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Timer 

Stuhlprobensammler 

Behälter 

【AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT】  

Der Test ist für 12 Monate haltbar, wenn alle Komponenten in 

dem versiegelten Beutel bleiben und der Test vor Licht geschützt 

bei 2°~30° aufbewahrt wird. Nach Öffnen der Packung sollte der 

Test binnen einer Stunde durchgeführt werden. 

Bitte lesen Sie das Herstell- und Verfallsdatum auf der 

Verpackung des Produkts. 

【PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG】  

1. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest kann mit hinteren

oropharyngealen Speichelproben, Sputum- und Stuhlproben

durchgeführt werden.

2. Für hintere oropharyngeale Speichelproben: waschen Sie Ihre

Hände mit Seife und wasser- oder alkoholbasierten Lösungen.

Öffnen Sie den Behälter. Räuspern Sie sich und lösen Sie den

Speichel aus dem Rachen. Spucken Sie ihn in den Behälter

(ungefähr 2ml). Vermeiden Sie eine Kontamination an der äußeren

Oberfläche des Behälters durch den Speichel.

Die beste Zeit um die Probe zu sammeln ist nach dem Aufstehen, 

bevor der Patient die Zähne geputzt, gegessen oder getrunken hat. 

3. Der Test sollte gleich nach Probenentnahme erfolgen. Lassen

Sie die Probe nicht länger als 2 Stunden bei Zimmertemperatur

stehen. Proben dürfen vor dem Testen bis zu 1 Monat bei -20°C

aufbewahrt werden.

4. Wenn Proben transportiert werden sollen, sollten sie gemäß den

lokal geltenden Vorschriften für den Transport äthiologischer

Wirkstoffe verpackt werden.

5. Wenn Proben bei -20°C gelagert wurden, müssen sie vor dem

Test auf Raumtemperatur gebracht, vollständig aufgetaut und

gemischt werden. Die Proben dürfen einmal eingefroren und

aufgetaut werden, wiederholtes Einfrieren und Auftauchen sollte

jedoch vermieden werden.

【TESTVERFAHREN】   

Bitte lesen Sie die Anleitung aufmerksam durch und lassen Sie 

das Testmaterial und die Proben Raumtemperatur erreichen 

(15°C~30°C) bevor Sie den Test durchführen. 

1. Hintere oropharyngeale Speichel-/Sputumprobe: Öffnen Sie das

Probenröhrchen und geben Sie ungefähr 200µL der Speichel- oder

Sputumprobe hinein und schütteln Sie es um alles gut zu

vermischen.

2. Stuhlprobe: Öffnen Sie das Probenröhrchen und verwenden Sie

das Probenstäbchen um ca. 30mg der frischen Stuhlprobe

(ungefähr die Größe eines Streichholzkopfes) aufzusammeln.

Geben Sie das Probenstäbchen in das Probenröhrchen und

schütteln Sie alles um es zu mischen bis sich die ganze Stuhlprobe

aufgelöst hat.

3. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Beutel, legen Sie sie auf

einen Tisch und schneiden Sie den vorstehenden Teil vom Deckel

des Probenröhrchens ab. Geben Sie dann 3 Tropfen der Probe in

die Probenvertiefung.

4. Lesen Sie das Resultat nach 15 Minuten ab. Wenn das Resultat

nach 20 Minuten nicht gelesen wurde ist es ungültig und der Test

sollte wiederholt werden.

【INTERPRETATION DER RESULTATE】

Positiv (+) Zwei farbige Linien tauchen auf. Eine farbige Linie

sollte sich in der Kontrollregion (C) und eine Weitere sollte sich in

der Testregion (T) befinden.

*ANMERKUNG: Die Farbintensität der Testlinie variiert je nach

der Menge von SARS-CoV-2 in der Probe. Daher sollte jede

Farbintensität als positiv gewertet und dokumentiert werden.

Negativ (-): Eine farbige Linie taucht in der Kontrollregion (C)

auf. Es entsteht keine Linie in der Testregion (T).

Ungültig: Es taucht keine Kontrolllinie auf. Unzureichendes

Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die

wahrscheinlichsten Gründe für das Versagen der Kontrolllinie.

Überprüfen Sie das Testverfahren und wiederholen Sie den Test

mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht,

stellen Sie die Verwendung der Testkassette sofort ein und wenden

Sie sich an Ihren örtlichen Händler.

