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Eigenschaften:

- Hohe Spezifitat

- Sehr empfindlich bei hoher Viruslast

- Einfach anzuwenden: Schnelle und zuverlassige Testergebnisse in nur 15 Minuten
- Die Tests kdnnen mit anterio-nasalen Proben durchgefiihrt werden

- Kann bei Raumtemperatur aufbewahrt werden

Sensitivitat 95.37% beschreibt, wie gut ein Test tatsdchlich Infizierte auch erkennt

und wie viele Infizierte ihm durch die Maschen gehen. Man spricht in der Statistik von den
falsch-negativen Ergebnissen. Je naher der Wert an 100 Prozent ist, desto zuverlassiger
spurt der Test alle Infizierten auf.

Spezifitat 99.13% beschreibt, wie selten ein Test Leute félschlich als Infizierte

einordnet. Hier geht es um die statistisch gesehen falsch-positiven Ergebnis. Auch hier gilt,
je naher der Wert an 100 Prozent ist, desto besser.

Quelle: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
*Stand: 01.05.2021
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Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest
Gebrauchsanweisung

PRODUKTNAME Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold)
VERPACKUNGSEINHEITEN 1T/Set, 5T/Set, 20T/Set, 40T/Set, 50T/Set

MODELNUMMER E

VERWENDUNGSZWECK

Das Set dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung des Covid-19-Antigens mithilfe cines menschlichen
vorderen Nasenabstrichs. Der Test dient als Schnelluntersuchung bei Verdachtsfillen auf das neuartige
Coronavirus, kann aber auch als Besti fiir den N; bei Patienten nach deren
Entlassung dienen.

Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Probe ein Coronavirus-Antigen enthilt. Ein negatives
Testergebnis schlieft die Moglichkeit einer Infektion nicht aus.

Menschen sind generell empfinglich fiir COVID-19, dabei handelt es sich um eine ansteckende und akute
Infizierte innen sind derzeit die grote Infektionsquelle, auch asymptomatisch

infizierte Personen stellen eine Infektionsquelle dar. Die Inkubationszeit betriigt 1 bis 14 Tage, meistens

jedoch 3 bis 7 Tage. Die wichtigsten Symptome sind w.a. Ficber, trockener Husten, Ermiidung, Verlust von

Geruchs- und/oder Geschmackssinn. Auch Symptome wie eine verstopfte und/oder laufende Nase, Hals- und

Muskelschmerzen und Durchfall konnen auftreten.

Dieser Test ist fiir medizinische Laien als Selbsttest fiir Zuhause und an der Arbeit (in Biiros, fiir

Sportveranstaltungen, Flughiifen, Schulen usw.) geeignet.

ANLEITUNG zur Durchfiihrung:

1.Lesen Sie die ganze Anleitung vor Testbeginn durch. Nehmen Sie sich Zeit fiir eine ruhige und gewissenhafte Ausfiihrung.
Suchen Sie eine saubere, helle Arbeitsfliche mit geniigend Platz fiir alle Utensilien. Legen Sie neben dem Testkit noch eine
Uhr bereit. Waschen oder desinfizieren Sie sich die Hnde griindlich, bevor Sie mit dem Test beginnen und wenn Sie mit
dem Test ferti sind.

2.Schauen Sie sich das Schulungsvideo an unter:

(chmen Sic den Abstrichtupfer aus der Verpackung ohne die Wattierung zu
berihren und fiihren Sie diesen mit dem Watestibchen voran 1,5 cm
vorsichtig in ein Nasenloch ein, bis ein leichter Widerstand spirbarist. Filhren
sie den Tupfer nn sie starken Widerstand oder Schmerzen
spiiren. Mit mittlerem Druck den Abstrichtupfer mindestens 15 Sekunden lang
4- 6 mal in einer kreisformigen Bewegung entlang der inneren Nasenwand
bewegen, um moglichst viele Zellen und Schleim aufzusammeln. Wiederholen
Sie die Probenahme mit dem gleichen Abstrichtupfer im anderen Nasenloch.

