
IMMUNOBIO
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
BfArM Test-ID:  AT228/20 (naso-/oropharyngeal)   |   AT150/21 (anterior nasal)    |    AT149/21 (Speichel)

Produktname: IMMUNOBIO SARS-CoV-2 Antigen 
Rapid Test

Verpackung: 20 Stück / Packung
1000 Stück / Masterkarton

Verwendungs-
zweck:

Zum qualitativen Nachweis von 
N-Protein Antigenen in Bezug auf
das neuartige Coronavirus SARS-
CoV-2 in Rachen- und Nasensekre-
ten

Testresultat: 15 Minuten
Sensitivität: 94,12% (95% KI: 91,04%-96.21%)
Spezifität: 99,75% (95% KI: 98,45%-99,99%)
Bestandteile: 20 Antigen Testkassetten

20 Extraktionsröhrchen
20 Tropfaufsätze
20 Extraktionsreagenzien
20 Sterile Abstrichtupfer
1 Probenständer
1 Gebrauchsanweisung

Ergebnis in nur 15 Min. 

Durch das Paul-Ehrlich-Institut überprüft

Voll erstattungsfähig laut Corona-TestVO

Lagerung und 
Haltbarkeit:

Bei 2 - 30 °C lagern
18 Monate haltbar
Nach dem Öffnen des Beutels sollte 
der Test innerhalb einer Stunde 
durchgeführt werden

Probe-
entnahme:

Oropharyngeal / Nasopharyngeal
Anterior nasal
Speichel / Sputum

Nachweisgrenze: LoD N-Protein: 0,2 bis 0,5 ng/ml
LoD SARS-CoV-2 Virus (inaktiviert): 
2-5x102 TCID50/ml

Geprüft: Durch das Paul-Ehrlich-Institut
ISO 13485:2016

Angewandte 
Norm:

Richtlinie 98/79/EG für In-Vitro-
Diagnostika

Hersteller: Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd.
EU-Bevollmäch-
tigter:

Lotus NL B.V. , Koningin Julianaplein 
10, 1e, Verd, 2595AA, The Hague, 
Niederlande

Technische Daten
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3. Warten Sie, bis Farblinien erscheinen. Lesen Sie die Ergebnisse
nach 10 Minuten ab. Nach 15 Minuten sind die Ergebnisse nicht
mehr auswertbar.

AUSLEGUNG DER ERGEBNISSE

- Positiv (+): Es erscheinen zwei Farblinien. Eine Farblinie sollte
immer im Kontrolllinienbereich (C) und die andere Linie im
T-Linienbereich erscheinen.
*HINWEIS: Die Farbintensität in den Testlinienbereichen kann je
nach der in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Konzentration
variieren. Demzufolge sollte jegliche Farbnuance im
Testlinienbereich als positiv bewertet und auch so aufgezeichnet
werden.

- Negativ (-): Eine Farblinie erscheint im Kontrolllinienbereich (C).
Im T-Linienbereich ist keine Farblinie zu sehen.Ungültig: Die
Kontrolllinie erscheint nicht. Eine unzureichende Probenmenge
oder eine falsche Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen für den Fehler bei der Kontrolllinie. Überprüfen Sie die
Vorgehensweise und wiederholen Sie den Test mit einem neuen
Testset. Sollte das Problem weiterhin bestehen bleiben, brechen
Sie die Verwendung des Testsets sofort ab und wenden Sie sich
an Ihren Händler vor Ort.

Ratschlag: Bei einem positiven Ergebnis sollten Sie das
nächstgelegene Krankenhaus für eine Kontrolluntersuchung
aufsuchen.

Bei einem negativen oder nicht eindeutigen Ergebnis sollten Sie eine
Fachkraft konsultieren und den Test mit Unterstützung der Fachkraft
wiederholen. Es kann in geringen Ausnahmefällen dazu kommen, dass
ein falsches positives oder falsches negatives Ergebnis angezeigt wird.
In der Regel liegt das an einer unsachgemäßen Assay-Durchführung.
Bitten Sie eine Fachkraft um Unterstützung, wenn Sie das Assay nicht
sachgemäß durchführen konnten.

