
Keine Tränen. Kein Drama. 
Der COVID-19-TEST in wenigen Minuten

 Kinderleicht zum Selbsttesten. 

 BfArM gelistet unter Test-ID AT153/20.



Olly Lolly

In der Liste des Bundesinstituts für 
Arzneimittel und Medizinprodukte, der 
Antigentests zum direkten 
Erregernachweis des Coronavirus SARS-
CoV-2 WHO Listung – für Diagnostische 
SARS-CoV-2 Tests.
Ein-Schritt-Covid-19 Antigentest
Testergebnis innerhalb von 15 Minuten
Lagertemperatur 2-30°C
Kein Rachen und Nasenabstrich nötig
12 Monate Haltbarkeit

Klinische Performance
Sensivität:  89,2%
Spezifizität: 100% Zertifikate

Verpackungseinheit 20 Test-Kits pro Box



Die Anwendung*

SCHRITT 1:

Tief aus dem Rachen räuspern und mit Speichel im 
Mund sammeln. Öffnen Sie den 
Aluminiumfolienbeutel und nehmen Sie das Test Kit 
heraus und entfernen Sie die Kappe.

SCHRITT 2:

Legen Sie den Testkassetten-Absorptionsstab für zwei 
Minuten unter die Zunge. Das Kit nimmt so 
Speichelflüssigkeit auf. Der Schnelltest wird nur bei 
genügend Speichel aktiviert.

SCHRITT 3:

Halten Sie das Test Kit aufrecht und lassen Sie die 
Speichelflüssigkeit nach oben wandern, bis sie Linie C 
erreicht oder überschreitet. Setzen Sie dann den 
Deckel wieder auf und legen Sie die Testkassette auf 
den Tisch.

SCHRITT 4:

Deuten Sie das Testergebnis nach 15 Minuten gemäß 
dem Testergebnis Diagramm.

Positiv:

Es erscheinen zwei Linien im Bereich N 
und/oder S. Eine schwarze Linie befindet 
sich in der Kontrollregion (C), eine weitere 
hellgraue/ schwarze Linie befindet sich in 
der Testregion (T). Ein positives Ergebnis 
bedeutet, dass in der Speichelprobe SARS-
CoV-2 N/S-Antigene vorhanden sind. Der 
Farbton im Bereich der Testlinie (T) kann 
variieren, sollte aber immer als positiv 
angesehen werden, sobald eine schwache 
Linie vorhanden ist.
Bei einem positiven Test begeben Sie sich 
umgehend in Isolation und wenden Sie sich 
an Ihr zuständiges Gesundheitsamt.

Negativ:

Eine schwarze Linie befindet sich in der 
Kontrollregion (C), aber in der Testregion (T) 
erscheint keine Linie. Dieses negative 
Ergebnis bedeutet, dass in der 
Speichelprobe keine SARS-CoV-2 N/S-
Antigene vorhanden sind oder die 
Konzentration zu niedrig ist.

Ungültig:
Es erscheint keine Kontrolllinie. Die 
wahrscheinlichsten Gründe für das 
Ausbleiben der Kontrolllinie sind 
unzureichendes Probenvolumen, falsches 
Verfahren oder technische Fehler. 
Überprüfen Sie das Verfahren und 
wiederholen Sie den Test mit einem neuen 
Test Kit. Sollte das Problem weiterhin 
bestehen, stellen Sie die Verwendung der 
Charge sofort ein 
und wenden sich an Ihren lokalen Händler.

Deutung der Testergebnisse

* OLLY-LOLLY ist ein einfach anzuwendendes 
Medizinprodukt. Weiterführende Hinweise 
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung.



Beschreibung

Speichel SARS-Cov-2 (2019-nCoV)
Antigen-Kombi-Testkit (Nanocarbon Assay）
Katalognummer  NBMLRS-XG-S1
Speichel SARS-Cov-2(2019-nCoV)  
Antigen-Kombi-Testkit（Nanocarbon Assay) ist ein Ein-Schritt-Immuntest für den qualitativen Nachweis von 
N/ S-Antigen in Speichelproben.

