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ACCU-TELL® 
COVID-19 Antigen-Kassette 

(Nasenabstrich) 
Nur für die professionelle in vitro Diagnostik 

Für Nasenabstrichproben 

Die Packungsbeilage betrifft die folgenden Produkte: 
Katalognr.:           Produktname 
ABT-IDT-B374         COVID-19 Antigen-Kassette (Nasenabstrich) 

Ein Schnelltest für den qualitativen Nachweis von COVID-19-Antigen 
in einem Nasenabstrich. 
Nur zur Verwendung durch Personen, die für die Anwendung in der In-
vitro-Diagnostik entsprechend geschult wurden. 

VERWENDUNGSZWECK 
Die ACCU-TELL® COVID-19 Antigen-Kassette (Nasenabstrich) ist ein 
schneller chromatographischer Immunoassay für den qualitativen 
Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in Nasenabstrichen. Die 
Identifizierung basiert auf den monoklonalen Antikörpern, die 
spezifisch für das Nukleokapsid -(N)-Protein von SARS-CoV-2 sind. 
Der Test soll bei der schnellen Differenzialdiagnose von COVID-19-
Infektionen behilflich sein. 

ZUSAMMENFASSUNG 
Die neuartigen Coronaviren gehören zur β-Gattung. COVID-19 ist 
eine akute und infektiöse Atemwegserkrankung, für die die meisten 
Menschen anfällig sind. Im Moment sind die Personen, die mit dem 
Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle. Auch 
asymptomatische Infizierte können eine Infektionsquelle darstellen. 
Laut den aktuellen epidemiologischen Untersuchungen beträgt die 
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, wobei sie meist zwischen 3 und 7 Tagen 
liegt. Die Hauptmerkmale einer Infektion sind Fieber, Müdigkeit und 
trockener Husten. In manchen Fällen kommen jedoch auch eine 
verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen 
oder Durchfall hinzu. 

TESTPRINZIP 
Die ACCU-TELL® COVID-19 Antigen-Kassette (Nasenabstrich) ist ein 
qualitativer Lateral-Flow-Immunoassay für den Nachweis des N-
Proteins von SARS- CoV-2 in Nasenabstrichen. Bei diesem Test wird 
ein für das N-Protein von SARS-CoV-2 spezifischer Antikörper separat 
auf den Testbereich der Testkassette aufgetragen. Während des Tests 
reagiert die entnommene Probe mit Partikeln, die mit dem Antikörper 
gegen das N-Protein von SARS- CoV-2 beschichtet wurden. Das 
Gemisch wandert die Membran hinauf, reagiert mit dem Antikörper 
gegen das N-Protein von SARS-CoV-2 auf der Membran und erzeugt 
eine farbige Linie im Testbereich. Das Erscheinen einer farbigen Linie 
im Testbereich deutet auf ein positives Ergebnis hin. Zur 
Verfahrenskontrolle erscheint im Kontrollbereich immer eine farbige 
Linie, wenn der Test ordnungsgemäß durchgeführt wurde. 

REAGENZIEN 
Die Testkassette enthält mit kolloidalem Gold konjugiertes Anti-SARS-
CoV-2 Nukleokapsidprotein und Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsid-
protein-Antikörper, die auf die Membran aufgetragen sind. 

VORSICHTSMAßNAHMEN 
Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage, bevor 
Sie den Test durchführen. 
1. Nur für den professionellen in vitro Gebrauch. Nicht nach

Verstreichen des Haltbarkeitsdatums verwenden.
2. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten

Folienverpackung bleiben.
3. Alle Proben sollten als potenziell infektiös betrachtet und wie ein

Infektionserreger behandelt werden.
4. Der benutzte Test muss entsprechend den lokal geltenden

Regulierungen entsorgt werden. 
5. Vermeiden Sie die Verwendung blutiger Proben.
Tragen Sie bei der Handhabung der Proben Handschuhe,
vermeiden Sie das Berühren der Reagenzmembran und der
Probenvertiefung.

