19 have been found 
in your sample and you likely have COVID-19. 

• If both your first and second tests are negative, you may not have COVID-19, however you should 
follow-up with your healthcare provider if you are at high risk for COVID-19. 

 

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS  
 
Q: WHAT IS COVID-19? 
A: COVID-19 is an acute respiratory infectious disease caused by the SARS-CoV-2 virus, a novel Betacoronavirus. 

SARS-CoV-2 is mostly spread person-to-person, both by individuals with symptoms of COVID-19 and by infected 
people without symptoms. Based on the current knowledge, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 4-5 
days. Symptoms include fever, fatigue, and cough. 
For a full list of symptoms, see: 
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html. 

 
Q: WHAT DOES AN INVALID TEST RESULT MEAN? 
A: If no control line shows up on the test, the result is invalid (even if any test line shows up). An invalid result 

means the test was not able to tell if you have COVID-19 or not. If the test is invalid, a new swab should be used 
to collect a new nasal specimen and the test should be run again, using all new test components. 

 
Q: WILL THIS TEST HURT? 
A: No, the nasal swab is not sharp, and it should not hurt. Sometimes the swab can feel slightly uncomfortable. If 

you feel pain, please stop the test and seek advice from your healthcare provider. 
 
Q: WHAT ARE THE KNOWN POTENTIAL RISKS AND BENEFITS OF THIS TEST? 
A: Potential risks include: 

• Possible discomfort during sample collection. 
• Possible incorrect test results (see Result Interpretation section). 

Potential benefits include: 
• The results, along with other information, can help you and your healthcare provider make informed 

decisions about your care. 
• The results of this test may help limit the spread of COVID-19 to your family and others in your community. 

 
Q: WHAT IS THE DIFFERENCE BETWEEN AN ANTIGEN TEST AND A MOLECULAR TEST? 
A: There are different kinds of tests for COVID-19. Molecular tests (also known as PCR tests) detect genetic material 

from the virus. Antigen tests, such as the SwiftSwab COVID-19 Antigen Self Test detect proteins from the virus. 
Antigen tests are very specific for the COVID-19 virus but are not as s nsitive as molecular tests. This means that 
a positive result is highly accurate, but a negative result does not rule out infection. If your test result is 
negative, you should discuss with your healthcare provider whether an additional molecular test is necessary 
and if you should continue isolating at home. 

 
Q: HOW ACCURATE IS THIS TEST? 
A: The performance of the SwiftSwab COVID-19 Antigen Self Test was established in a prospective clinical study of 

symptomatic individuals using an EUA molecular test as a comparator method. The data from this study were 
analyzed using the minimum recommended number of low positives demonstrating that the test correctly 
identified 82.7% of positive samples and correctly identified 99.1% of negative samples. For more detailed 
information on test performance please see Section 2.6 of the Health Care Provider Instructions for Use.  
A negative result in individuals with or without symptoms does not rule out COVID-19. You can still infect 
others if you have a negative result. COVID-19 antigen tests are less sensitive than molecular (PCR) tests. The 
performance of antigen tests can vary with the amount of virus in your sample. Therefore, you should contact 
your healthcare provider to determine if additional testing with a highly sensitive COVID-19 molecular test is 
needed. Additional information is available in the Healthcare Provider Instructions for Use at 
www.genebiomedical.com. 

 
Q: IS THERE OTHER INFORMATION AVAILABLE DESCRIBING THE PERFORMANCE OF THIS TEST? 
A: Yes. Please see the Healthcare Provider Instructions for Use available at www.genebiomedical.com for 

additional information. The performance of this test is still being studied in patients without signs and 
symptoms of respiratory infection and for serial screening. Performance may differ in these populations. 

 
Q: WHAT IS SERIAL TESTING? 
A: Serial testing is when one person tests themselves multiple times for COVID-19 on a routine basis, such as every 

day or every other day. By testing more frequently, you may detect COVID-19 more quickly and reduce spread 
of infection. Serial testing (i.e. testing every day or every other day) is more likely to detect COVID-19. Testing 
should be performed at least twice over three days, with at least 24 hours and no more than 48 hours between 
tests. You may need to purchase additional tests to perform this serial (repeat) testing. 

