


Catglog No. Product Name Specimen Remark

ICOV4212 COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Whole Blood/Serum/Plasma Professional-testing/CE

ICOV5002
COVID-19 Antigen Rapid Test

Cassette (Nasal Swab)
Nasal Swab Professional-testing/CE

ICOV5002 COVID-19 Antigen Rapid Test
Nasal Swab/Nasopharyngeal Swab/

Oropharyngeal Swab
Professional-testing/CE

ICOV7002
COVID-19 Antigen Rapid Test

Cassette (Saliva)
Saliva Professional-testing/CE

IrID5325
COVID-19/Influenza A+B Antigen

Combo Rapid Test
Nasopharyngeal Swab Professional-testing/CE

 Overview of COVID-19 Antigen Rapid Test (For Self-Testing)

The self-testing product is transformed from the professional-testing product ( COVID-19 Antigen Rapid Test ) developed

by Clongene. The BfArM has granted the first special approvals according to §11 paragraph 1 of the German Medical

Devices Act (MPG) of antigen tests for self-administration by laypersons (self-tests) for the detection of

SARS-CoV-2. Our self-testing product can be sold and used in Germany.

 National List of COVID-19 Antigen Rapid Test (For professional use)

1) Listed by BfArM (Liste der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2);

2) Listed in the EU common list of COVID-19 rapid antigen tests on 17 February 2021 (EU health preparedness: A com

mon list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually recognised, and a comm

on standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates, agreed by the Health Secu);

3) Validated by Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in Germany (Übersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als „dem derzeit

igen Stand der Technik entsprechend“ bewertet wurden);

4) Validated by Nationalen Referenzzentrum für neu auftretende Virusinfektionen (NAVI) in Switzerland (Validierte SA

RS-CoV-2-Schnelltests), with comments as "Diese Ergebnisse liegen deutlich über den Empfehlungen der WHO für Ag-Sc

hnelltests" by BAG.

 Related Products

https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=101:100:8377858135131:::::&tz=8:00
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_21_682
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_21_682
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_21_682
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html?cms_pos=7
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html?cms_pos=7
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/heilmittel/covid-testung.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/heilmittel/covid-testung.html


=UJNGENE® COVID-19 Antigen Rapid Test 
Cassette 
1 Deutsc� 

Nur zur ln-vitro-Diagnostika. 

[VERWENDUNGSZWECK] 
Die COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette ist eine Lateral-Flow-lmmunoassay-Methode 
zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigenen in 
Nasopharyngealabstrichen, Nasenabstrichen oder Oropharynxabstrichen von Personen, 
bei denen der Verdacht von ihrem Gesundheitsdienstleister auf eine COVID-19-lnfektion 
besteht. 

Die Ergebnisse dienen zur Identifizierung des SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigens. 
Dieses Antigen Ist in der Regel im Nasopharyngealabstrichen, Nasenabstrichen und 
Oropharyngealabstrichen während der akuten Phase der Infektion nachweisbar. 
Positive Ergebnisse deuten auf das Vorliegen von Virusantigenen hin. Zur Bestimmung 
des Infektionsstatus ist jedoch eine klinische Korrelation mit der Anamnese des 
Patienten und anderen diagnostischen Informationen erforderlich. Positive Ergebnisse 
schließen bakterielle Infektionen oder Koinfektionen mit anderen Viren nicht aus. Der 
nachgewiesene Erreger ist möglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit. 
Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-lnfektion nicht aus und dürfen nicht 
als alleinige Grundlage für Entscheidungen über die Behandlung oder das 
Management von Patienten, einschließlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, 
herangezogen werden. Negative Ergebnisse müssen im Zusammenhang mit den 
jüngsten Expositionen des Patienten, der Anamnese und dem Vorhandensein 
klinischer Anzeichen und Symptome von COVID-19 betrachtet und für das 
Patientenmanagement bei Bedarf mit einem molekularen Test bestätigt werden. 
Die COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette ist für die Verwendung durch 
medizinisches Fachpersonal oder geschultes Bedienpersonal bestimmt, das mit der 
Durchführung von lateral-Flow-Tests vertraut ist. Das Produkt kann in jeder 
Laborumgebung sa,yie Umgebungen außerhalb des Labors eingesetzt werden, die 
den Anforderungen aus der Gebrauchsanweisung und den vor Ort geltenden, 
regulatorischen Anforderungen entsprechen. 