LAGERUNG UND STABILITÄT 
Lagern Sie den Test in der Verpackung bei einer Temperatur von 2-
30C. Der Test ist innerhalb des auf dem Etikett angegebenen 
Verfallsdatums stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch in der 
versiegelten Folienverpackung verbleiben. NICHT EINFRIEREN. 
Nicht nach Verstreichen des Haltbarkeitsdatums verwenden. 

MATERIAL 
Mitgelieferte Materialien 
Testkassetten 
Extraktionslösung 
Extraktionsröhrchen 
Pipetten 
Sterile Nasenabstrichtupfer 
Bedienungsanleitung 
Arbeitsstation 
Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien 
Timer  

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG 
Nasenabstrich 
Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Nasenabstrichtupfer. Vor der 
Entnahme des Nasenabstrichs sollte der Patient angewiesen 
werden, sich die Nase zu putzen.  Um eine Nasenabstrichprobe zu 
sammeln, führen Sie die gesamte saugfähige Spitze des 
Nasenabstrichtupfers (etwa ⅗ bis 1 Zoll (1,5 bis 2,5 cm)) in das 
Nasenloch ein und entnehmen Sie eine Probe von der Nasenwand, 
indem Sie den Tupfer mindestens 5-mal kreisförmig mit Druck 
gegen die Nasenwand drehen. Nehmen Sie sich pro Nasenloch 
etwa 15 Sekunden Zeit, um die Probe zu sammeln. Achten Sie 
darauf, eventuell vorhandenes Nasensekret auf dem Tupfer zu 
sammeln. Entnehmen Sie vor dem Test Proben aus beiden 
Nasenlöchern mit demselben Tupfer. 

TESTABLAUF 
Lassen Sie die Testkassette, Probe und die Pufferlösung 
Zimmertemperatur (15-30°C) erreichen, bevor Sie den Test 
durchführen. 

1. Entfernen Sie den Test aus der versiegelten Verpackung und
benutzen Sie ihn innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test unmittelbar nach dem Öffnen des
Folienbeutels durchgeführt wird.

2. Platzieren Sie das Extraktionsröhrchen in der Arbeitsstation.
Halten Sie die Flasche mit der Extraktionslösung senkrecht mit
der Öffnung nach unten und geben Sie den gesamten Inhalt in
das Extraktionsröhrchen. Siehe Abbildung 1&2.

3. Platzieren Sie die Abstrichprobe im Extraktionsröhrchen. Drehen 
Sie den Nasenabstrichtupfer für ca. 10 Sekunden, während Sie
den Tupferkopf gegen die Innenseite des Röhrchens drücken,
um das Antigen im Tupfer freizusetzen. Siehe Abbildung 3.

4. Entfernen Sie den Nasenabstrichtupfer und drücken Sie dabei
den Tupferkopf gegen die Innenseite des Extraktionsröhrchens,
um so viel Flüssigkeit wie möglich aus dem Tupfer zu entfernen.

Anleitung zur Probenentnahme

Für Nasenabstriche



AccuBiotech Co., Ltd.      Präzise, zuverlässig, kostengünstig 

Seite 2 von 3       Version #: HBT-5391501 
  ACCU-TELL®COVID-19 Antigen-Kassette (Nasenabstrich)              Stand:2021-12 

Entsorgen Sie den Tupfer in Übereinstimmung mit Ihrem 
Entsorgungsprotokoll für biologisch gefährliche Substanzen. 
Siehe Abbildung 4. 

5. Setzen Sie die Tropferspitze auf das Extraktionsröhrchen.
Platzieren Sie die Kassette auf einer sauberen, ebenen Fläche.
Siehe Abbildung 5.

