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Produktbeschreibung

oDas COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Einweg-Testkit zum Nachweis des 

neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19 verursacht.

oDieser Test ist für Zuhause mit selbst gesammelten Nasentupferproben bei Personen ab 18 

Jahren vorgesehen. Jugendliche oder Kinder unter 18 Jahren sollten unter Anleitung eines 

Erziehungsberechtigten getestet werden.

oDieser Test verwendet die Lateral-Flow-Immunoassay-Technologie zum Nachweis von 

Nucleocapsid-Protein-Antigen bei Personen mit bekanntem oder vermutetem COVID-19 

innerhalb der ersten sieben Tage nach Auftreten der Symptome.
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SAFECARE BIOTECH (HANGZHOU) CO., LTD.
No.18 Haishu Rd., Huamao Technological Innovation Park,

Yuhang District, Hangzhou, 311121, P.R.China
Tel: +86 571 81389219 Fax:+86 571 88575590 www.safecare.com.cn

Declaration
Date: 29 Nov. 2021

To whom it may concern,

We, Safecare Biothech (Hangzhou) Co., Ltd., having our office at Fl.2 Blog.2,
No.18 Haishu Road, Hangzhou 311121 China, as a manufacturer of COVID-19
Antigen Rapid Test Kit(Swab) and COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Saliva),
hereby declare that our COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Swab) and COVID-19
Antigen Rapid Test Kit(Saliva) remain effective for the detection of SARS-CoV-2
antigen even in the emergence of newly discovered variant Omicron found in South
Africa.

Since the recognition site of the raw materials used in our antigen test is the
nucleocapsid protein (nucleoprotein or protein N) antigens, which is different from
the mutation sites, we would like to declare that our products are theoretically able to
detect this new variant in South Africa.

Lastly, We Safecare will strictly implement our quality management system and strive
to provide the best products to the customers. We will also inform you officially if
there is any update information of our COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Swab) and
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Saliva).

Yours sincerely,

SAFECARE BIOTECH (HANGZHOU) CO., LTD.

http://www.safecare.com.cn




 

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 

 

 
EC Certificate No.  1434-IVDD-460/2021 

EC Design-examination 
Directive 98/79/EC concerning 

in vitro diagnostic medical devices 

Polish Centre for Testing and Certification certifies  
that manufactured by: 

Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd 
311121 Hangzhou, Building 2/203, No. 18 Haishu 
Rd.Cangqian Subdistrict, Yuhang District, China 

in vitro diagnostic medical devices 
for self-testing 

COVID-19 Antigen Rapid Test Device (Swab) 
 

in terms of design documentation, comply with requirements 
of Annex III (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended) 

implemented into Polish law, 
as evidenced by the audit conducted by the PCBC 

Validity of the Certificate:  from 23.09.2021  to  27.05.2024 

The date of issue of the Certificate: 23.09.2021 

The date of the first issue of the Certificate: 23.09.2021 
  

 
 
Issued under the Contract No. MD-117/2021       
Application No: 218/2021 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 23.09.2021 
Module A1 
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COVID-19-Antigen-Testkit
Gebrauchsanweisung