[ZUSAMMENFASSUNG] 
Die neuartigen Coronaviren (SARS-CoV-2) gehören zur Gattung ß. COVID-19 ist eine 
akute Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind im Allgemeinen anfällig. 
Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die 
Hauptinfektionsquelle. Asymptomatisch infizierte Menschen können auch eine 
Infektionsquelle sein. Nach der aktuellen epidemiologischen Untersuchung beträgt die 
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die Hauptmanifestationen sind 
Fieber, Müdigkeit und trockener Husten. In einigen Fällen treten verstopfte Nase, 
laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall auf. 

[PRINZIP] 

Die COVID-19 Antigen Rapid Test ist ein Lateral-Flow-lmmunoassay, der auf dem 
Prinzip der Doppelantikörper-Sandwich-Technologie basiert. Der monoklonale 
SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Protein-Antikörper, der mit Farbmikropartikeln konjugiert 
ist, wird als Detektor verwendet und auf das Konjugationspad gesprüht. Während des 
Tests interagiert das SARS-CoV-2-Antigen in der Probe mit dem 
SARS-CoV-2-Antikörper, der mit Farbmikropartikeln konjugiert ist, wodurch ein 
Antigen-Antikörper-markierter Komplex entsteht. Dieser Komplex wandert über 
Kapillarwlrikung auf der Membran bis zur Testlinie, wo er vom vorbeschichteten 
monoklonalen SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Protein-Antikörper eingefangen wird. Eine 
farbige Testlinie (T) wäre im Ergebnisfenster sichtbar, wenn SARS-CoV-2-Antigene in 
der Probe vorhanden sind. Das Fehlen der T-Linie deutet auf ein negatives Ergebnis 
hin. Die Kontrolllinie (C) wird zur Verfahrenskontrolle verwendet und sollte immer 
angezeigt werden, wenn das Testverfahren ordnungsgemäß ausgeführt wird. 

[WARNUNGEN UND VORSICHTSMAßNAHMEN] 
• Nur zur ln-vitro-Diagnostika. 
• Für medizinisches Fachpersonal und für Point-of-Care-Umgebungen geschultes 

Personen vorgesehen. 
• Verwenden Sie dieses Produkt nicht als alleinige Grundlage zur Diagnose oder zum 

Ausschluss einer SARS-CoV-2-lnfektion oder zur Information über den 
Infektionsstatus von COVI D-19. 

• Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum. 
• Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage, bevor Sie den Test 

durchführen. 
• Das Nachweiskit sollte vor Gebrauch in einem versiegelten Beutel aufbewahrt 

werden. 

• Alle Proben sollten als potenziell gefährlich eingestuft und wie ein Infektionserreger 
behandelt werden. 

• Das gebrauchte Nachweiskit sollte gemäß den Bestimmungen des Bundes, der 
Länder und der örtlichen Behörden entsorgt werden. 

[ZUSAMMENSETZUNG] 
Bereitgestellte Materialien 
• 25 Testkassetten: Jede Testkassette verpackt im Folienbeutel mit Trockenmittel 
• 25 Extraktionsreagenzien: Ampulle mit 0,3 mL Extraktionsreagenz 
• 25 Sterile Abstrichtupfer: Einweg-Abstrichtupfer zur Probenentnahme 
• 25 Extraktionsröhrchen 
• 25 Pipettenspitzen 
• 1 Arbeitsstation 
• 1 Gebrauchsanweisung 

Zusätzlich benötigte Materialien 
• Timer 

[LAGERUNG UND STABILITÄT] 

• Lagern Sie es in dem versiegelten Beutel bei einer Temperatur (4-30 ·c oder 40-86 
'V). Das Kit ist innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums stabil. 

• Nach dem Öffnen des Beutels sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgeführt 
werden. Längerer Kontakt mit heißer und feuchter Umgebung kann zu falschen 
Testergebnissen führen. 

• Die Chargennummer und das Verfallsdatum sind auf dem Etikett aufgedruckt. 

[PROBE]

Proben, die früh während des Symptombeginns gewonnen werden, enthalten die 
höchsten Virusliter, Proben, die nach fünf Tagen mit Symptomen gewonnen werden, 
führen im Vergleich zu einem RT-PCR-Assay eher zu negativen Ergebnissen. Eine 
unzureichende Probenentnahme, unsachgemäße Handhabung und / oder Transport 
der Proben kann zu falschen Ergebnissen führen. Daher wird eine Schulung in der 
Probenentnahme dringend empfohlen, da die Probenqualität wichtig ist, um genaue 
Testergebnisse zu erhalten. 
Akzeptabler Probentyp zum Testen ist eine Direktabstrichprobe oder ein Abstrich in 
viralen Transportmedien (VTM) ohne Denaturierungsmittel. Verwenden Sie frisch 
gesammelte direkte Proben der Abstriche für die beste Testleist-ung. 
Bereiten Sie das Extraktionsröhrchen gemäß dem Testverfahren vor und verwenden 
Sie den im Kit enthaltenen sterilen Tupfer zur Probenentnahme. 
Probenentnahme für den Nasopharyngealabstrich 

1. Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung. 