6. Geben Sie 3 Tropfen der Lösung (ca.80μL) in die Proben-
vertiefung und Starten Sie den Timer. Lesen Sie die
Testergebnisse nach 10 Minuten ab. Werten Sie keine Ergebnisse 
nach mehr als 20 Minuten aus.

TESTINTERPRETATION 
(Bitte beachten Sie die Abbildung oben) 
POSITIV:* Zwei Linien erscheinen. Eine farbige Linie erscheint im 
Kontrollbereich (C) und eine weitere sichtbare Linie erscheint im 
Testbereich (T). Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2 
in der Probe nachgewiesen wurde.  
*BEACHTEN SIE: Die Farbintensität des Testbereichs (T) kann,
abhängig von der Konzentration von SARS-CoV-2-Antigen in der
Probe, variieren. Deshalb sollte jede Farbnuance innerhalb des
Testbereichs (T) als positives Ergebnis betrachtet werden.
NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Keine
Linie erscheint im Testbereich (T). Ein negatives Ergebnis bedeutet,
dass kein SARS-CoV-2-Antigen in der Probe vorhanden ist oder
unterhalb der Nachweisgrenze des Tests vorhanden ist.
UNGÜLTIG: Keine Kontrolllinie erscheint. Unzureichendes Proben-
volumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die
wahrscheinlichsten Gründe für das Versagen der Kontrolllinie.
Überprüfen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer
neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, Beenden
Sie die Verwendung der Charge sofort und wenden sie sich an ihren
örtlichen Händler.

QUALITÄTSKONTROLLE 
Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine farbige Linie im 
Kontrollbereich (C) wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Es 
bestätigt eine ausreichende Durchfeuchtung der Membran. 
Externe Kontrolllösungen werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert. Es 
wird jedoch empfohlen, positive und negative Kontrollen als gute 
Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu bestätigen und die 
ordnungsgemäße Testleistung zu überprüfen. 

TESTBESCHRÄNKUNGEN 
1. Die ACCU-TELL®COVID-19 Antigen-Kassette (Nasenabstrich)

darf nur von Personen verwendet werden, die für die Anwendung
in der In-vitro-Diagnostik entsprechend geschult wurden. Mit
diesem qualitativen Test kann weder der quantitative Wert noch

die Anstiegsrate der SARS-CoV-2-Konzentration getestet 
werden.  

2. Die Genauigkeit des Tests hängt von der Qualität der
Abstrichprobe ab. Falsch negative Ergebnisse können durch
unsachgemäße Probenentnahme oder Lagerung entstehen.

3. Die ACCU-TELL® COVID-19 Antigen-Kassette (Nasenabstrich)
zeigt nur das Vorhandensein von SARS-CoV-2 in der Probe an,
und zwar sowohl von lebensfähigen als auch von nicht
lebensfähigen SARS-CoV-2-Coronavirus-Stämmen.

4. Wie jeder diagnostische Test muss auch dieser im Gesamtbild
klinischer Symptome bewertet werden.

5. Ein mit diesem Kit erhaltenes negatives Ergebnis sollte durch
einen PCR-Test bestätigt werden und/oder es sollte gemäß den
nationalen/regionalen Richtlinien interpretiert und weiterverfolgt
werden. Es kann zu einem negativen Ergebnis kommen, wenn
die Konzentration des im Abstrich vorhandenen SARS-CoV-2-
Virus nicht ausreicht oder unterhalb der Nachweisgrenze des
Tests liegt.

6. Überschüssiges Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann
die Testleistung beeinträchtigen und zu einem falsch positiven
Ergebnis führen.

7. Ein positives Ergebnis für SARS-CoV-2 schließt eine zugrunde
liegende Koinfektion mit einem anderen Erreger nicht aus, daher
sollte die Möglichkeit einer bakteriellen Infektion in Betracht
gezogen werden.

8. Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion
nicht aus, insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in
Kontakt waren. Folgetests mit einem molekularen Diagnostikum
sollte in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei diesen
Personen auszuschließen.