DE
Nr.: COVID-19-NG08
Proben: Nasopharyngealabstrich/Nasenabstrich/Oropharyngealer Abstrich
Version: DE-v13-NPS-NS-OS Erstellungsdatum: 2021-03
Nur für professionelle In-vitro-Diagnose anwendbar
BEZEICHNUNG
COVID-19-Antigen-Testkit
VERPACKUNGSSPEZIFIKATION
1 Testkassette / Beutel, 25 Testkassetten / Box oder 1 Testkassetten / Box
VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt eignet sich zum qualitativen Nachweis des neuartigen Coronavirus
in Nasopharynxabstrichen, Nasenabstrichen oder Oropharynxabstrichen. Es hilft
bei der Diagnose einer Infektion mit neuartigen Coronaviren.
ZUSAMMENFASSUNG
Das Coronavirus gehört zum β-Virus. Die Coronavirus-Pneumonie (COVID-19)
ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege und von Mensch zu Mensch sehr
einfach zu infizieren. Derzeit sind die mit dem Coronavirus infizierten Patienten
die Hauptinfektionsquelle. Asymptomatische Infizierte können aber auch die
Infektionsquelle sein. Nach der aktuellen epidemiologischen Untersuchung
beträgt die Inkubationszeit normalerweise 1 bis 14 Tage und in den meisten Fällen
nur 3 bis 7 Tage. Häufige Symptome sind Fieber, Müdigkeit und trockener Husten.
In einigen Fällen gehören auch verstopfte oder laufende Nase, Hals- oder
Muskelschmerzen bzw. Durchfall dazu.
TESTPRINZIP
Dieses Produkt ist ein immunochromatographischer Membrantest, bei dem
hochempfindliche monoklonale Antikörper zum Nachweis von
Nucleocapsidprotein aus SARS-CoV-2 verwendet werden. Der Teststreifen
besteht aus den folgenden Teilen: Probenkissen, Reagenzkissen,
Reaktionsmembran und Absorptionskissen. Das Reagenzienkissen enthält das mit
dem monoklonalen Antikörper gegen das Nucleocapsidprotein von SARS-CoV-2
konjugierte kolloidale Gold; Die Reaktionsmembran enthält die
Sekundärantikörper für das Nucleocapsidprotein von SARS-CoV-2. Der gesamte
Streifen ist in einem Kunststoffgerät befestigt. Wenn die Probe in die
Probenvertiefung gegeben wird, werden die im Reagenzienkissen absorbierten
Konjugate gelöst und wandern zusammen mit der Probe. Wenn
SARS-CoV-2-Antigen in der Probe vorhanden ist, wird der Komplex des
Anti-SARS-CoV-2-Konjugats und des Virus von den spezifischen monoklonalen
Anti-SARS-CoV-2-Antikörpern eingefangen, die auf die Testlinienregion
aufgetragen sind (T). Das Fehlen der T-Linie deutet auf ein negatives Ergebnis
hin. Um als prozedurale Kontrolle zu dienen, erscheint immer eine rote Linie im
Kontrolllinienbereich (C), die anzeigt, dass das richtige Probenvolumen
hinzugefügt wurde und ein Membran-Dochtwirkungseffekt aufgetreten ist.
KIT-INHALTE
1. Testkarte
2. Probenentnahmeröhrchen
3. Rohrkappe
4. Probenabstrich
LAGERBEDINGUNGEN
1. Lagern Sie das verpackte Produkt in einem verschlossenen Beutel unter

Temperatur (2-30°C bzw. 38-86°F) und vermeiden Sie direktes
Sonnenlicht. Das Kit ist bis zum auf dem Etikett angegebenen
Fälligkeitsdatum effektiv.

2. Verwenden Sie das Produkt bitte innerhalb von 1 Stunde nach dem Öffnen
des verschlossenen Beutels. Bei längerer Exposition in einer heißer und
feuchter Umgebung kann zur Verschlechterung des Produkts führen.

3. Die Charge und das Fälligkeitsdatum sind auf dem Etikett angegeben.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfältig durch, bevor Sie dieses

Produkt verwenden.
2. Dieses Produkt ist NUR für den professionellen Gebrauch bestimmt.
3. Dieses Produkt ist für Nasopharyngealabstriche, Nasenabstriche und

Oropharynxabstriche geeignet. Die Verwendung anderer Probentypen kann
zu ungenauen oder ungültigen Testergebnissen führen.

4. Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge Probe zum Testen
hinzugefügt wird. Zu viel oder zu wenig Probenmenge kann zu ungenauen
Ergebnissen führen.

5. Wenn sich die Testlinie oder Kontrolllinie außerhalb des Testfensters
befindet, verwenden Sie die Testkarte nicht. Das Testergebnis ist ungültig
und testet die Probe erneut mit einem anderen.

6. Dieses Produkt ist Einwegartikel. NICHT gebrauchte Komponenten
recyceln.

7. Entsorgen Sie gebrauchte Produkte, Proben und andere
Verbrauchsmaterialien gemäß den einschlägigen Vorschriften als
medizinische Abfälle.