 
Q: WHAT IF YOU TEST POSITIVE? 
A: A positive result means that it is very likely you have COVID-19 because proteins from the virus that causes 

COVID-19 were found in your sample. You should self-isolate from others and contact a healthcare provider for 
medical advice about your positive result. Your healthcare provider will work with you to determine how best 
to care for you based on your test result, medical history, and symptoms. 

 
Q: WHAT IF YOU TEST NEGATIVE? 
A: A negative test result indicates that antigens from the virus that causes COVID-19 were not found in your sample. 

You should test again in 24 to 48 hours. If you receive a second negative result 24 to 48 hours after your first 
negative result, then you are likely not infected with COVID-19. However, negative results do not rule out 
SARS-CoV-2 infection. 
It is possible for this test to give a negative result that is incorrect (false negative) in some people with 
COVID-19. This means that you could possibly still have COVID-19 even though the test is negative. For example, 
you may get a false negative result if you did not perform the test correctly or if the level of antigen from the 
virus causing COVID-19 was below the test limits. The amount of antigen in a sample may decrease the longer 
you have symptoms of infection. If you test negative and continue to experience symptoms of fever, cough 
and/or shortness of breath you should seek follow up care with your healthcare provider. Your healthcare 
provider will consider the test result together with all other aspects of your medical history (such as symptoms, 
possible exposures, and geographical location of places you have recently traveled) in deciding how to care for 
you. Your healthcare provider may suggest you need another test to determine if you have contracted the virus 
causing COVID-19. It is important that you work with your healthcare provider to help you understand the next 
steps you should take. 

 

Index of Symbols 
 

 Manufacturer   Date of manufacture 

 Contains sufficient for <n> test   Catalogue number 

 In vitro diagnostic medical device   Use-by date 

 Consult instructions for use   Batch code 

 
Store between 2‑30°C / 36‑86°F  

 Do not reuse 
  

 

Materials Provided 
 

Components 1 Test per Box 2 Tests per Box 4 Tests per Box 5 Tests per Box 

SwiftSwab COVID-19 Antigen Self Test Device 1 2 4 5 

Sterilized Swab 1 2 4 5 

Extraction Buffer Tube 1 2 4 5 

Tube Holder 1 (packaging) 1 (packaging) 1 1 

Quick Reference Instructions 1 1 1 1 
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Auto-test d’antigène SwiftSwab Covid-19 
MANUEL D'UTILISATION 

 
Un test rapide pour la détection des antigènes du SARS-CoV-2 dans les échantillons nasaux antérieurs. 
Utilisation pour le diagnostic in vitro uniquement. 
• Pour que ce test fonctionne correctement, lisez entièrement les instructions avant de commencer le 

test. 
• Pour les plus récentes informations concernant la COVID-19, veuillez consulter, 

https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/maladies/maladie-coronavirus-covid-19/ 
test-depistage-recherchecontacts/renseignements-patients-guide-autodepistage.html 

• Ce kit de test à domicile a été autorisé uniquement pour la detection des protéines du SARS-CoV-2, 
et non pour d'autres virus ou agents pathogènes. 

 

CONTENU DU KIT    

 

 

 

Cassette de test 
dans une 
pochette scellée 

Tube de solution tampon 
Ecouvillon dans 
une pochette 

scellée 

Nécessaire mais non fourni : 
  

 

horloge ou minuterie Support de tube  
 

CONSERVATION ET STABILITÉ   

Conservez le kit à une température de 2-30°C / 36-86°F et protégez -le de la lumière directe du 
soleil. La date de péremption des matériels est indiquée sur l'emballage extérieur. Ne pas 
congeler le kit.  

 

PRÉPARATION    

  
Lavez vos mains avec de l'eau et du savon, ou utilisez 
un désinfectant pour les mains, avant de réaliser le 
test. 

 

 1 

 
  

Vérifiez la date d'expiration du test sur la pochette  
de la cassette de test. 

 2 
  

Portez le kit à température ambiante lorsque vous 
êtes prêt à commencer le test. 

  3 
 

 

NOTE    

Un échantillon par écouvillon nasal peut être prélevé par une personne âgée de 14 ans et 
plus. Les enfants âgés de 2 à 13 ans doivent être testés par un adulte. 

 

PROCÉDURE DU TEST   

  
Lorsque vous êtes prêt à effectuer le test, retirez le 
sceau du tube tampon et placez le tube dans le 
porte-tube. 
 