9. Positive Ergebnisse können auf eine aktuelle Infektion mit
akuten Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirus-Stämmen zurückzu-
führen sein, wie z. B. Coronavirus HKU1, NL63, OC43, 229E
oder SARS-CoV-1.

10. Die Ergebnisse eines Antigentests sollten nicht als alleinige
Grundlage für die Diagnose oder den Ausschluss einer SARS-
CoV-2-Infektion oder zur Information über den Infektionsstatus
verwendet werden.

11. Das Extraktionsreagenz hat die Fähigkeit, das Virus abzutöten,
aber es kann das Virus nicht zu 100 % inaktivieren. Bei der
Methode zur Inaktivierung des Virus kann man sich darauf
beziehen, welche Methode von der WHO/CDC empfohlen wird,
oder man kann sie entsprechend den lokalen Vorschriften
handhaben.

LEISTUNGSMERKMALE 
Sensitivität, Spezifität und Genauigkeit  
Nasenabstrich: 
Die ACCU-TELL® COVID-19 Antigen-Kassette (Nasenabstrich) 
wurde mit Proben aus verschiedenen klinischen Einrichtungen 
ausgewertet, in denen die Proben mit Nasenabstrichen gesammelt 
wurden. Die Nasenabstriche wurden zufällig ausgewählt und von 
den Anwendern gemäß der Gebrauchsanweisung blind getestet. 
Die RT-PCR ( der RT-PCR-Vergleichstest war Thermo Fisher 
Taqpath und das RT-PCR-Reagenzienkit war NxTAG® CoV 
Extended Panel Assay) wurde als Referenz-methode für die ACCU-
TELL® COVID-19 Antigen- Kassette (Nasenabstrich) verwendet. 
Proben wurden als positiv betrachtet, wenn die PCR ein positives 
Ergebnis anzeigte.   
Die Vergleichs-PCR findet immer an einem Abstrich aus 
dem Rachenraum  (nasopharyngeal) statt, die Probengewinnung 
für den Antigentest erfolgt gemäß der Gebrauchsanweisung des 
spezifischen Tests. 

Methode RT-PCR Ergebnis 
Gesamt ACCU-TELL® 

COVID-19 Antigen-
Kassette 

(Nasenabstrich) 

Ergebnisse Positiv Negativ 
Positiv 96 2 98 
Negativ 7 248 255 

Ergebnis Gesamt 103 250 353 
Relative Sensitivität: 93,2% (95%CI*:86,5%-97,2%) 

Extraktionslösung

3 Tropfen Probe

Positiv Negativ Ungültig
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Relative Spezifität: 99,2% (95%CI*:97,1%-99,9%)* 
Relative Genauigkeit:97,5% (95%CI*:95,2%-98,8%)* 
* Konfidenzintervalle
Nachweisgrenze
Die Nachweisgrenze (LOD) für die ACCU-TELL® COVID-19 Antigen-
Kassette (Nasenabstrich) wurde mit limitierenden Verdünnungen
einer inaktivierten Virusprobe ermittelt. Das Material (ZeptoMetrix,
0810587CFHI) wurde in einer Konzentration von 1,15x107 TCID50/mL
bereitgestellt. Die geschätzte Nachweisgrenze (LOD) beträgt 1000
TCID50/mL.
Kreuzreaktivität
Die Kreuzreaktivität der ACCU-TELL® COVID-19 Antigenkassette
(Nasenabstrich) wurde durch das Testen kommensaler und
pathogener Mikroorganismen, die in der Nasenhöhle vorkommen
können, bewertet. Jeder der Organismen, Viren oder Hefen wurde mit
und ohne Beigabe des inaktivierten SARS-CoV-2-Virus getestet. Es
wurde keine Kreuzreaktivität mit den folgenden kreuzreaktiven
Substanzen festgestellt, wenn sie in der in der nachstehenden Tabelle
angegebenen Konzentration oder Viruslast getestet wurden.