BEISPIELSAMMLUNG
Nasopharyngealabstrich:
1. Neigen Sie den Kopf des Patienten etwa 70 ° leicht nach hinten.
2. Führen Sie den Probenabstrich vorsichtig in ein Nasenloch gerade nach

hinten (nicht nach oben) entlang des Bodens des Nasengangs ein, bis Sie
die hintere Wand des Nasopharynx erreichen - im Allgemeinen die Hälfte
des Abstands vom Nasenwinkel zur Vorderseite des Ohrs (ungefähr 4 bis 6
cm oder 1,6 - 2,5 Zoll).
Hinweis: Tupfer nicht erzwingen. Wenn ein Hindernis auftritt, versuchen
Sie es mit dem anderen Nasenloch.

3. Reiben und rollen Sie den Tupfer vorsichtig 5 Mal.
4. Ziehen Sie den Tupfer langsam heraus, während Sie ihn drehen.

5. Ziehen Sie die Aluminiumfoliendichtung von einem
Probenentnahmeröhrchen ab.

6. Legen Sie den Tupfer in das Probenentnahmeröhrchen. Verwenden Sie den
Tupfer, um die Lösung mindestens 5 Mal einzurühren.

7. Drücken Sie das Probenentnahmeröhrchen zusammen und bewegen Sie
den Tupfer mindestens dreimal auf und ab, um die Probenlösung aus dem
Tupfer zu entfernen. Entsorgen Sie den Tupfer ordnungsgemäß.

8. Setzen Sie die Röhrchenkappe fest auf das Probenentnahmeröhrchen.
Stellen Sie das Röhrchen 1 Minute lang still, um virale Antigene
freizusetzen.

Nasenabstrich:
1. Führen Sie vorsichtig die gesamte saugfähige Spitze des Probenabstrichs in

ein Nasenloch ein. Führen Sie den Tupfer nicht mehr als ca. 2,0 cm in die
Nase ein. Drücken Sie den Tupfer NICHT mit Gewalt, um die Nase nicht
zu verletzen.

2. Reiben Sie den Tupfer vorsichtig und drehen Sie ihn mindestens 20
Sekunden lang fünfmal auf einer Kreisbahn. Ziehen Sie den
Probenentupfer vorsichtig heraus.

3. Verwenden Sie denselben Tupfer, um Schritt 1 und 2 im anderen
Nasenloch zu wiederholen.

4. Ziehen Sie die Aluminiumfoliendichtung von einem
Probenentnahme-Röhrchen ab.

5. Legen Sie den Tupfer in das Probenentnahme-Röhrchen. Rühren Sie die
Lösung mindestens fünfmal mit dem Tupfer um.

6. Drücken Sie das Probenentnahme-Röhrchen zusammen und bewegen Sie
den Tupfer mindestens dreimal auf und ab, um die Probenlösung aus dem
Tupfer zu entfernen. Entsorgen Sie den Tupfer ordnungsgemäß.

7. Setzen Sie die Röhrchenkappe fest auf das Probenentnahmeröhrchen.
Stellen Sie das Röhrchen 1 Minute lang still, um virale Antigene
freizusetzen.

Oropharyngealer Abstrich:
1. Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Tupfer,

um über die Seiten- und Hinterwände des
Pharynx sowie über die intratonsilläre Spalte zu
tupfen.
Ziehen Sie die Aluminiumfoliendichtung von
einem Probenentnahmeröhrchen ab.

2. Legen Sie den Tupfer in das
Probenentnahmeröhrchen. Verwenden Sie den
Tupfer, um die Lösung mindestens 5 Mal
einzurühren.

3. Drücken Sie das Probenextraktionsröhrchen
zusammen und bewegen Sie den Tupfer mindestens dreimal auf und ab,
um die Probenlösung aus dem Tupfer zu entfernen. Entsorgen Sie den
Tupfer ordnungsgemäß.

4. Setzen Sie die Röhrchenkappe fest auf das Probenentnahmeröhrchen.
Stellen Sie das Röhrchen 1 Minute lang still, um virale Antigene
freizusetzen.