Ouvrez-le loin de votre visage et faites attention à ne 
pas renverser le liquide. 
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Ouvrez l'emballage de l'écouvillon et sortez 
doucement l'écouvillon. 
 
Veillez à ne pas toucher l'embout en tissu  
doux de l'écouvillon. 

 

 5 

 

  
En tenant l'extrémité en forme de bâtonnet de 
l'écouvillon , insérez délicatement toute la pointe 
absorbante de l'écouvillon dans la narine, pas plus 
de ½ à ¾ de pouce. Il n'est pas nécessaire d'aller plus 
profondément. 
 
Faites lentement tourner l'écouvillon en un 
mouvement circulaire 5 fois en appuyant fermement 
contre les parois intérieures de la narine pendant 15 
secondes au total. Ne vous contentez pas de faire 
tourner l'écouvillon. 
 
Retirez délicatement l'écouvillon et répétez 
l'opération dans l'autre narine en utilisant le même 
écouvillon. 
 
AVERTISSEMENT : Des résultats inexacts peuvent 
être obtenus si l'échantillon de  
l'écouvillon nasal n 'est pas prélevé correctement. 
 
Lorsque vous prélevez des échantillons pour d'autres 
personnes, veuillez porter un masque. Avec les 
enfants, vous n'aurez peut-être pas besoin d'insérer 
l'écouvillon aussi loin dans la narine. Pour les très 
jeunes enfants, vous pouvez avoir besoin d'une autre 
personne pour tenir la tête de l'enfant pendant 
l'écouvillonnage. 
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Placez l'écouvillon dans le tube tampon. 
Faites tourner l'écouvillon 5 fois. 
 
Réglez un minuteur et laissez l'écouvillon dans le 
tube tampon pendant 1 minute. 
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Pincez le tube tampon avec les doigts et retirez la 
solution de l'écouvillon autant que possible. 
 
AVERTISSEMENT : Ne pas pincer le tube peut 
entraîner des résultats incorrects en raison d'un 
excès de tampon dans l'écouvillon. 
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Pressez le bouchon sur le tube tampon jusqu'à ce 
qu'il soit bien fixé. 
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Ouvrez la pochette et retirez la cassette de test. 
Placez la cassette sur une surface plane et 
horizontale. 
 
AVERTISSEMENT : Une fois ouverte, la cassette-test 
doit être utilisée dans les 30 minutes, sinon les 
résultats risquent d'être erronés. 
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Renverser le tube tampon et ajouter 3 gouttes 
d'échantillon de test dans le puits d'échantillon (S) 
en pressant doucement le tube d'extraction. Ne pas 
ajouter d'échantillon de test dans la fenêtre 
rectangulaire des résultats. 
 
AVERTISSEMENT : L'ajout d'un nombre de gouttes 
différent de celui recommandé peut entraîner des 
résultats erronés. 
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Réglez une minuterie et lisez les résultats bout de 15 
minutes. 
 
AVERTISSEMENT : Ne pas lire le résultat avant 15 
minutes ou après 30 minutes. 
 
Une fois le test terminé, jeter les matériaux utilisés à 
la poubelle. 
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LIRE ET INTERPRÉTER LES RÉSULTATS  

AVERTISSEMENT : Ne lisez pas le résultat avant 15 minutes ou après 30 minutes. Des 
interprétations inexactes du test peuvent se produire. 
 
Observez la fenêtre de résultats et repérez les lettres C et T sur le côté de la fenêtre. Une ligne 
rose/violette doit toujours apparaître à la position C; il s'agit d'une ligne de contrôle qui 
indique que le test fonctionne correctement. 

 

 

Résultat négatif 

Si la ligne de contrôle (C) est visible, mais que la ligne de test (T) ne l'est 
pas, le test est négatif. 

Un résultat négatif indique que les antigènes du virus responsible de la COVID-19 n'ont pas été 
détectés dans l'échantillon. Un résultat négatif n'exclut pas la présence de COVID-19. Le risque de 
résultats faux négatifs est plus élevé avec les tests antigéniques qu'avec les tests moléculaires en 
laboratoire. Cela signifie qu'il y a plus de chances que ce test vous donne un résultat négatif alors 
que vous êtes atteint de COVID-19. Si votre test est négatif et que vous continuez à présenter des 
symptômes de fièvre, de toux et/ou d'essoufflement semblables à ceux du COVID-19, vous devez 
demander un suivi à votre prestataire de soins de santé. Vous devez refaire un test dans les 24 
heures (mais pas plus de 48 heures), que vous ayez ou non des symptômes. 