Bei dem vorliegenden SARS-COV-2 Antigen Schnelltest handelt es sich um ein Medizinprodukt das für den 
Eigengebrauch geeignet ist. Der Hersteller hat gegenüber der Aufsichtsbehörde im Rahmen einer 
Bestätigung erklärt, dass bei Eigenanwendung des Antigen Schnelltests das erforderliche Sicherheits- und 
Leistungsniveau und eine ausreichende Funktionalität gewährleistet sind. 
Das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen führt eine öffentliche Liste über diese Erklärungen 
welche unter https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/ medizinprodukte/covid-19 abgerufen werden 
kann.
Das Produkt sollte bei 2℃ - 30℃ an einem trockenen Ort gelagert und vor Licht geschützt werden; es hat 
ein Verfallsdatum von 12 Monaten ab dem Herstellungsdatum und darf nicht eingefroren werden.
Das Produkt sollte innerhalb einer Stunde nach dem Zerreißen des Alufolienbeutels verwendet werden; 
wenn der Alufolienbeutel in einer Umgebung mit hoher Luftfeuchtigkeit   zerrissen wird.
Wenn der Alufolienbeutel in einer Umgebung mit hoher Luftfeuchtigkeit zerrissen wird, sollte er sofort 
verwendet werden. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf  des Verfallsdatums.

Das Testgerät liefert nur ein vorläufiges analytisches Ergebnis. Um ein bestätigtes Ergebnis zu erhalten, muss 
eine sekundäre Analysemethode verwendet werden.

Bitte beachten Sie die weiterführenden Hinweise auf dem Beipackzettel des Herstellers.
Stand: Januar 2021



































RapideX Saliva™ One Step

COVID‐19 Antigen Test

Reference RT‐PCR Assay

Positive Negative Total

Positive 116 0 116

Negative 14 50 64

Total 130 50 180

Positive Agreement(Sensitivity): 116/130 89.2%(95%Cl:82.6%‐94.0%)

Negative Agreement{Specificity): 50/50 100%(95%Cl:92.9%‐100%)

Diagnostic PerformanceAccuracy Clinical Performance
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Paul-Ehrlich- Institut 
Paul-Ehrlich-Str. 51-59 
63225 Langen, Germany  www.pei.de 

05.11.2021 
 

Vergleichende Evaluierung der Sensitivität 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 zufällige Mischungen aus 
bis zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in negativen Proben in PBS verdünnt 
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 mögliches Korrelat für Infektiosität als 
weiteres Merkmal der Proben bestimmt. 
 
Durchführung 
Die Pools wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut. 
Für jeden Test wurden 50µL 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 für Coronaviren (Charité), Institut für Mikrobiologie 
der Bundeswehr.  
 
Zusammenfassung 
Diese vergleichende Evaluierung einer großen Anzahl von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests 
(point of care tests; POCT) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben 
Probenset ermöglicht einen Überblick über den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer 
Sensitivität. Die Ergebnisse lassen keine Rückschlüsse auf die Spezifität 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 aufgeführt. Weitere Tests, die als nicht dem Stand der Technik entsprechend bewertet 
wurden, wurden aus der Liste des BfArM entfernt. Die Untersuchungen werden kontinuierlich 
fortgeführt, die Tabelle entsprechend ergänzt. 
 
Es sei ausdrücklich darauf hingewiesen, dass diese vergleichende Evaluierung nur eine 
Stichprobe der beim BfArM gelisteten und somit erstattungsfähigen SARS-CoV-2 
Antigenschnelltests berücksichtigen kann, und manche Tests bislang (noch) nicht 
berücksichtigt werden konnten, trotz entsprechendem Interesse seitens Herstellern / 
Vertreibern. 
 