【QUALITÄTSKONTROLLEN】  

Jede Testkassette enthält interne Ablaufkontrollen, um zu 

bestätigen, dass genügend Probenvolumen hinzugefügt und der 

Tropfen

Tropfen

Positiv  Negativ  Ungültig
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korrekte Ablauf des Tests eingehalten wurde. Eine farbige Linie in 

der Kontrollregion (C) bestätigt die Gültigkeit der Resultate. Mit 

diesem Kit werden keine Kontrollstandards mitgeliefert, es wird 

jedoch empfohlen, als gute Laborpraxis Positiv- und 

Negativkontrollen durchzuführen um die Testleistung zu 

überprüfen.  

【ANWENDUNGSGRENZEN】  

1. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest ist nur für Speichelproben

des hinteren Oropharynx, Sputum- und Stuhlproben anwendbar.

Die Verwendung von Blut, Serum, Plasma oder Nasenabstrichen

wurde nicht überprüft. Wenn die Sputumprobe negativ ist und die

klinischen Anzeichen auf eine COVID-19-Infektion hindeuten,

sollte eine Stuhlprobe getestet werden. Wenn eine Probe positiv

getestet wird, gehen Sie bitte zur weiteren klinischen Diagnose ins

Krankenhaus. Mit diesem qualitativen Test kann weder der

qualitative Wert noch die Anstiegsrate der SARS-CoV-2-

Konzentration getestet werden.

2. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest zeigt nur das

Vorhandensein von SARS-CoV-2 in der Probe an und sollte nicht

als alleiniges Kriterium für die Diagnose von SARS-CoV-2-

Infektionen verwendet werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests müssen die Ergebnisse

zusammen mit anderen klinischen Informationen betrachtet werden,

die dem Arzt zur Verfügung stehen.

4. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen

Symptome fortbestehen, wird eine zusätzliche Nachuntersuchung

mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives

Ergebnis schließt die Möglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion zu

keiner Zeit aus.

5. Die möglichen Auswirkungen von Impfungen, antiviralen

Therapeutika, Antibiotika, Chemotherapeutika oder

Immunosuppresiva wurden nicht mit diesem Test untersucht.

6. Aufgrund inhärenter Unterschiede zwischen den Methoden

wird dringend empfohlen, vor dem Wechsel von einer Technologie

zur nächsten Methodenkorrelationsstudien durchzuführen, um

Unterschiede festzustellen. Eine hundertprozentige

Übereinstimmung sollte aufgrund der Unterschiede zwischen den

Technologien nicht erwartet werden.

7. Die Leistung wurde nur mit den hier aufgeführten Probentypen

ermittelt. Andere Probentypen wurden nicht getestet und sollten

bei diesem Test nicht verwendet werden.

8. Wenn Proben mehr als 2 Stunden nach Probenentnahme getestet

werden, können falsche Ergebnisse auftreten. Die Proben sollten so

schnell wie möglich nach Probenentnahme getestet werden.

9. Negative Ergebnisse von Patienten deren Symptome vor mehr

als 5 Tagen angefangen haben sollten als vermutet behandelt

werden. Falls erforderlich, kann zur Bestätigung ein molekularer

Assay durchgeführt werden.

10. Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der

Gehalt an viralen Antigenen einer Probe unter der Nachweisgrenze

des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemäß entnommen oder

transportiert wurde. Daher schließt ein negatives Testergebnis die

Möglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus.

11. Die Auswirkung von Testen mit Proben, die in einem viralen

Transportmedium (VTM) aufbewahrt wurden, wurde nicht

überprüft, daher könnten die Ergebnisse beeinträchtigt werden.

12. Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion

nicht aus, besonders nicht bei Personen, die mit dem Virus in

Kontakt gekommen sind. Es sollten also molekulardiagnostische

Folgetests in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei

diesen Personen auszuschließen.

【LEISTUNGSMERKMALE】

1. Nachweisgrenze
Die Nachweisgrenze des COVID-19 Antigen-Schnelltests 

liegt bei 0,5ng/mL SARS-COV-2-Spike-Glykoprotein. 

2. Sensitivität und Spezifität
Der COVID-19 Antigen-Schnelltest wurde mit dem führenden

kommerziellen Reagenz (PCR) getestet und die Resultate zeigten 

dass der COVID-19 Test eine hohe Sensitivität und Spezifität hat.  