 

 

Résultat positif 

Si une ligne de contrôle (C) et la ligne de test (T) sont visibles, le test est 
positif. Toute ligne de test (T) rose/violet faiblement visible avec la ligne 
de contrôle (C) doit être lue comme positive. 

Un résultat positif signifie que le virus qui cause le COVID-19 a été détecté dans votre échantillon 
et qu'il est très probable que vous ayez le COVID-19 et que vous soyez contagieux. Veuillez 
contacter immédiatement votre médecin ou les autorités sanitaires locales et respectez les 
directives locales en matière de confinement. Il existe un très faible risque que ce test donne un 
résultat positif incorrect (un faux positif). Votre prestataire de soins déterminera avec vous la 
meilleure façon de vous soigner en fonction des résultats du test, de vos antécédents médicaux 
et de vos symptômes. 

 

 

Résultat invalide 

Si une ligne de contrôle (C) n'est pas visible, même si la ligne de test est 
visible, le résultat doit être considéré comme invalide. 

Un résultat non valide signifie que le test n'a pas été en mesure de dire si vous êtes atteint de 
COVID-19 ou non. Si le test n'est pas valide, un nouvel écouvillon doit être utilisé pour recueillir 
un nouvel échantillon nasal et le test doit être refait, en utilisant un nouveau test et un nouveau 
tube. 

 

UTILISATION PRÉVUE   
 
L’antigène COVID-19 SwiftSwab Auto-test est un test immunologique à flux latéral destiné à la détection qualitative 
de l'antigène de la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2. Ce test est autorisé pour une utilisation à domicile 
à partir d'échantillons prélevés par écouvillonnage nasal antérieur (narines) chez des personnes âgées de 14 ans ou 
plus, à condition d'être testé deux fois sur une période de trois jours avec un intervalle d'au moins 24 heures (et 
pas plus de 48 heures) entre les tests. Le test est autorisé pour les individus présentant des symptômes de 
COVID-19 dans les 6 premiers jours de l'apparition des symptômes, ou sans symptômes ou autres raisons 
épidémiologiques de suspecter la présence de COVID-19.  
Ce test est également autorisé pour une utilisation à domicile avec des échantillons d'écouvillons nasaux antérieurs 
(narines) prélevés chez des adultes âgés de 2 ans ou plus, à condition qu'ils soient testés deux fois sur trois jours 
avec un intervalle d'au moins 24 heures (et pas plus de 48 heures) entre les tests. Le test est autorisé pour les 
individus âgés de 2 ans et plus présentant des symptômes de COVID-19 dans les 6 premiers jours de l'apparition 
des symptômes, ou pour les individus sans symptômes ou autres raisons épidémiologiques de suspecter la 
présence de COVID-19.  
L’antigène COVID-19 SwiftSwab Auto-test ne fait pas la différence entre le SARS-CoV et le SARS-CoV-2.  
Les résultats concernent l'identification de l'antigène de la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2. L'antigène 
est généralement détectable dans les écouvillons nasaux antérieurs (narines) pendant la phase aiguë de l'infection. 
Des résultats positifs indiquent la présence d'antigènes viraux, mais une corrélation clinique avec les antécédents 
du patient et d'autres informations diagnostiques est nécessaire pour déterminer le statut de l'infection. Des 
résultats positifs n'excluent pas une infection bactérienne ou une co-infection par d'autres virus. L'agent détecté 
peut ne pas être la cause certaine de la maladie. Les personnes dont le test est positif avec la carte de test rapide 
de l'antigène COVID-19 doivent s'auto-isoler et rechercher un suivi auprès de leur médecin ou d'un prestataire de 
soins de santé. Un test de confirmation supplémentaire avec un test moléculaire pour les résultats positifs peut 
également être nécessaire, si la probabilité de la présence du COVID-19 est faible, par exemple chez les personnes 
sans exposition connue au COVID-19 ou résidant dans des communautés à faible prévalence d'infection.  
Tous les résultats négatifs doivent être considérés comme présomptifs et une confirmation par un test moléculaire 
peut être nécessaire s'il existe une forte probabilité d'infection par le SARS-CoV-2, par exemple chez une personne 
ayant eu un contact étroit avec le COVID-19 ou ayant été exposée au COVID-19 ou dans des communautés où la 
prévalence de l' infection est élevée. Les résultats négatifs n'excluent pas l'infection par le SARS-CoV-2 et ne 
doivent pas servir de base unique pour les décisions de traitement ou de prise en charge des patients, y compris les 
décisions de contrôle de l' infection.  
Les résultats négatifs doivent être considérés dans le contexte des expositions récentes d'une personne, de ses 
antécédents et de la présence de signes et symptômes cliniques compatibles avec le COVID-19.  
Les personnes dont le test est négatif et qui continuent d'éprouver des symptômes semblables à ceux de la COVID, 
à savoir fièvre, toux et/ou essoufflement, peuvent être atteintes d'une infection par le SARS-CoV-2 et doivent 
consulter leur professionnel de la santé pour un suivi.  
L’antigène COVID-19 SwiftSwab Auto-test est autorisée pour une utilisation personnelle et/ou, le cas échéant, pour 
un utilisateur non professionnel adulte testant une autre personne de 2 ans ou plus dans un cadre autre qu’un 
laboratoire. 
 