QUALITÄTSKONTROLLE
Im Test sind interne Verfahrenskontrollen vorhanden. Eine im
Kontrollbereich (C) angezeigte Farblinie ist eine interne
Verfahrenskontrolle. Sie bestätigt das Vorhandensein einer
ausreichender Probenmenge und eine korrekte Vorgehensweise.

EINSCHRÄNKUNGEN
1. Der SARS-CoV-2-Antigenschnelltest (COVID-19 Ag)ist nur für die

In-Vitro-Diagnose vorgesehen. Dieser Test sollte für den
Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in den Rachen- und
Nasensekreten sowie in den Speichelproben von Menschen
verwendet werden. In einer Speichelprobe ist die Virenbelastung
üblicherweise geringer. Ist der Speichelbefund negativ, aber es
treten COVID-19-ähnliche Symptome auf, wird empfohlen, das
Assay mit einem Rachen- oder Nasenabstrich zu wiederholen.

2. Der SARS-CoV-2-Antigenschnelltest (COVID-19 Ag) zeigt nur
das Vorhandensein von SARS-CoV-2 in der Probe an und sollte
nicht als einziges Kriterium für die Diagnose von
SARS-CoV-2-Infektionen dienen.

3. Sollten Symptome trotz negativem oder nicht reaktivem Ergebnis
beim COVID-19-Schnelltest weiterhin auftreten, wird empfohlen,
dem Patienten wenige Stunden später erneut Proben zu
entnehmen oder eine Fachkraft zu konsultieren.

4. Wie bei allen Diagnosetests müssen alle Ergebnisse zusammen
mit den dem Arzt vorliegenden klinischen Daten ausgelegt
werden.

5. Ist das Testergebnis negativ und klinische Symptome treten
weiterhin auf, sind zusätzliche Tests mit anderen klinischen
Methoden zu empfehlen. Ein negatives Ergebnis schließt
keinesfalls die Möglichkeit einer COVID-19-Infektion aus.

6. Die potentiellen Auswirkungen von Vakzinen, antiviralen
Therapeutika, Antibiotika, chemotherapeutischen oder
immunsuppressiven Medikamenten sind hinsichtlich des Tests
nicht ausgewertet worden.

7. Aufgrund von inhärenten Unterschieden zwischen Methodiken
wird dringend empfohlen, korrelative Verfahrensstudien zur
Relativierung von technologischen Unterschieden durchzuführen,
bevor von einer Technologie zur nächsten gewechselt wird. Eine
hundertprozentige Übereinstimmung zwischen den Ergebnissen
ist aufgrund der Unterschiede zwischen den Technologien nicht
zu erwarten.

8. Der Leistungsumfang ist nur für die im Verwendungszweck
aufgelisteten Probentypen bewiesen. Andere Probentypen sind
nicht ausgewertet worden und sollten in diesem Assay nicht
verwendet werden.

LEISTUNGSMERKMALE:
1. Empfindlichkeit, Spezifizität und Genauigkeit
Der SARS-CoV-2-Antigenschnelltest (COVID-19 Ag) wurde mit einem
handelsüblichen Goldstandardreagenz (PCR) verglichen. Das
Ergebnis zeigte die relative Empfindlichkeit und Spezifizität auf.

Verfahren
Goldstandardreag
enz
(PCR)

Gesamtergebni
sse

SARS-CoV-2-Antigenschn
elltest (COVID-19 Ag)