4.0ffnen Sie das Probenahmerohr an der grofien Offaung und stecken
den benutzten Abstrichtupfer mit der gesammelten Probe in das Rohr.
Die Probe muss in der Flissigkeit des Probenextraktionspuffers
eingeweicht werden. Die Einweichzeit des Abstrichs betrigt mindestens
15 Sekunden, dabei muss der Abstrichtupfer mehrere Male gedreht und
der Abstrichkopf 3 Mal gedriickt werden. Das Probenahmerohr wird
wiihrend der wird.
wird das mit der
verschlossen Die Fliissigkeit im Rhrchen ist die Probe nach der
Behandlung.

5.Packen Sie den benutzten Abstrichtupfer in die beiliegenden Plastiktite
fir kontaminierte Abfille.

6.Falls die Testkassette und die Probe nicht Raumtemperatur (10~30C)
gelagert wurden, so sind diese fir 15 bis 30 Minuten bei
Raumtemperatur

zulagern

7.0ffnen Sie den silbernen Aluminiumbeutel und legen Sie die Testkasette auf eine
gerade Unterlage. Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte der Test innerhalb von
30 Minuten verwendet werden (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit <70%)

8.Offnen Sie das Probenahmerohr an der kleinen vorderen Verschraubung und
geben Sie exakt 4 Tropfen der behandelten Probe in das Probenloch (S) der
Testkassette.

9.Das Ergebnis nach dem Aufiragen der Tropfen bei Raumtemperatur (10 bis 30 *
C) nach 15 Minuten beabachten. Das nach Ablauf von 30 Minuten angezeigte
Ergebnis ist ungiiltig

10.Bewertung der Ergebnisse

Positiv: Zwei Farbbiinder zeigen sich im Beobachtungsfenster, dh. cine rote oder magentafarbene Linic
erscheint an der Position der C-Linie (Kontrollbereich) und an der T-Linie (Nachweislinie) wie in Ergebnis 10
dargestellt, Das des neuartigen Coronavirus in der Probe ist positiv. Es liegt aktuell der
Verdacht einer COVID-19-Infektion vor. Begeben Sie sich umgehend in Selbstisolierung entsprechend den
Grtlichen Richtlinien und wenden Sie sich umgehend telefonisch an Thren HausarzUArzt oder das ortliche
Gesundheitsamt entsprechend der Vorgaben Ihrer drtlichen Behdrden. Ihr erzieltes Testergebnis wird durch
cinen PCR-Bestiitigungstest iiberpriift und es werden Thnen die niichsten Schritte erklirt

Negativ:st ausschlieBlich eine horizontale farbige Linic im Kontrollbereich (C) sichtbar, so kann dies bedeuten,
dass Sie negativ sind oder aber, dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Wenn Sie
Symptome verspiiren wie bspw. Kopfschmerzen, Migrine, Fieber, Verlust des Geruchs- /oder Geschmackssinns,
wenden Sic sich unter Anwendung der Regelungen Ihrer ortlichen Behirden an die nichstgelegene
medizinische Einrichtung. Erginzend dazu kinnen Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen. Im
Verdachtsfall wiederholen sie den Test nach 1-2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion
‘genau nachgewiesen werden kann.

Auch bei einem negativen Testergebnis sind Abstands- und Hygieneregeln

inzuhalten!

Ungiiltig: Keine Linie zeigt sich an der Position C (Kontrollbereich) im Beobachtungsfenster (wie in Ergebnis
10 dargestellt), was anzeigt, dass der Test ungiiltig ist. Dies kann durch eine eventuell fehlerhafte

werden, Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit gemif der
Gebrauchsanweisung. Bei weiteren ungiiltigen Testergebnissen kontaktieren Sie Ihren Arzt oder ein
COVID-19-Testzentrum.

11.Nach dem Test packen Sie alle Bestandteile dieses Tests in die beiliegend:
Plastiktiite fiir kontaminierte Abfille und entsorgen diese Tiite verschlossen in
Restmiill. Nicht wiederverwendbar.

12.Hiinde erneute waschen oder desinfizieren.
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BESTAND'

1.SARS-CoV-2-Antigen-Testkassette
2.Probenextraktionspuffer
3 Ei

4 Millbeutel fiir kontaminierten Abfall

weg-Virusprobenabsirich

5.Gebrauchsanweisung

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1.Das Set sollte bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ist auf 18 Monate festgelegt. Verwenden
Sie das Produkt nicht nach Verfallsdatum. Herstellungs- und Verfallsdatum siche Etikett.