AVERTISSEMENTS PRÉCAUTIONS ET INFORMATIONS DE SÉCURITÉ 
 
Lisez attentivement les instructions de L’antigène COVID-19 SwiftSwab Auto-test avant d’effectuer un test. Si vous 
ne suivez pas les instructions, les résultats du test risquent d’être erronés. 
• Le test est destiné à faciliter le diagnostic d'une infection actuelle par le SARS-CoV-2. Veuillez consulter un 

professionnel de la santé pour discuter de vos résultats et savoir si d'autres tests sont nécessaires. 
• Garder le kit de test et les matériaux hors de portée des enfants et des animaux domestiques avant et après 

l'utilisation. 
• Ne pas utiliser sur une personne âgée de moins de 2 ans. 
• Ne pas ouvrir le contenu du kit avant qu'il ne soit prêt à être utilisé. Si la cassette de test reste ouverte pendant 

plus de 30 minutes, les résultats du test peuvent être invalides. 
• Ne pas utiliser le test après la date de péremption indiquée sur la pochette de la cassette de test. 
• Ne pas utiliser le test si la pochette est endommagée ou ouverte. 
• Ne pas réutiliser les composants du kit. Ne pas utiliser avec plusieurs échantillons. 
• Assurez-vous qu'il y a suffisamment de lumière lors du test. 
• Ne pas utiliser de vaporisateur nasal pendant au moins 30 minutes avant de prélever un échantillon nasal. 
• Retirer les éventuels piercings du nez avant de commencer le test. 
• Ne pas utiliser sur une personne sujette à des saignements de nez ou ayant subi des blessures au visage ou des 

blessures/opérations à la tête au cours des 6 derniers mois. 
• Un prélèvement inadéquat ou incorrect de l'écouvillon nasal peut donner des résultats faussement négatifs. 
• Ne pas toucher la tête de l'écouvillon lors de sa manipulation. 
• Effectuer le test immédiatement, mais pas plus d'une heure après avoir recueilli l'échantillon sur l'écouvillon et 

pas plus de 30 minutes après l'avoir mélangé au tampon. 
• Le test est destiné à être lu après 15 minutes. Si le test est lu avant 15 minutes ou après 30 minutes, des 

résultatsfaux négatifs ou faux positifs peuvent se produire, et le test doit être répété avec une nouvelle cassette 
de test. 

• Ne pas ingérer les composants du kit. 
• Évitez toute exposition de votre peau, de vos yeux, de votre nez ou de votre bouche à la solution contenue dans 

le tube d' extraction. 
• Les produits chimiques contenus dans la solution de réactif sont dangereux pour la peau et les yeux. Veuillez 

consulter le tableau ci-dessous pour connaître les recommandations de sécurité en cas d'irritation de la peau et 
des yeux. 

