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Das Set dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung des Covid-19-Antigens mithilfe eines
menschlichen vorderen Nasenabstrichs. Der Test dient als Schnelluntersuchung bei
Verdachtsfällen auf das neuartige Coronavirus, kann aber auch als
Bestätigungsmethode für den Nukleinsäure-Nachweis bei Patienten nach deren
Entlassung dienen. Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Probe ein
Coronavirus-Antigen enthält. Ein negatives Testergebnis schließt die Möglichkeit einer
Infektion nicht aus. Menschen sind generell empfänglich für COVID-19, dabei handelt es
sich um eine ansteckende und akute Atemwegserkrankung. Infizierte Patient/innen sind
derzeit die größte Infektionsquelle, auch asymptomatisch infizierte Personen stellen eine
Infektionsquelle dar. Die Inkubationszeit beträgt 1 bis 14 Tage, meistens jedoch 3 bis 7
Tage. Die wichtigsten Symptome sind u.a. Fieber, trockener Husten, Ermüdung, Verlust
von Geruchs- und/oder Geschmackssinn. Auch Symptome wie eine verstopfte und/oder
laufende Nase, Hals- und Muskelschmerzen und Durchfall können auftreten. Dieser Test
ist für medizinische Laien als Selbsttest für Zuhause und an der Arbeit (in Büros, für
Sportveranstaltungen, Flughäfen, Schulen usw.) geeignet.

Produktinformation
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Coronavirus-Antigen-Testkassette

Probenahmerohr mit Verschlussklappe und

Extraktionspuffer

Steriler Abstrichtupfer 

Einwegbeutel für die Entsorgung

Gebrauchsanweisung

Produktinhalt:



Probensammlung:
Legen die gesamte weiche Spitze des Tupfes vorsichtig in einem Nasenloch
für 1.5 cm ein, bis Sie etwas Widerstand fühlen.
Mit mittlerem Druck reiben Sie den Tupfer langsam in einer kreisförmigen
Bewegung um die Innenwand Ihrer Nase 4 mal für eine Gesamtzeit von 15
Sekunden
Wiederholen Sie den gleichen Vorgang mit dem gleichen Abstrich in dem
anderen Nasenloch.
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Testverfahren

Der Abstrich wird nach der Probenahme unterhalb des Flüssigkeitsspiegels des
Probenextraktionspuffers eingeweicht, gedreht und 3 Mal gedrückt, die Einweichzeit des
Abstrichs beträgt nicht weniger als 15 s, der Abstrichkopf wird gedrückt, dann nehmen
den Tupfer heraus und straffen das Entnahmerohr. Die Flüssigkeit im Röhrchen ist die
Probe nach der Behandlung.

4 Tropfen der behandelten Probe in das Probenloch der Testkassette geben. 
15 Minuten bei 10 ~ 30°C inkubieren.

Ergebnisse nach der Inkubation bei 10 bis 30°C für 15 Minuten beobachten. 
Das nach 30 Minuten erhaltene Ergebnis ist ungültig.

WWW.CARE1.EU

Positiv Negativ Ungültig



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 siehe
Etikett.

Nach dem Öffnen des Folienbeutels sollte der
Test innerhalb von 30 Minuten verwendet
werden (Temperatur 10~30℃, Luftfeuchtigkeit
≤70%), und er sollte sofort nach dem Öffnen bei
30℃ verwendet werden.

Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb
von 18 Monaten nach dem Öffnen
verwendet werden
(Temperatur 10~30℃, Luftfeuchtigkeit)

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
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BUNDESINSTITUT FÜR 
ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE
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BUNDESINSTITUT FÜR 
ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE
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Sonderzulassung§11 Abs. 1 MPG BfArM Gesch.-Zeichen: 5640-S-057/21

 Wann kann ich mich selbst testen?

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

Wie funktioniert der Test?

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

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

Sie können sich jederzeit selbst testen, unabhängig davon, ob Sie Symptome haben oder nicht. Beachten Sie bitte
grundsätzlich, dass das Testergebnis eine für diesen Zeitpunkt gültige Momentaufnahme ist. Tests sollten
demzufolge entsprechend der Vorgaben der zuständigen Behörden wiederholt werden.

Halten Sie sich grundsätzlich exakt an die Gebrauchsanweisung. Führen Sie den Test unmittelbar nach der
Probenentnahme durch. Geben Sie die Tropfen aus dem
Probenröhrchen ausschließlich in die dafür vorgesehene Vertiefung der Testkassette. Geben Sie vier Tropfen aus
dem Probenröhrchen ab. Eine zu große oder zu geringe Anzahl an Tropfen können zu einem falschen oder
ungültigen Testergebnis führen.

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

Der Grund für eine deutlich sichtbare Verfärbung des Teststreifens liegt in der Abgabe
einer zu großen Menge an Tropfen aus dem Probenröhrchen in die Vertiefung der Testkassette. Der
Indikatorstreifen kann nur eine begrenzte Menge an Flüssigkeit aufnehmen. Erscheint die Kontrolllinie nicht oder
ist der Teststreifen stark verfärbt, wiederholen Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit gemäß der
Gebrauchsanweisung.

In diesem Fall ist das Testergebnis als ungültig zu werten. Dies kann durch eine
eventuell fehlerhafte Testdurchführung hervorgerufen werden. Wiederholen Sie bitte den Test mit einem neuen
Testkit gemäß der Gebrauchsanweisung. Bei weiteren
ungültigen Testergebnissen kontaktieren Sie Ihren Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum.

Ich bin mir bei der Interpretation der Ergebnisse unsicher. Was ist zu tun?

Mein Ergebnis ist positiv. Was ist zu tun?

Mein Ergebnis ist negativ. Was ist zu tun?

Kann diese Testkassette von mehreren Personen wiederverwendet oder verwendet werden?

Wo entsorge ich das Produkt?

Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig feststellen können, wenden Sie sich
unter Anwendung der Regelungen Ihrer örtlichen Behörden an die nächstgelegene medizinische Einrichtung. 

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 umgehend in Selbstisolierung entsprechend
den örtlichen Richtlinien und wenden Sie sich umgehend telefonisch an Ihren Hausarzt/Arzt oder das örtliche
Gesundheitsamt entsprechend der Vorgaben Ihrer örtlichen Behörden. Ihr erzieltes Testergebnis wird durch
einen PCR-Bestätigungstest überprüft und es werden Ihnen die nächsten Schritte erklärt.

Ist ausschließlich 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 verspüren wie bspw. Kopfschmerzen, Migräne, Fieber,
Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns, wenden Sie sich unter Anwendung der Regelungen Ihrer örtlichen
Behörden an die nächstgelegene medizinische Einrichtung. Ergänzend dazu können 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. Abstands- und Hygieneregeln sind
weiterhin zu beachten.

Diese Testkassette ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und kann nicht von mehreren Personen
wiederverwendet oder verwendet werden.

Das Testkit darf über den normalen Hausmüll entsorgt werden.

FAQ - 
Häufig gestellte Fragen:

WWW.CARE1.EU



Bei Rückfragen steht Ihnen das Care 1 Team gerne persönlich zur
Verfügung.

Vielen Dank für das
Interesse an unseren
Produkten!

CARE 1 Solution GmbH & Co. KG
Hans-Böckler-Straße 7
63263 Neu-Isenburg

Tel.: +49 6102 7488 17-0
Fax: +49 6102 3719 768
sales@care1.eu
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