TESTVERFAHREN



Stellen Sie die Testgeräte und Proben vor dem Test wieder auf Raumtemperatur
(15-30°C bzw. 59-86°F).
1. Streichen Sie mit dem Boden des Röhrchens, um die Probenlösung zu

mischen.
2. Nehmen Sie eine Testkarte aus einem Aluminiumfolienbeutel. Legen Sie

die Testkarte auf einen Tisch. Halten Sie das Rohr senkrecht auf den Kopf.
Drücken Sie das Röhrchen zusammen, um 3 Tropfen Probenlösung in die
Ladeschale auf einer Testkarte zu geben.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Das Ergebnis wird nach 30
Minuten als ungenau und ungültig angesehen.
Hinweis: Laden Sie die Probe NICHT erneut auf eine gebrauchte
Testkarte.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Positiv (+): In 15 bis 30 Minuten erscheinen sowohl an der T- als auch an der
C-Linie rote Bänder. Ein weißes Band an der T-Linie sollte als negatives Ergebnis
betrachtet werden.
Negativ (-): Eine rote Bande erscheint an der C-Linie, während 15 bis 30 Minuten
nach dem Laden der Probe keine rote Bande an der T-Linie erscheint.
Ungültig: Solange an der C-Linie kein rotes Band angezeigt wird, zeigt dies an,
dass das Testergebnis ungültig ist, und sollte die Probe mit einer anderen
Testkarte erneut testen.

PRODUKTLEISTUNG
Nachweisgrenze (LoD): Die LoD dieses Produkts beträgt etwa 0,05 ng / ml
SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Proteinlösung.
Empfindlichkeit, Spezifität und Gesamtgenauigkeit
Die Produktleistung wurde mit klinischen Proben bewertet, wobei ein
kommerzielles RT-PCR-Kit als Goldstandard verwendet wurde.
Nasopharyngealabst

rich

RT-PCR
Summe

Positiv Negativ

COVID-19

-NG08

Positiv 242 1 243
Negativ 5 113 118

Summe 247 114 361

Sensitivität Spezifität Gesamt-genauigkeit
97,98% 99,12% 98,34%

95% CI:
[95,34%-99,34%]

95% CI:
[95,21%-99,98%]

95% CI:
[96,42%-99,39%]

Nasenabstrich
RT-PCR

Summe
Positiv Negativ

COVID-19

-NG08

Positiv 168 2 170

Negativ 5 262 267

Summe 173 264 437

Sensitivität Spezifität Gesamt-genauigkeit
97,11% 99,24% 98,40%
95% CI:

[93,38%-99,06%]
95% CI:

[97,29%-99,91%]
95% CI:

[96,73%-99,35%]

Oropharyngealer

Abstrich

RT-PCR
Summe

Positiv Negativ

COVID-19

-NG08

Positiv 112 1 113

Negativ 5 100 105

Summe 117 101 218

Sensitivität Spezifität Gesamt-genauigkeit
95,73% 99,01% 97,25%
95% CI:

[90,31%-98,60%]
95% CI:

[94,61%-99,97%]
95% CI:

[94,11%-98,98%]
Kreuzreaktivität mit anderen Krankheitserregern
Keine Kreuzreaktion mit folgenden Krankheitserregern beobachtet.
Erregerarten Test-Konzentration
Staphylococcus aureus 1×105 CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 1×105 CFU/mL
Masernvirus 1×106 pfu/mL
Mumpsvirus 1×106 pfu/mL
Adenovirus (Typ 3) 1×106 pfu/mL
Mycoplasma pneumoniae 1×105 CFU/mL
Parainfluenza Virus (Typ 2), 1×106 pfu/mL
Metapneumovirus 1×106 pfu/mL
SARS-CoV 1×106 pfu/mL
MERS-CoV 1×106 pfu/mL
Humane Coronavirus OC43 1×106 pfu/mL
Humane Coronavirus 229E 1×106 pfu/mL
Humane Coronavirus NL63 1×106 pfu/mL
Humane Coronavirus HKU1 1×106 pfu/mL
Bordetella parapertussis 1×105 CFU/mL
Influenza-B-Virus (Victoria-Linie) 1×106 pfu/mL
Influenza-B-Virus (B/Yamagata-Linie/16/1988) 1×106 pfu/mL
Pandemische Influenza-A (H1N1) 2009 1×106 pfu/mL
Influenza-A-Virus H3N2 1×106 pfu/mL
Vogelgrippevirus-A (H7N9) 1×106 pfu/mL
Vogelgrippevirus-A (H5N1) 1×106 pfu/mL
Epstein-Barr-Virus 1×106 pfu/mL
Enterovirus CA16 1×106 pfu/mL
Rhinovirus 1×106 pfu/mL
Neisseria meningitidis 1×105 CFU/mL
Respiratorischer synzytischer Virus 1×106 pfu/mL
Interferenztest
Keine Einflüsse der folgenden Substanzen auf die Testergebnisse beobachtet.
Testsubstanz Test-Konzentration
Abidol 20 μg/mL
Aluminum hydroxide 20 μg/mL
Azithromycin 20 μg/mL
Beclomethasone 20 μg/mL
Bilirubin 20 μg/mL
Budesonide 20 μg/mL
Ceftriaxone 20 μg/mL
Dexamethasone 20 μg/mL
Flunisolide 20 μg/mL
Fluticasone 20 μg/mL
Hemoglobin 20 μg/mL
Histamine hydrochloride 20 μg/mL
Levofloxacin 20 μg/mL
Lopinavir 20 μg/mL

Meropenem 20 μg/mL
Mometasone 20 μg/mL
Mucin 20 μg/mL
Oseltamivir 20 μg/mL
Oxymetazoline 20 μg/mL
Paramivir 20 μg/mL
Phenylephrine 20 μg/mL
Ribavirin 20 μg/mL
Ritonavir 20 μg/mL
Sodium bicarbonate 20 μg/mL
Sodium chloride 20 μg/mL
Tobramycin 20 μg/mL
Triamcinolone acetonide 20 μg/mL
Zanamivir 20 μg/mL
α-interferon 20 μg/mL
Bei den unten aufgeführten Erregern der Atemwege wurden keine Störungen
beobachtet:
Erregerarten Test-Konzentration
Staphylococcus aureus 1×105 CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 1×105 CFU/mL
Masernvirus 1×106 pfu/mL
Adenovirus (Typ 3) 1×106 pfu/mL
Mycoplasma pneumoniae 1×105 CFU/mL
Parainfluenza Virus (Typ 2), 1×106 pfu/mL
Metapneumovirus 1×106 pfu/mL
SARS-CoV 1×106 pfu/mL
MERS-CoV 1×106 pfu/mL
Humane Coronavirus OC43 1×106 pfu/mL
Humane Coronavirus 229E 1×106 pfu/mL
Humane Coronavirus NL63 1×106 pfu/mL
Humane Coronavirus HKU1 1×106 pfu/mL
Influenza-B-Virus (Victoria-Linie) 1×106 pfu/mL
Influenza-B-Virus (B/Yamagata-Linie/16/1988) 1×106 pfu/mL
Pandemische Influenza-A (H1N1) 2009 1×106 pfu/mL
Influenza-A-Virus H3N2 1×106 pfu/mL
Vogelgrippevirus-A (H7N9) 1×106 pfu/mL
Vogelgrippevirus-A (H5N1) 1×106 pfu/mL
Epstein-Barr-Virus 1×106 pfu/mL
Enterovirus CA16 1×106 pfu/mL
Rhinovirus 1×106 pfu/mL
Respiratorischer synzytischer Virus 1×106 pfu/mL
RESTRICTIONS
1. This product is intended for assisted diagnosis of viral infections only. A

final clinical diagnosis should also consider factors such as symptoms and
results of other tests.

2. A negative result indicates that the viral load in the tested sample is below
the detection limit of this product. It cannot completely exclude the
possibility of a viral infection in the patient.

3. A positive result indicates that the sample tested has a viral load that is
above the limit of detection of this product. However, the intensity of the
color of the test line may not correlate with the severity of the infection or
the progression of the patient's disease.
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