• En cas de déversement, veillez à le nettoyer soigneusement à l'aide d'un désinfectant approprié. 
• N'utiliser que les composants de ce kit de test. 
• Tous les matériaux de test doivent être à température ambiante avant utilisation. 
• Vous devez porter un masque facial si vous écouvillonnez d'autres personnes. 
• L'exposition à l'humidité peut diminuer la stabilité du test. Le test doit être effectué immédiatement après l'avoir 

sorti de la pochette. 
• Prélever l'échantillon et effectuer immédiatement le test selon les instructions. 
• Ce test se lit visuellement. Les personnes souffrant de troubles de la vision ou de la perception des couleurs 

peuvent ne pas être en mesure d'interpréter correctement les résultats du test. 
• Se laver soigneusement les mains ou utiliser un désinfectant pour les mains après manipulation. 
• Jeter le contenu du kit et les échantillons du patient dans les ordures ménagères. 
• Il s'agit d'un test qualitatif, par conséquent, les valeurs quantitatives de la concentration de l'antigène du 

SARS-CoV-2 ne peuvent être déterminées. 

• La réponse immunitaire ne peut être évaluée à l'aide de ce test. D'autres méthodes de test sont nécessaires à 
cette fin. 

• Le test ne permet pas de différencier le SARS-CoV du SARS-CoV-2. 
• Les enfants âgés de 2 à 13 ans ne doivent pas s'écouvillonner eux-mêmes et doivent plutôt être écouvillonnés par 

un adulte. 
• La ligne de contrôle peut apparaître quelques minutes après le début du test. Il peut s'écouler jusqu' à 15 minutes 

avant que la ligne de test n'apparaisse. 
• Les dispositifs de test sont à usage unique et doivent être jetés après usage. Ne pas réutiliser le dispositif de test. 
• Ce test détecte les infections symptomatiques et asymptomatiques du SARS-CoV-2. Il se peut que vous deviez 

acheter des tests supplémentaires pour effectuer ce test en série (répété) pour l'infection asymptomatique par 
le SARS-CoV-2. 

• La solution contenue dans le tube contient un ingrédient dangereux (voir le tableau ci-dessous), qui est nocif s'il 
est inhalé, avalé ou exposé à la peau. Éviter tout contact avec la peau, les yeux, le nez ou la bouche. Si la solution 
d'extraction entre en contact avec la peau ou les yeux, rincez abondamment à l'eau. Si l'irritation persiste, 
consultez un médecin. 

 
Catégorie de 
danger 
(mélange) 

Classe de danger 
SGH pour le 
mélange 

Étiquetage du/des 
risque(s) 

Ingrédients 
dangereux (%) 

EPI 
recommandé 

Catégorie 2/2A Irritation des yeux 
Provoque une 
grave irritation des 
yeux (H319) 

Chlorure de sodium 
7647-14-5/1% 
TERGITOL 
15-S-9/1% 

Porter des 
lunettes de 
protection 

Catégorie 3 Irritation de la peau 
Provoque une 
légère irritation de 
la peau (H316) 

TERGITOL 
15-S-9/1% NA 

 

TESTS EN SÉRIE ET LIMITES  

• Tous les tests doivent être effectués au moins deux fois sur une période de trois jours, avec un intervalle d'au 
moins 24 heures et ne dépassant pas 48 heures entre les tests. Vous devrez peut-être acheter des tests 
supplémentaires pour effectuer ce test en série (répété). 

• Pour les tests en série, si votre premier résultat est négatif, vous devez e ffectuer un nouveau test dans les 24 à 
48 heures. 

• Les tests en série (c'est-à-dire les tests effectués tous les jours ou tous les deux jours) ont plus de chances de 
détecter le COVID-19, surtout si vous ne présentez aucun symptôme. 

• Si le premier ou le deuxième test est positif, des protéines du virus responsable du COVID-19 ont été trouvées 
dans votre échantillon et vous avez probablement le COVID-19. 

• Si le premier et le second test sont négatifs, vous n'avez peut-être pas le COVID-19, mais vous devez consulter 
votre prestataire de soins si vous présentez un risque élevé de souffrir du COVID-19. 

 

FOIRE AUX QUESTIONS  
 
Q: C'EST QUOI LE COVID-19? 
R: Le COVID-19 est une maladie infectieuse respiratoire aiguë causée par le virus SARS-CoV-2, un nouveau 

Bétacoronavirus. Le SARS-CoV-2 se transmet principalement de personne à personne, à la fois par des individus 
présentant des symptômes de COVID-19 et par des personnes in fectées ne présentant pas de symptômes. 
Selon les connaissances actuelles, la période d'incubation est de 1 à 14 jours, le plus souvent de 4 à 5 jours. Les 
symptômes comprennent la fièvre, la fatigue et la toux. Pour  
une liste complète des symptômes, voir : 
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html. 