2. Neigen Sie den Kopf des Patienten um etwa 70° nach 
hinten. 

3. Führen Sie den Tupfer parallel zum Gaumen (nicht nach 
oben) durch das Nasenloch ein, bis ein Widerstand 
auftritt oder der Abstand dem vom Ohr zum Nasenloch 
des Patienten entspricht, was auf einen Kontakt mit dem 
Nasopharynx hinweist. (Der Tupfer sollte eine Tiefe 
erreichen, die dem Abstand zwischen den Nasenlöchern 
und der äußeren Öffnung des Ohrs entspricht.) Reiben 
und rollen Sie den Tupfer vorsichtig. Lassen Sie den 
Tupfer einige Sekunden lang an Ort und Stelle, um 
Sekrete aufzunehmen. 

4. Entfernen Sie den Tupfer langsam, während Sie ihn 
drehen. 

Proben können von den beiden Enden desselben Tupfers 
entnommen werden. Es ist jedoch nicht erforderlich, 
Proben von den beiden Enden zu sammeln, wenn die 
Spitze des Tupfers mit Flüssigkeit aus der ersten 
Entnahme schon gesättigt ist. Wenn ein abweichendes 
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Septum oder eine abweichende Blockade Schwierigkeiten 
beim Entnehmen der Probe aus einem Nasenloch 
verursacht, verwenden Sie denselben Tupfer, um die 
Probe aus dem anderen Nasenloch zu entnehmen. 

Probenentnahme für den Nasenabstrich 

1. Mit vorsichtigem Drehen führen Sie den Tupfer etwa 2,5 
cm in das Nasenloch ein, bis bei der hinteren Nasenwand 
ein leichter Widerstand auftritt. 

2. Drehen Sie den Tupfer mehrmals gegen die hintere 
Nasenwand und wiederholen Sie den Vorgang in dem 
anderen Nasenloch mit demselben Tupfer. 

Probenentnahme für den Oropharyngealabstrlch 

Führen Sie den Tupfer In den hinteren Pharynx- und 
Tonsillenbereich ein. Reiben Sie den Tupfer über beide 
Tonsillensäulen und den hinteren Oropharynx und 
vermeiden Sie es, Zunge, Zähne und Zahnfleisch zu 
berühren. 

Transport und Lagerung von Proben 

Legen Sie den Tupfer nicht in die Originalverpackung zurück. Frisch entnommene 
Proben sollten so bald wie möglich, spätestens jedoch eine Stunde nach der 
Probenentnahme verarbeitet werden. Die entnommenen Proben dürfen nicht länger als 
24 Stunden bei 2-8 'C gelagert werden. Lagern Sie sie für eine lange Zeit bei -70 ·c.

Vermeiden Sie jedoch wiederholte Einfrier-Auftau-Zyklen. 

[TESTVERFAHREN] 
Hinweis: Lassen Sie die Testkassetten, Reagenzien und Proben vor dem Testen auf 
Raumtemperatur (15. 30 'C oder 59. 86 'F) äquillbrieren. 
• Stellen Sie ein Extraktionsröhrchen auf die Arbeitsstation. 
• Schrauben Sie den Deckel eines Extraktionsreagenzes ab. Geben Sie das gesamte 

Extraktionsreagenz in das Extraktionsröhrchen. 
• Informationen zur Probenahme finden Sie im Abschnitt .Probenentnahme". 
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Direktabstrich-Tes�ahren 

1. Führen Sie die Tupferprobe in das Ex1raktionsröhrchen ein, das das 
Extraktionsreagenz enthält. Drehen Sie den Tupfer mindestens fünfmal, während 
Sie den Tupferkopf gegen den Boden und die Seile des Extraktionsröhrchens 
drücken. Lassen Sie den Tupfer eine Minute im Extraktionsröhrchen. 

2. Entfernen Sie den Tupfer, während Sie die Seiten des Röhrchens 
zusammendrücken, um die Flüssigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren. Die 
extrahierte Lösung wird als Testprobe verwendet. 

3. Decken Sie das Extraktlonsröhrchen fest mit einer Pipettenspitzen ab. 
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