2.Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte der Test innerhalb von 30 Minuten verwendet werden (Temperatur
10~30C, Luftfeuchtigkeit <70%), und er sollte sofort nach dem Offnen bei 30°C verwendet werden.

3.Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb von 18 Monaten nach dem Offnen verwendet werden
(Temperatur 10~30C, Luftfeuchtigkeit <70%).

PRUFVERFAHREN

Wenn der Test korrekt durchgefiihrt wurde erscheint die Kontrolllinie, da die

Reagenzien reaktiv sind.

EINSCHRANKUNGEN

1. Das Set ist ein qualitativer Test, der K des neuartigen Coronavirus-Antigens nicht

kann.

2. Das Testergebnis dieses Sets ist nicht das einzige i fir Klinische fonen. Wenn

das Testergebnis nicht mit dem klinischen Nachweis iibereinstimmt, wird empfohlen, zusitzliche Tests
durchzufiihren, um das Ergebnis zu verifizieren

3. Die Testergebnisse der Proben hingen mit der Qualitit der Probensammlung, -verarbeitung, -transport und
-aufbewahrung zusammen. Jegliche Fehler kinnen ungenaue Testergebnisse verursachen. Wemn die
Kreuzkontamination wihrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird, kann es zu falsch positiven
Ergebnissen kommen.

4. Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten von einem Erwachsenen unterstiitzt werden.

5.Klinische Leistung
Nasenabstrichproben

Dic Klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-1CoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde durch
Selbsttests bei einer Untersuchung von 108 positiven und 115 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag)
mit einer Empfindlichkeit von 95,37% (95% KI: 89,62-98,01%) und einer Spezifitit von 99,13% (95% KI:
95.24-99,85%) bestimmt.

PCR-
Positiv Negativ Gesamt
Ergebnisse  des  neuartigen | Positiv | 103 1 104
Coronavirus Negativ | 5 114 119
(2019-CoV)-Antigentest
Gesamt | 108 115 23
(Kolloidales Gold)
Gesamiprozentuale
Sensitivitit Spezifitit N
Ubereinstimmung
95,37% 99,13% 9731%

[89,62%; 98,01%] [95,24%

9.85%] | [94.26%; 98.76%]

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.Das Set ist nur fiir den i
Betricbsanleitung sorgfi

tro diagnostischen Gebrauch vorgesehen. Bitte lesen Sie vor Untersuchung die
ig durch.

2. Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Abstrich und Probenextraktionspuffer. Ersetzen Sie die
Probenextraktion in diesem Set nicht durch Bestandteile aus anderen Sets.

3. Verwenden Sie nur unbeschidigte Testkits.

4. Der Betrieb sollte streng nach Anleitung erfolgen und unterschiedliche Chargen sollten nicht gemischt
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verwendet werden.

5. Der Benutzer sollte die Probe so schnell wie méglich testen, da
ner gefrorenen Probe von ciner frischen Probe unterscheiden kann.

h die Bewertung der klinischen Leistung

6. Positive und negative prédiktive Werte hiingen stark von den Privalenzraten ab. Positive Testergebnisse
stellen in Zeiten SARS-Ct ki it bei niedriger K mit groBerer
Wahrscheinlichkeit falsch positive Ergebnisse dar. Falsch negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn
die Priivalenz der durch SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist.

7. Die Empfindlichkeit des Tests nach den ersten fiinf Tagen nach Auftreten der Symptome hat gezeigt, dass sic
im Vergleich zu einem RT-PCR SARS-CoV-2-Assay abnimmt.

8. Nach dem Offien muss die Testkassette innerhalb von 30 Minuten verwendet werden (Temperatur 10~30°C,
Lufifeuchtigkeit <70%) und sie sollte nach dem Offnen bei Raumtemperatur (10 - 30°C) sofort verwendet
werden. Die unbenutzte Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.

NICHT trinken. Bei
ausspillen, Extraktionsflissigkeit st nicht giftig.