Kreuzreaktive Substanzen Testkonzentration oder 
Viruslast 

Parainfluenza-Virus Typ 4a 1,6 x 104TCID50/mL 
Humanes Coxsackie-Virus 2,8 x 106 TCID50/mL 
Mumpsvirus 1,6 x 105TCID50/mL 
Rhinovirus 2,8 x 107TCID50/mL 
Haemophilusparainfluenzae 6 x 107 Bakterien/ml 
Staphylococcus aureus 6 x 107 Bakterien/ml 
Neisseria meningitides 6 x 107 Bakterien/ml 
Gruppe-A-Streptokokken 1 x 109org/ml 
Gruppe-B-Streptokokken 6 x 107 Bakterien/ml 
Gruppe-C-Streptokokken 6 x 107 Bakterien/ml 
Influenza-A-Virus 
(H3N2)A/Aichi/2/68 2,3 x 108CEID50/ mL 

Adenovirus (z. B. C1 Ad. 71)-Typ 
7A 1,41 x 105 U/ml 

Enterovirus (z. B. EV68) 5,01 x 105 TCID50/ml 
Humanes Metapneumovirus 
(hMPV) 3,80 x 106 TCID50/ml 

Influenza A H1N1 (New Cal/20/99) 1,15 x 107 U/ml 
Influenza B (Florida/02/06) 1,41 x 105 U/ml 
Parainfluenza-Virus Typ 1 9,12 x 108 TCID50/ml 
Parainfluenza-Virus Typ 2 1,15 x 107 U/ml 
Parainfluenza-Virus Typ 3 6,61 x 106 U/ml 
Parainfluenza-Virus Typ 4 2,82 x 107 U/ml 
Respiratorisches Synzytial-Virus -
Typ A 3,80 x 106 U/ml 

Rhinovirus (Typ 1A) 3,55 x 105 U/ml 
Bordetella pertussis 1,13 x 1010 CFU/ml 
Candida albicans 6,27 x 108 CFU/ml 
Haemophilus influenzae 5,43 x 108 CFU/ml 
Legionella pneumophila 1,88 x 1010 CFU/ml 
Mycobacterium tuberculosis 6,86 x 107 CFU/ml 
Mycoplasma pneumoniae 3,16 x 108 CCU/ml 
Pneumocystis jirovecii (PJP)-S. 
cerevisiae Recombinant 3,45 x 108 CFU/ml 

Pseudomonas aeruginosa 8,44 x 109 CFU/ml 
Staphylococcus epidermis 1,21 x 1010 CFU/ml 
Streptococcus pneumoniae 3,23 x 108 CFU/ml 
Streptococcus pyogenes 1,64 x 109 CFU/ml 
Streptococcus salivarius 8,17 x 108 CFU/ml 
Humanes Coronavirus 229E 4,17 x 105 TCID50/ml 
Humanes Coronavirus OC43 1,05 x 106 TCID50/ml 
Humanes  Coronavirus NL63 1,70 x 105 TCID50/ml 
MERS-Coronavirus 3,16 x 106 TCID50/ml 
Staphylococcus aureus, Titer 1,84 x 1010CFU/ml 
Chlamydophila pneumoniae, Titer 1,75 x 108IFU/ml 
Konzentrierte humane Nasen- / 

spülung - repräsentativ für die 
normale mikrobielle Flora der 
Atemwege  
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SYMBOLINDEX 
Katalognummer Temperaturbe-

grenzung 
Lesen Sie die 
Bedienungsanleitung Chargennummer 

In-vitro-diagnostisches 
medizinisches Gerät Haltbarkeitsdatum 

Hersteller Nicht 
wiederverwenden 

https://www.praxisdienst.de/Laborbedarf/Tests/Corona+Antigen+Schnelltests/Accu+Tell+SARS+CoV+2+Antigentest+nasal.html



