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Nasopharyngealer Abstrich
CT≤33 CT≤37

Sensibilität 97.06%
(94.29%-98.72%)

264/272 93.68%
(90.20%-96.21%)

267/285

Spezifität 99.68%
(98.24%-99.99%)

314/315 99.68%
(98.24%-99.99%)

314/315

Nasenabstrich
CT≤33 CT≤37

Sensibilität 96.32%
(93.34%-98.22%)

262/272 92.98% 
(89.37%-95.66%)

265/285

Spezifität 99.37%
(97.73%-99.92%)

313/315 99.37%
(97.73%-99.92%)

313/315

PROBENVORBEREITUNG UND PRÜFVERFAHREN

Nasopharyngeal-Region

Nehmen Sie den 
Abstrichtupfer aus 

der Verpackung

Nasen-Region

1. Reißen Sie die
Alufolie ab und
verschließen Sie
das Sammelrohr

2. Tauchen Sie den Tupfer
in das Extraktionsröhrchen
ein und drehen mindestens
10 Mal kräftig

3. Flüssigkeit vom
Tupfer abdrücken

4. Tropfkappe
fest aufsetzen

5. 80μL(3 Tropfen) werten
die Testergebnisse bei 15-
20 min aus

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

KLINISCHE MANIFESTATIONEN

Do not freeze

ISO
15223-1:2016(E)

Reference
number of

symbol
Title ofsymbol Description of

symbol Requirements Informative
notes

Restrictions of
use

Additional
requirements

ISO7000
Reg. no.a

5.2.9 Sterile fluid path Indicates the presence of
a sterile fluid path with-
in the medical device in
cases when other parts
of the medical device,
including the exterior,
might not be supplied
sterile.

The method of sterilization
shall be indicated in the
empty box, as appropriate.

The part of the medical
device that is sterile shall
be identified in the
information supplied by
the manufacturer.

In Europe,b this symbol
shall be explained in the
information supplied by
the manufacturer.

3084

2011-10-05

5.3 Storage

5.3.1 Fragile, handle with
care

Indicates a medical
device that can be
broken or damaged if not
handled carefully.

0621

2014-06-04

5.3.2 Keep away from
sunlight

Indicates a medical
device that needs
protection from light
sources.

NOTE This symbol can also mean
“Keep away from heat”, as
referenced in ISO 7000.

0624

2014-06-04

5.3.3 Protect from heat and
radioactive sources

Indicates a medical
device that needs
protection from heat and
radioactive sources.

NOTE This symbol can also mean
“Keep away from sunlight and
radioactive sources”.

In Europe,b this symbol
shall be explained in the
information supplied by
the manufacturer.

0615

2004-01-15

Table 1 (continued)
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Lesen Sie das Testergebnis 15 Minuten nach Zugabe des Probenmaterials ab.
Nach 20 Minuten ist das Testergebnis nicht mehr interpretierbar!

Ein schneller immunchromatographischer qualitativer Test zum Nachweis von Nukleocapsid Protein Antigen aus
SARS-CoV-2 in nasalen/nasopharyngealen Tupferproben.

Corona Antigen Test

Testdurchführung

Produkt Art.-Nr. Packungsmenge Testform Testmaterial Testdauer
Corona Antigen Test 0230005 10 Tests Kassette Nasenabstrich 15 Minuten
Corona Antigen Test 0230005SP 200 Tests Kassette Nasenabstrich 15 Minuten

Ergebnisbewertung

1. Entnehmen Sie mithilfe des Abstrichtupfers Sekret aus beiden Nasenlöchern.
Ein nasopharyngealer Abstrich ist ebenfalls möglich. Geben Sie den Tupfer niemals in
die Originalverpackung zurück. Wenn ein sofortiger Test nicht möglich ist, muss der Tupfer
in einem sauberen Kunststoffröhrchen gelagert und innerhalb von einer Stunde getestet werden.

2. Stellen Sie das Extraktionsröhrchen in den Ständer und geben Sie 10 Tropfen Pufferlösung hinein.

3. Stellen Sie den Tupfer in das Extraktionsröhrchen und drehen Sie dabei den Tupfer mindestens 6 Mal.
Drücken Sie dabei den Kopf des Tupfers gegen den Boden und die Seite des Extraktionsröhrchens.
Anschließend lassen sie den Tupfer 1 Minute inkubieren.

4. Heben Sie den Tupfer an und drücken Sie ihn gut aus. Die extrahierte Lösung wird als Probenmaterial
verwendet. Setzen Sie Anschließend den Tropfeinsatz auf das Extraktionsröhrchen.

5. Entnehmen Sie die Testkassette dem Folienbeutel und legen Sie diese auf eine saubere, ebene Fläche.

6. Geben Sie 4 Tropfen Probenmaterial in den Probenschacht (S).

U ngültig

Im Kontrollbereich C muss bei der Testdurchführung stets eine rote Linie erscheinen.
Beim Ausbleiben dieser Linie ist der Test in jedem Fall ungültig.
Bitte wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.

N egativ

Im Kontrollbereich C erscheint eine farbige Linie.
Im Testbereich T erscheint keine farbige Linie.

Positiv

Es erscheinen zwei farbige Linien, eine im Kontrollbereich C und eine im Testbereich T.

Die Intensität der Testlinie T kann, abhängig von der Konzentration des Antigens in der Probe,
variieren. Jedes Anzeichen einer Linie sollte als positives Ergebnis betrachtet werden.

schnell·einfach ·sicher



Suzhou Soochow University Saier Immuno Biotech Co.,Ltd
Add:No.502 Zhongnan road ,Suzhou Industrial Park,

Jiangsu, China
Tel:86-512-62831303

Web:www.saiertech.com

Letter of Declaration

We, Suzhou Soochow University Saier Immuno Biotech

Co.,Ltd.(hereinafter”SAIERTECH”),with the address of No.502

Zhongnan road ,Suzhou Industrial Park, Jiangsu, China,hereby declare

that our product “InstantSure Covid-19 Ag CARD ” and its variants are

compatible with the new virus strain B.1.1.7,501Y.V2, 501Y.V3,

B.1.617.2 and B.1.529.

Saiertech commits to continue the evalution of test kit’s compatible

against new SARS-COV-2 variants and will keep our distributors and

customers updated.

If you have any questions or concerns, please feel free to contact us.

Sincerely Yours.

Suzhou Soochow University Saier Immuno Biotech Co.,Ltd.
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