Speichelprobe des hinteren Oropharynx: 

Methode PCR 
Resultate Positiv Negativ 

Gesamtergebnis 

Positiv 54 0 54 
COVID-

19 
Antigen-

Schnelltest 
(Latex) 

Negativ 6 30 36 

Gesamtergebnis 60 30 90 

Relative Sensitivität: 90.00%（95%CI：79.49%～96.24%）  

Relative Spezifität: 100.00%（95%CI：88.43%～100.00%） 

Genauigkeit: 93.33%（95%CI：86.05%～97.51%）  

Sputumprobe: 

Methode PCR 
Resultate Positiv Negativ 

Gesamtergebnis 

Positiv 57 0 57 
COVID-

19 
Antigen-

Schnelltest 
(Latex) Negativ 3 30 33 

Gesamtergebnis 60 30 90 

Relative Sensitivität: 95.00%（95%CI：86.08%～98.96%）  

Relative Spezifität: 100.00%（95%CI：88.43%～100.00%） 

Genauigkeit: 96.67%（95%CI：90.57%～99.31%）  

Stuhlprobe: 

Methode PCR 
Resultate Positiv Negativ 

Gesamtergebnis 

Positiv 57 0 57 
COVID-

19 
Antigen- 

Schnelltest 
(Latex) Negativ 3 30 33 

Gesamtergebnis 60 30 90 

Relative Sensitivität: 95.00%（95%CI：86.08%～98.96%）  

Relative Spezifität: 100.00%（95%CI：88.43%～100.00%） 
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Lotus NL B.V. 
Adresse: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, 

The Hague, Netherlands. 
E-mail：peter@lotusnl.com
Tel：+31644168999

Genauigkeit: 96.67%（95%CI：90.57%～99.31%） 

3.	Kreuzreaktivität:	Die folgenden kreuzreaktiven Substanzen 

wurden mit dem COVID-19 Antigentest getestet und es wurde 

keine Kreuzreaktivität festgestellt.

SARS HCoV- NL63 HCoV-229E HCoV-HKU1 

HCoV-OC43 MERS Humanes RSV Influenza A 

Influenza B 
Humanes 

Rhinovirus 

Humanes 

Enterovirus 

Humanes 

Metapneumovirus 

4. Störende Substanzen: Die folgenden Verbindungen wurden mit

dem Antigentest getestet und es wurde keine Interferenz

festgestellt.

Störende 

Substanzen 
Konzentration 

Störende 

Substanzen 
Konzentration 

Triglycerid 50 mg/dL Ascorbinsäure 20mg/dL 
Hämoglobin 1000mg/dL Bilirubin 60mg/dL 

【WARNUNGEN & VORSICHTSMAßNAHMEN】 

1. Nur für in-vitro-diagnostische Zwecke. Der Test ist nur für den 

professionellen Gebrauch bestimmt und beschränkt sich auf 

medizinische Einrichtungen.

2. Befolgen Sie die Anleitung für die korrekte Lagerung und 

Verwendung des Kits, da die Testergebnisse sonst beeinflusst 

werden könnten.

3. Frieren Sie die Reagenzien nicht ein.

4. Schützen Sie die Reagenzien vor Kontamination.

5. Das Kit enthält Proteinmaterial tierischen Ursprungs. 

Behandeln Sie es also wie Bioabfall.

6. Die im Prozess verwendeten Materialien könnten infektiös 

sein. Daher sollten Sie gemäß den biologischen 

Sicherheitsanforderungen des Labors für biologisch gefährliche 

Substanzen behandelt werden.

7. Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn der Beutel 

beschädigt oder das Siegel gebrochen ist.

8. Wenn ein Teil des Testpapiers der Kassette außerhalb des 

Testfensters liegt oder mehr als 2mm Filterpapier oder Latexpad 

im Testfenster freiliegen, darf die Kassette nicht verwendet werden, 

da das Ergebnis ungültig sein wird.
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【STICHTAG UND VERSION】  

Stichtag: 2020-10-09 

Version: 1.0 

 Anmerkung: Bitte beziehen Sie sich zum Verstehen der 

Symbole auf die folgende Tabelle. 

Lesen Sie die Bedienungsanleitung 

Haltbarkeitsdatum 

Chargennummer 

Katalognummer 

Warnung 

Hersteller 

Herstelldatum 

EU-Ansässiger Bevollmächtigter 

In-vitro-diagnostisches medizinisches Gerät 

Temperaturlimit 

Nicht wiederverwenden 

Dieses Produkt erfüllt die Anforderungen der 

Direktive 98/79/EC für in-vitro-diagnostische 

Geräte 

Tests pro Kit 

Biologische Risiken 

Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd. 
Adresse:10th Floor ,Administration Building, 
NO.519,XingGuo RD.,Yuhang Economic and 
Technological Development Zone, 
Hangzhou ,  Zhejiang, China, 311188
E-mail: market@joinstar.cn
Tel: 0086-571-89023160
Fax: 0086-571-89028135
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