Einnahme den Mund griindlich

10. Abfille oder iiberschiissige Proben, die wiihrend des Tests anfallen, sollten entsprechend den infektiosen
Erregern inaktiviert werden.

ERKLARUNG ZUR IDENTIFIZIERUNG

g Haltbarkeitsdatum

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ)
o  Wann kann ich mich selbst testen?

Sie konnen sich jederzeit selbst testen, unabhiingig davon, ob Sie Symptome haben oder
nicht. Beachten Sie bitte grundsiitzlich, dass das T eine fiir diesen Zeitpunkt
giiltige Momentaufnahme ist. Tests sollten demzufolge entsprechend der Vorgaben der
zustindigen Behérden wiederholt werden.

©  Worauf muss ich achten, um ein moglichst exaktes Testergebnis zu erhalten?

Halten Sie sich grundsitzlich exakt an die Gebrauchsanweisung. Fithren Sie den Test
nach der Prot b durch. Geben Sie die Tropfen aus dem
Probenrohrchen ausschlieBlich in die dafiir vorgesehene Vertiefung der Testkassette.
Geben Sie vier Tropfen aus dem Probenrdhrchen ab. Eine zu groBe oder zu geringe
Anzahl an Tropfen konnen zu einem falschen oder ungiiltigen Testergebnis fiihren.

®  Wie funktioniert der Test?

Das N-Protein des SARS-CoV-2-Virus reagiert mit der Beschichtung der Testlinie und
fiihrt zu einer Farbinderung, d.h. eine rote Linie erscheint. Wenn die Probe keine
Virusproteine bzw. Antigene enthilt, erscheint keine rote Test-Linie (T).

® Der Teststreifen ist stark verfirbt. Woran liegt das bzw. was mache ich falsch?

Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Verfirbung des Teststreifens liegt in der Abgabe
einer zu grofien Menge an Tropfen aus dem Probenrdhrchen in die Vertiefung der

&

Herstellungsdatum & Vorsicht

wiederverwenden

Charge Bedienungsanleitung
beachten
Inhalt ausreichend
K
fiir <n> Tests
Testk . Der Indik
Nicht

kann nur eine begrenzte Menge an Fliissigkeit
aufnehmen. Erscheint die Kontrolllinie nicht oder ist der Teststreifen stark verfirbt,
wiederholen  Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit gemiB der
Get i

Bevollmichtigter in

Gemeinschaft

Zum Selbsttest Hersteller

Zur Verwendung Von Sonnenlicht

Trocken halten

g

in der

) E® &

fernhalten
In-vitro-Diagnostik

2.

e Was muss ich tun, wenn ich den Test durchgefiihrt habe, aber keine
Kontrolllinie sehe?

In diesem Fall ist das Testergebnis als ungiiltig zu werten. Dies kann durch eine
eventuell fehlerhafte Testdurchfithrung hervorgerufen werden. Wiederholen Sie bitte
den Test mit einem neuen Testkit gemdB der Gebrauchsanweisung. Bei weiteren

iilti T i ieres Sie  Thren  Arzt oder ein

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
9. Gebiiude, Tianfu Straie Nr. 9, Biomedizinische Basis, Bezirk Daxing, Beijing,
102600, V.R. China.

MedNet GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Deutschland

ATUM UND RE )

Genehmigt im Mérz. 2021;

ATUM DER

Versionsnummer: V. 2021-01.01[Deu.], neuste Fassung unt

COVID-19-Testzentrum.
e Ich bin mir bei der Interpretation der Ergebnisse unsicher. Was ist zu tun?

Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig feststellen kdnnen, wenden Sie sich
unter Anwendung der Regelungen Ihrer ortlichen Behorden an die nachstgelegene
medizinische Einrichtung.

o Mein Ergebnis st positiv. Was ist zu tun?

Sind sowohl eine horizontale farbige Linie im Kontrollbereich (C) als auch im
Testbereich (T) sichtbar, so ist Ihr Ergebnis positiv. Es liegt aktuell der Verdacht auf die
COVID-19-Infektion vor. Begeben Sie sich in i ung

den ortlichen Richtlinien und wenden Sie sich umgehend telefonisch an Thren
Hausarzt/Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt entsprechend der Vorgaben Ihrer
ortlichen Behérden. Ihr erzieltes Testergebnis wird durch einen PCR-Bestitigungstest
iiberpriift und es werden Ihnen die néchsten Schritte erklart.

