
COVID-19 Antigen Schnelltest
(Kolloidales Gold)

Zur profesionellen Anwendung



Produktdaten
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

Assay Format Lateral Flow / immunochromatographischer 
In-Vitro-Schnelltest

Test Type Qualitativ

Anwender Medizinisches Fachpersonal

Probeentnahme

Vorderer Nasenabstrich
Nasopharyngealabstrich
Oropharyngealabstrich
Speichel (Lolli-Test)

Ziel Antigen Nukleocapsidprotein-Antigen

Auslesezeit 15-20 Minuten

Sensitivität 96%

Spezifität 99,7%

Lagertemperatur 4 – 30 °C

Packungsgröße 100 Tests pro Verpackungseinheit

422 mm

238 m
m

90
 m

m



Verpackungsinhalte
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

1. Testkassette (100x)
Hohe Sensitivität, auch bei niedriger
Viruslast wirksam

2. Extraktionslösung (100x)
Vorgefüllt, mit Kartonhalter zur einfachen
Handhabung

3. Teststäbchen (100x)
Für Nasen-, Nasopharyngeal-, Oropharyngeal-
und Speichelabstriche

4. Gebrauchsanleitung Test-Kit (1x)
Deutsche und englische Version

1. Kontrolltupfer (2x)
Jeweils ein Positiv- und ein
Negativkontrolltupfer

2. Formular Qualitätskontrolle (1x)
Dokumentation der Qualitätskontrolle
nach Richtlinien der Bundesärztekammer

3. Gebrauchsanleitung Kontroll-Kit (1x)
Deutsche und englische Version  

Test-Kit Kontroll-Kit



Test-Kit Anwendung
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

Ausführung

Probenlösung wird auf die 
mit “S” markierte Stelle der 
Kassette getropft.

3
Probe (Nase, 
Naso/Oropharyngeal, oder 
Speichel) wird entnommen.

1

Die Probe wird durch 
drehen und drücken im 
Extraktionspuffer gelöst.

2

Nach 15 Minuten kann das Ergebnis abgelesen werden.

4 15min…

Ergebnis

Positiv Negativ Ungültig



Kontrollprinzip

Kontroll-Kit Anwendung
Qualitätskontrolle: COVID-19 Antigen Schnelltest

Dokumentation

N
eg

at
iv

ko
nt

ro
lle

Muss negatives Ergebnis auslösen.

Po
si

tiv
ko

nt
ro

lle

Muss positives Ergebnis auslösen.

Formular Qualitätskontrolle
Formular zur Dokumentation der internen Qualitätskontrolle nach
Richtlinien der Bundesärztekammer (Rili-BÄK) zur Erfüllung von 

!9 MPBetreibV.

https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/__9.html


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/coronavirus/nationale-teststrategie/faq-covid-
19-tests.html#c20484 (letzter Absatz)

Gesundheitsministerium

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-
Ordner/QS/Rili_BAEK_Qualitaetssicherg_laboratoriumsmedUntersuchungen_2019.pdf
(Seite 8)

Rili-BÄK: Teil A

Rili-BÄK: Teil B

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-
Ordner/QS/Rili_BAEK_Qualitaetssicherg_laboratoriumsmedUntersuchungen_2019.pdf
(Seite 22)

Gesetzlicher Hintergrund
Qualitätskontrolle: COVID-19 Antigen Schnelltest

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/coronavirus/nationale-teststrategie/faq-covid-19-tests.html
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/QS/Rili_BAEK_Qualitaetssicherg_laboratoriumsmedUntersuchungen_2019.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/QS/Rili_BAEK_Qualitaetssicherg_laboratoriumsmedUntersuchungen_2019.pdf


Reagenzien
PCR Ergebnis Insgesamt

Positiv Negativ

DREHA 
Schnelltest

Positiv 96 1 97

Negativ 4 297 301

Insgesamt 100 298 398

Vorderer Nasenabstrich:

Klinische Sensitivität: 96,0% 
Klinische Spezifizität: 99,7% 

Gesamte Koinzidenzrate: 98,7%

Klinische Daten

Leistungsindikatoren
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

Reagenzien
PCR Ergebnis Insgesamt

Positiv Negativ

DREHA 
Schnelltest

Positiv 103 1 104

Negativ 3 275 278

Insgesamt 106 276 382

Naso- / Oropharyngealabstrich:

Klinische Sensitivität: 97,2% 
Klinische Spezifizität: 99,6% 

Gesamte Koinzidenzrate: 99,0%

Reagenzien
PCR Ergebnis Insgesamt

Positiv Negativ

DREHA 
Schnelltest

Positiv 94 3 97

Negativ 8 215 223

Insgesamt 102 218 320

Speichelabstrich (Lolli-Test):

Klinische Sensitivität: 92,2% 
Klinische Spezifizität: 98,6% 

Gesamte Koinzidenzrate: 96,6%



https://antigentest.bfarm.de/ords/antigen/r/antigentest/liste-der-antigentests

Der Test ist auf der Internetseite des Bundesinstituts für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM) unter der Test-ID AT770/21 aufgeführt. Damit ist er 
nach§1 Satz 1 TestV der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des 
Coronavirus SARS-CoV-2 zugelassen. Neben den Herstellerangaben beruht die 
Leistungsanerkennung auf eine unabhängige Evaluierung des Paul-Ehrlich-
Instituts.

Leistungsanerkennung
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

BfArM

PEI

In der ‘Vergleichende Evaluierung’ des Paul-Ehrlich-Instituts wurden 
verschiedene Schnelltests mit einheitlichem Probematerial geprüft. Von über 200 
verschiedene geprüften Tests, erreichen nur 15 eine Gesamtsensitivität von 90%, 
so wie es bei unserem Test AT770/21 der Fall ist.

Sensitivitäten

Sehr hohe Viruslast: 100%

Hohe Viruslast: 95%

Niedrige Viruslast: 60%

Gesamtsensitivität: 90%

https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/evaluierung-sensitivitaet-sars-
cov-2-antigentests.pdf?__blob=publicationFile&v=70

https://antigentest.bfarm.de/ords/antigen/r/antigentest/liste-der-antigentests
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/evaluierung-sensitivitaet-sars-cov-2-antigentests.pdf?__blob=publicationFile&v=70


Vorteile auf einen Blick
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

XXL Verpackung
• Praktisch für professionellen Einsatz.
• Qualitätskontrollen nur alle 100 Test

(pro Verpackung), was Zeit und Test-Kits spart.

Kontroll-Kit
• Testdurchführung konform nach§9 

MPBetreibV durch Kontroll-Kit mit Formular 
zur Dokumentation der Qualitätskontrolle. 

TOP Gesamtsensitivität
• Leistungsstark laut unabhängiger PEI Evaluierung. 
• Auch für höhere Ansprüche in Labore, 

Krankenhäuser, Alten- und Pflegeheime geeignet.

https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/__9.html


EU Konformitätserklärung 1
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)



EU Konformitätserklärung 2
Kontroll-Kit (Positiv- Negativkontrolle)
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