 
Q: QUE SIGNIFIE UN RÉSULTAT DE TEST INVALIDE? 
R: Si aucune ligne de contrôle n'apparaît sur le test, le résultat est invalide (même si une ligne de test apparaît). Un 

résultat non valide signifie que le test n'a pas été en mesure de dire si vous êtes atteint de COVID-19 ou non. Si 
le test n'est pas valide, un nouvel écouvillon doit être utilisé pour recueillir un nouvel échantillon nasal et le test 
doit être refait, en utilisant tous les nouveaux composants du test. 

 
Q: CE TEST EST-IL DOULOUREUX? 
R: Non, l'écouvillon nasal n'est pas pointu et ne devrait pas faire mal. Parfois, l'écouvillon peut être légèrement 

inconfortable. Si vous ressentez une douleur, veuillez interrompre le test et demander conseil à votre 
prestataire de soinsr. 

 
Q: QUELS SONT LES RISQUES ET LES AVANTAGES POTENTIELS CONNUS DE CE TEST? 
R: Les risques potentiels sont les suivants : 

• Un éventuel inconfort pendant le prélèvement de l'échantillon. 
• Possibilité de résultats incorrects (voir la section Interprétation des résultats). 

Les avantages potentiels comprennent : 
• Les résultats, ainsi que d'autres informations, peuvent vous aider, votre prestataire de soins et vous-même, 

à prendre des décisions éclairées concernant vos soins. 
• Les résultat s de ce test peuvent contribuer à limiter la propagation du COVID-19 à votre famille et aux 

autres membres de votre communauté. 
 
Q: QUELLE EST LA DIFFÉRENCE ENTRE UN TEST ANTIGÉNIQUE ET UN TEST MOLÉCULAIRE? 
R: Il existe différents types de tests pour le COVID-19. Les tests moléculaires (également connus sous le nom de 

tests PCR) détectent le matériel génétique du virus. Les tests antigéniques, tels que L’antigène COVID-19 
SwiftSwab Auto-test de détection de I’antigène du SARS-CoV-2, détectent les protéines du virus. Les tests 
antigéniques sont très spécifiques au virus COVID-19 mais ne sont pas aussi sensibles que les tests moléculaires. 
Cela signifie qu’un résultat positif est très précis, mais qu’un résultat négatif n’exclut pas l’infection. Si le 
résultat de votre test est négatif, vous devez discuter avec votre prestataire de soins de santé pour savoir si un 
autre test moléculaire est nécessaire et si vous devez continuer à vous isoler chez vous. 

 
Q: QUELLE EST LA PRÉCISION DE CE TEST? 
R: La performance de L’antigène COVID-19 SwiftSwab Auto-test a été établie dans une étude clinique 

prospective de personnes symptomatiques utilisant un test moléculaire EUA comme méthode de comparaison. 
Les données de cette étude ont été analysées en utilisant le nombre minimum recommandé de positifs faibles, 
démontrant que le test a correctement identifié 82,7 % des échantillons positifs et correctement identifié  
99, 1 % des échantillons négatifs. Pour des informations plus détaillées sur les performances du test, veuillez 
consulter la section 2.6 du mode d’emploi destiné aux professionnels de la santé. 
Un résultat négatif chez des personnes présentant ou non des symptômes n'exclut pas la présence de 
COVID-19. Vous pouvez toujours infecter d'autres personnes si vous avez un résultat négatif. Les tests 
antigéniques COVID-19 sont moins sensibles que les tests moléculaires (PCR). La performance des tests 
antigéniques peut varier en fonction de la quantité de virus dans votre échantillon. Par conséquent, vous devez 
contacter votre prestataire de soins de santé pour déterminer si des tests supplémentaires avec un test 
moléculaire COVID-19 très sensible sont nécessaires. Des informations supplémentaires sont disponibles dans 
le mode d'emploi destiné aux prestataires de soins de santé sur le site www.genebiomedical.com. 