2/2

e Mein Ergebnis ist negativ. Was ist zu tun?

Ist ausschlieBlich eine horizontale farbige Linie im Kontrollbereich (C) sichtbar, so
kann dies bedeuten, dass Sie negativ sind oder aber, dass die Viruslast zu gering ist, um
vom Test erkannt zu werden. Wenn Sie Symptome verspiiren wie bspw. Kopfschmerzen,
Migréne, Fieber, Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns, wenden Sie sich unter
Anwendung der Regelungen Threr ortlichen Behdrden an die néchstgelegene

dizinische Einrichtung. Ei
wiederholen. Im Verdachtsfall wiederholen sie den Test nach 1-2 Tagen, da das
Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann.
Abstands- und Hygieneregeln sind weiterhin zu beachten.

d dazu konnen Sie den Test mit einem neuen Testkit

e Kann diese Testkassette von mehreren Personen wiederverwendet oder
verwendet werden?

Diese T ist zur

mehreren Personen wiederverwendet oder verwendet werden.

rwendung bestimmt und kann nicht von

e Wo entsorge ich das Produkt?

Das Testkit darf iiber den normalen Hausmiill entsorgt werden.
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Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test
(Colloidal Gold)
Clinical Study Report

Subject Product: Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test

(Colloidal Gold)

Test start time: Oct. 10 th, 2020
Test completion time: Feb. 03th, 2021
Model specifications: 40T/kit

Submitted by: Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

Beijing Hotgen Bictech Co,, Ltd,
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Summary of Research Report

" Clinical trial sponsor

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

Clinical tnal name

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold)

Clinical trial facility

The Key laboratory of Biological Rmergency and Clinical POCT (Beijing)

Purpose of clinical

trials

The purpose of this study was to investigate the self-test performance of
"Novel Corenavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold)" produced by
Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. to detect novel coronavirus (2019-nCoV)
antigen in human antcrior nasal swab specimens.

Clinical trial

mothods

The subject product of this sludy is "Novel Coronavirus 2019-nCoV
Antigen Test (Colloidal Gold)! (hercingfier referred to as "dntigen Test™)
produced by Beijing Hotgen Biotech Co., Lid. The product selected for the
comparison is RT-PCR Kit,

Results of the Antigen Test and RT-PCR Test are compared to evaluate
the consistency between the Antipen Test and RT-PCR Test, Cases with
different test resulls were comprehensively analyzed by combining the
patients' epidemiological background, clinical symploms, disease outcoms,
. and other information. In this way, the performance of the Novcl Coronavirus
i 2019-nCoV Antigen Test {Colloidal Gold) (produced by Beijing Hotgen
Bietecch Co., Ltd) to detect the novel coronavirus (2019-nCoV) untigen in
hwman anterior nasal swab specimens was evaluated.

The specimens collection and testing for antigen test were conducted by
individuals in norn-healthcare seftings while the collection and testing of the
specimens for RT-PCT were accomplished by the investigators,

The anterior nasal swab specimens used for anfipen test wcre
prospectively collected. Patients were sequentially and randomly enrotled .All
collected specimens can Dbe traced back te the comrespouding clinical
information, including case number, age, gender, fyps of specimens,
collection time, confirmation or exclusion of the novel coronavirus infection,
and the RT-PCR Test results for disease diagnosis.

Test kit name,

specifications

Name: Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test {Colloidal Gold)
. Specification: 40 Tests/Kit;

Sample size

Thig study enrolled a total of 223 human anterior nasal swah specimens,
of which 108 were positives for RT-PCR Test, 115 negatives for RT-PCR
Test; As for data collection of the comresponding RT-PCR. Test resulis.

Judgment method

Visual observation

{1} The total coincidence rate of the diagnosis results of the assessment

system1 and the reference system is greater than §0%.