Ergebnis
se

Positiv Negativ

Positiv 320 1 321

Negativ 20 399 419

Gesamtergebnis 340 400 740
Relative Empfindlichkeit: 94,12 % (95 % KI: 91,04 % � 96,21 %)
Relative Spezifizität: 99,75 % (95 % KI: 98,45 % � 99,99 %)
Genauigkeit: 97,16% (95 % KI: 95,68% � 98,42%)
2. Nachweisgrenze (LoD)
Die Nachweisgrenze des SARS-CoV-2-Antigenschnelltest (COVID-19
Ag) ist untersucht worden. Die LoD des Tests bezüglich des N-Proteins
von SARS-CoV-2 liegt bei ungefähr 0,2 bis 0,5 ng/ml. Die LoD des Test
bezüglich des SARS-CoV-2-Virus (inaktiviert) liegt bei ungefähr
2-5x102 TCID50/ml
Konzentration Positiv/Ergebnis Übereinstimmungsrate
0,5 ng/ml N-Protein 100/100 100 %
5x102 TCID50/ml 100/100 100 %
3. Kreuzreaktion:
Der SARS-CoV-2-Antigenschnelltest (COVID-19 Ag) steht mit einem
Verzeichnis von Proteinen von anderen rekombinanten
Coronavirus-Antigenen und sonstigen Viren im Zusammenhang mit
Atemwegsbeschwerden im Menschen in Verbindung. Die Ergebnisse
sind in nachstehender Tabelle dargestellt.
Substanz Konzentration Ergebnis
SARS-CoV-2 N-Protein 0,001μg/ml positiv
SARS-CoV N-Protein 1μg/ml negativ
MERS-CoV N-Protein 1μg/ml negativ
HCoV-NL63 N-Protein 1μg/ml negativ
HCoV-229E N-Protein 1μg/ml negativ
HCoV-HKU1 N-Protein 1μg/ml negativ
Parainfluenzavirus 1x105TCID50/ml negativ
Influenza-A-Virus 1x105TCID50/ml negativ
Influenza-B-Virus 1x105TCID50/ml negativ
Chlamydia pneumoniae 1x105TCID50/ml negativ
Adenovirus 1x105TCID50/ml negativ
Mycoplasma pneumoniae 1x105TCID50/ml negativ
Respiratorisches
Synzytial-Virus

1x105TCID50/ml negativ

4. Störende Substanzen:
Folgende Verbindungen wurden mit dem
SARS-CoV-2-Antigenschnelltest (COVID-19 Ag) störungsfrei getestet.
Substanz Konzentration Ergebnis
Alpha-Interferon 3 Millionen IE Störungsfrei
Gereinigtes Mucin 1000 ng/ml Störungsfrei

UngültigPositiv Negativ



PRÄZISION
Intra-Assay
Die Präzision innerhalb einer Analysenserie wurde anhand von 15
Wiederholungen von zwei Proben bestimmt: Eine negative und ein
N-Protein (1 ng/ml) als positiv. Die Proben wurden in > 99 % der Fälle
korrekt identifiziert.
Inter-Assay
Die Präzision zwischen einer Analysenserie wurde anhand von 15
unabhängigen Assays mit zwei identischen Proben bestimmt: Eine
negative und ein N-Protein (1 mg/ml) als positiv. Drei unterschiedliche
Fertigungslose des SARS-CoV-2-Antigenschnelltests (COVID-19 Ag)
wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in > 99 % der
Fälle korrekt identifiziert.

VORSICHTSMAßREGELN
1. Nur für die In-Vitro-Diagnose.
2. Das Set darf nicht über das Ablaufdatum hinaus verwendet werden.
3. Die Komponenten aus den Sets dürfen nicht mit unterschiedlichen
Losnummern vermischt werden.
4. Vermeiden Sie eine mikrobielle Kontamination der Reagenzien.
5. Verwenden Sie den Test zum Schutz vor Feuchtigkeit möglichst
bald, nachdem Sie ihn geöffnet haben.

ANLEITUNGSGENEHMIGUNG UND
ÜBERARBEITUNGSDATUM
Überarbeitungsdatum: 16.03.2021
Ausstellungsdatum: 16.03.2021

VERZEICHNIS DER SYMBOLE

Gebrauchsanl
eitung lesen

Zwischen 2 und
30 °C
aufbewahren

Ablaufdat
um

Nur für
In-Vitro-
Diagnose

Nicht
wiederverwend
en.

Losnum
mer

Hersteller Tests pro Set REF Katalog-
Nr.

EU-Bevollmäc
htigter

Trocken
aufbewahren

Das
Produkt
bei
beschädi
gter
Verpacku
ng nicht
verwende
n

Biologische
Risiken

Das Produkt stimmt mit den
grundlegenden Anforderungen für
Medizinprodukte zur
In-Vitro-Diagnose der EG-Richtlinie
98/79/EG überein

Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd.
Adr.: Room 401, 4F, Building 2, No. 28, No. 3 Street, Hangzhou
Economic and Technological Development Zone, Hangzhou City,
Zhejiang Province, China
Tel.: 0571-85368996
E-Mail: info@jgbiotech.com

EU-Bevollmächtigter:
Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2595AA, The Hague,
Niederlande.
E-Mail: Peter@lotusnl.com


