 
Q: EXISTE-T-IL D'AUTRES INFORMATIONS DISPONIBLES DÉCRIVANT LES PERF ORMANCES DE CE TEST? 
R: Oui. Veuillez consulter le Mode d'em ploi pour les prestataires de soins de santé disp onible sur 

www.genebiomedical.com pour obtenir des informations supplémentaires. La performance de ce test est 
toujours en cours d'étude chez les patients sans signes ni symptômes d'infection respiratoire et pour le 
dépistage en série. Les performances peuvent être différentes dans ces populations. 

 
Q: C'EST QUOI UN TEST EN SÉRIE? 
R: On parle de tests en série lorsqu'une personne se teste plusieurs fois pour le COVID-19 sur une base régulière, 

par exemple tous les jours ou tous les deux jours. En effectuant des tests plus fréquemment, vous pouvez 
détecter le COVID-19 plus rapidement et réduire la propagation de l'infection. Les tests en série (c'est-à-dire 
tous les jours ou tous les deux jours) sont plus susceptibles de détecter le COVID-19. Les tests doivent être 
effectués au moins deux fois sur trois jours, avec un intervalle d'au moins 24 heures et de pas plus de 48 heures 
entre les tests. Il se peut que vous deviez acheter des tests supplémentaires pour effectuer ces tests en série 
(répétés). 

 
Q: QUE SE PASSE-T-IL SI LE TEST EST POSITIF? 
R: Un résultat positif signifie qu'il est très probable que vous ayez le COVID-19 car des protéines du virus 

responsable du COVID-19 ont été trouvées dans votre échantillon. Vous devez vous isoler des autres et 
contacter un prestataire de soins de santé pour obtenir un avis médical sur votre résultat positif. Ce dernier 
déterminera avec vous la meilleure façon de vous soigner en fonction du résultat de votre test, de vos 
antécédents médicaux et de vos symptômes. 

 
Q: QUE SE PASSE-T-IL SI LE TEST EST NÉGATIF? 
R: Un résultat négatif indique que les antigènes du virus responsable du COVID-19 n'ont pas été trouvés dans votre 

échantillon. Vous devez refaire le test dans les 24 à 48 heures. Si vous obtenez un deuxième résultat négatif 24 
à 48 heures après votre premier résultat négatif, alors vous n'êtes probablement pas infecté par le COVID-19. 
Cependant, un résultat négatif n'exclut pas une infection par le SARS-CoV-2. 
Il est possible que ce test donne un résultat négatif incorrect (faux négatif) chez certaines personnes atteintes 
du COVID-19. Cela signifie que vous pourriez avoir le COVID-19 même si le test est négatif. Par exemple, vous 
pouvez obtenir un faux résultat négatif si vous n'avez pas effectué le test correctement ou si le niveau 
d'antigène du virus responsable du COVID-19 était inférieur aux limites du test. La quantité d'antigène dans un 
échantillon peut diminuer au fur et à mesure que vous présentez des symptômes d'infection. Si votre test est 
négatif et que vous continuez à présenter des symptômes de fièvre, de toux et/ou d'essoufflement, vous devez 
consulter votre prestataire de soins de santé pour un suivi. Ce dernier tiendra compte du résultat du test ainsi 
que de tous les autres aspects de vos antécédents médicaux (tels que les symptômes, les expositions possibles 
et la localisation géographique des endroits où vous avez récemment voyagé) pour décider de la manière de 
vous prendre en charge. Votre prestataire de soins peut vous suggérer de passer un autre test pour déterminer 
si vous avez contracté le virus responsable du COVID-19. Il est important que vous travailliez avec votre 
prestataire de soins pour vous aider à comprendre les prochaines étapes à suivre. 
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Contient des éléments 
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Dispositif médical de diagnostic 
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 Consulter le mode d'emploi   Code du lot 

 À conserver entre 2-30°C / 36-86°F  
 Ne pas réutiliser 

   
Matériel fourni 

 
Composants 1 Test par boîte 2 Tests par boîte 4 Tests par boîte 5 Tests par boîte 

Disponsitif d’antigène COVID-19 
SwiftSwab Auto-test 

1 2 4 5 

Écouvillon stérilisé 1 2 4 5 

Tube de solution tampon 
d'extraction 1 2 4 5 

Porte-tube 1 (emballage) 1 (emballage) 1 1 

Instructions de référence rapides 1 1 1 1 
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