Evaluation method _ ) _
(2) The Kappa value of the consistency between the diagnostic results of the
assessment syslem and the reference system is greater than 0.75.
1. The sensitivity , spestiivity , and accuracy of the diagnostic results of the
Results and
. asscssment system and the reference system are:
conclusions

Human anterior nares swab specimens, 96.30%, 99.13%, and 97.76%

2
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Sensitivity verification of Novel Coronavirus 2019-nCoV
Antigen Test (Colloidal Gold)

Purpose

Use inactivated new coronavirus to evaluate the sensitivity of Novel Coronavirus 2019-nCoV
Antigen Test (Colloidal Gold)

Experimental Materials

1. 1 batch of colloidal gold test paper;
2. Inactivated virus: 10° pfu/mL.

Experimental steps

Sample: Mixing ratio of sample diluent

Concentration Virus content in sample Sample: Mixing ratio of sample
number (pfu/mL) diluent
0 1: 9
2 10? ‘ 1: 9
3 2.5X10? 1: 9
4 5X10? 1: 9
5 103 1: 9
6 10* 1. 9

1. After mixing the sample and diluent, incubate at room temperature for 1 min.

2. Take 100pL of sample and observe the result after 15min reaction.

Test results

Concentration | Virus content in Sample: Mixing ratio of Result
number sample (pfu/mL) | sample diluent
0 1: 9
2 102 I: 9 +
3 2.5X10?% 1: 9 +
4 5X10? 1: 9 +
5 10 1: 9 ++
6 10* 1: 9 +++

In conclusion

Colloidal gold experiment results: 10 pfu/mL has a shallow band, negative without background,
the sensitivity is 2.5% 102 pfu/mL.
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gelistet und somit erstattungsfahig

BfArM gelistet und PEI Prifung bestanden

Das BfArM hat die ersten Sonderzulassungen nach §11
Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) von Antigen-Tests zur
Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests) zum Nachweis von
SARS-CoV-2 erteilt. Weitere Informationen zur rechtlichen
Grundlage und den dabei gepriften Anforderungen finden
Sie weiter unten auf dieser Seite unter dem MenUpunkt
,Hinweise zur Sonderzulassung von Antigen-Tests durch das
BfArM*“,
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Vergleichende Evaluierung der Sensitivitat von SARS-
CoV-2 Antigenschnelltests

Ziel

Vergleich verschiedener Antigenschnelltests mit identischem Probenmaterial

Material
Pools von naso- und oropharyngealen Abstrichen.

Trockene Tupfer wurden in PBS aufgenommen, feuchte Tupfer waren bereits in
Transportmedium unterschiedlicher Zusammensetzung. Pools sind zufallige Mischungen aus
bis zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in negativen Proben in PBS verdiinnt
wurden. Die CT Werte eines Pools wurden mit verschiedenen PCR Assays bestimmt und die
mutmassliche Anzahl an RNA-Kopien mit Hilfe des INSTAND Standards berechnet. Bei den
verwendeten PCRs entspricht ein CT Wert von 25 etwa 106 RNA Kopien / mL. Es wurden
jeweils 18 Proben mit CT<25, 23 Proben mit CT zwischen 25 und 30 und 9 Proben mit CT>30
analysiert. Vermehrung des Virus in Zellkultur wurde als mdgliches Korrelat fur Infektiositat als
weiteres Merkmal der Proben bestimmt.

Durchfiihrung

Die Pools wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut.
Fir jeden Test wurden 50uL des Pools mit den vom Test bereitgestellten Komponenten z.B.
Tupfer, analysiert. An der vergleichenden Evaluierung beteiligte Labors sind u. a. Robert Koch-
Institut, Paul-Ehrlich-Institut, Konsiliarlabor fiir Coronaviren (Charité), Institut fir Mikrobiologie
der Bundeswehr.

Zusammenfassung

Diese vergleichende Evaluierung einer grof3en Anzahl von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests
(point of care tests; POCT) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben
Probenset erméglicht einen Uberblick ber den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer
Sensitivitat. Die Ergebnisse lassen keine Rickschlisse auf die Spezifitdt der Tests zu.

Diejenigen POCT, die bislang in die vergleichende Evaluierung eingegangen sind und hier als
dem derzeitigen Stand der Technik entsprechend bewertet wurden, sind in der folgenden
Tabelle aufgefuihrt. Weitere Tests, die als nicht dem Stand der Technik entsprechend bewertet
wurden, wurden aus der Liste des BfArM entfernt. Die Untersuchungen werden kontinuierlich
fortgefuhrt, die Tabelle entsprechend erganzt.

Es sei ausdriicklich darauf hingewiesen, dass diese vergleichende Evaluierung nur eine
Stichprobe der beim BfArM gelisteten und somit erstattungsfiahigen SARS-CoV-2
Antigenschnelltests beriicksichtigen kann, und viele weitere Tests bislang (noch) nicht
beriicksichtigt werden konnten, trotz entsprechendem Interesse seitens Herstellern /
Vertreibern.

Kontakt:

E-Mail: sarscov2ivd@pei.de

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen, Germany www.pei.de
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Ubersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als ,,dem
derzeitigen Stand der Technik entsprechend” bewertet wurden

Testname Hersteller (Vertrieb)
Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
(NASOPHARYNGEAL)

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen

R-Biopharm AG

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics GmbH)

NADAL® COVID-19 Ag Schnelltest

nal von minden gmbh

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

SD BIOSENSOR

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test

SD BIOSENSOR

BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS

BIOSYNEX SWISS SA

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

MEDsan GmbH

TestNOW® - COVID-19 Antigen

Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test

BIONOTE

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporation

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd.

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test

Siemens Healthineers

ESPLINE® SARS-CoV-2

Fujirebio Inc. (Mast Diagnostica GmbH)

BD Veritor™ System for Rapid Detection of
SARS-CoV-2

Becton Dickinson

GenBody COVID-19 Ag

IVC Pragen Healthcare

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test

LumiraDX

Exdia COVID-19-Ag-Test

Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)

Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd.)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd

COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold)

Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd (CIV
care impuls Vertrieb)

mo-screen Corona Antigen Test

Mélab GmbH

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

MP Biomedicals Germany GmbH

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen
Test Kit (Colloidal Gold)

Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd. (Lissner Qi
GmbH)

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag

Ameda Labordiagnostik GmbH

Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

DIA-COVID® COVID-19 Ag Rapid Test Kit

GenSure Biotech Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen
Rapid Test

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Rapid Covid-19 Antigen Test (Colloidal Gold )

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd

Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab)

Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd.

QuickProfile Covid-19 Antigen Test Card

LumiQuick Diagnostics, Inc.
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Testname

Hersteller (Vertrieb)

Covid 19 Antigen Schnelltest

BioRepair GmbH

Green Spring SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Kit (Colloidal Gold)

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.

CAT Antigen Covid Rapid Test

Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic. A.S.

ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen

ScheBo Biotech AG

Nova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Atlas Link Technology Co.,Ltd.

Toda Pharma

Gold)

Canea COVID-19 Antigen Schnelltest

Core Technology Co., Ltd.

fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike
Protein Test Kit (Colloidal Gold
Chromatographic Inmunoassay)

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd

Testsealabs® Rapid Test Kit COVID-19
Antigen Test Cassette

Hangzhou Testsea Biotechnology Co., Ltd

Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device
(Colloidal Gold)

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd.

Wizbiotech SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Xiamen WIZ Biotech Co., Ltd.

SARS-CoV-2 Antibody Detection Kit (Colloidal
Gold Immunochromatographic Assay)

PerGrande BioTech Development Co., Ltd.

salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Cassette (Nasopharyngeal swab)

Salofa OY

Genrui SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)

Genrui Biotech Inc.

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral
Flow Method)

Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd

Aesku Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test

Aesku Diagnostics GmbH

Rapid Response COVID-19 Rapid Test Device

BTNX, Inc. (Biotrend Chemikalien Gmbh)

Dia Sure Covid-19 Antigen Rapid Test Device
(Nasopharyngeal/Oropharyngeal Swab)

Azure Biotech Inc.

Labnovation SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Kit (Immunochromatography)

Labnovation Technologies, Inc.

V-Chek SARS-CoV-2 Rapid Ag Test Kit
(Colloidal Gold)

SGA Mihendislik DAN. EG. Icve DIS.Ltd.STI
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