Kontakt: 
E-Mail: sarscov2ivd@pei.de 

http://www.pei.de/
mailto:sarscov2ivd@pei.de
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SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold 
Method) Hubei Jinjian Biology Co.,Ltd. 
Cora Gentest-19 Abioteq 
Jinwofu Novel Coronavirus (SARS-COV-2) 
Antigen Rapid Test Kit 

Beijing Jinwofu Bioengineering Technology 
Co.,Ltd. 

STANDARD i-Q COVID-19 Ag Home Test SD Biosensor, Inc. 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal 
Gold) SPUCKTEST JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd. 
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) Shenzhen Dymind Biotechnology Co., Ltd. 
WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest 
(Kolloidales Gold)  

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise 
Co., Ltd.  

Covid-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) Beijing O&D Biotech Co., Ltd. 
OnSite COVID-19 Ag Rapid Test CTK Biotech, Inc. 
COVID 19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold 
Method)  

Neo-nostics (Suzhou) Bioengeneering Co., Ltd. 

Corona Virus (COVID-19) Antigen Rapid Test 
(Colloidal Gold)  

Hoyotek Biomedical Co., Ltd. 

SARS-CoV-2 Antigen test Kit (Colloidal Gold 
Method) 

Changsha Sinocare Inc. 

FUJIFILM COVID-19 Ag Test FUJIFILM Corporation 
GreenLight SARS-CoV-2 Antigen-Test Senova Gesellschaft für Biowissenschaft und 

Technik mbH 
SARS-CoV-2 Antigen IVD kit SWAB Shenzhen Reagent Technology Co., Ltd. 
Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) Ag Rapid 
Test Kit  

Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd. 

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Colloidal 
Gold (Nasopharyngeal specimen) 

InTec Products, Inc. 

INNOVA SARS-CoV-2 Selbsttest (Qualitativer-
Antigen-Schnelltest) 

Innova Medical Group,Inc. 

Goldsite COVID-19 SARS-CoV-2 Antigen Kit 
(Colloidal Gold) 

Goldsite Diagnostics Inc. 

Novel Corona Virus (2019-nCoV) Ag Rapid 
Test Kit  

Glallergen CO., LTD. 

KISSH SARS-CoV-2 Antigen Test Kit(GICA) Shenzhen Kisshealth Biotechnology Co., Ltd. 
Longsee 2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit 
(Immuno-Chromatography) 

Guangdong Longsee Biomedical Co.,Inc. 

Tell Me Fast Rapid Diagnostic Test Biocan Diagnostics Inc. 
Fosun Covid-19 Ag Card Shanghai Fosun Long March Medical Science 

Co., Ltd. 
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) CITEST Diagnostics Inc. 
INVBIO Antigen Rapid Test Device (Saliva) Innovation Biotech (Beijing) Co.,Ltd 
Saliva SARS-CoV-2(2019-nCoV) Antigen Test 
Kit (Nanocarbon Assay) 

Ningbo Beautiful Life Medical Biotechnology 

Vazyme SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit 
(Colloidal Gold-Based) 

Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD. 

COVID-19 antigen Schnelltest (Kolloidales 
Gold) / Novel Coronavirus(SARS-CoV-2) 
Antigen Rapid Detection Kit 

Jiangxi Province JinHuan Medical Instrument 
Co.,LTD. 

Amper COVID-19 Antigen Rapid Testing Kit 
(Colloidal Gold) 

Amper,Inc. 

SARS-CoV-2Antigen Test Kit (Colloidal Gold) Shenzhen Huian Biosci Technology Co.,Ltd 

Konsung COVID-19 Antigen Rapid Test Kit Jiangsu Konsung Bio-Medical Science And 
Technology Co.,Ltd 

TBG SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test TBG Biotechnology Xiamen Inc. 
Tebsun 2019-nCoV Antigen Test Kit Gunagzhou Tebsun Bio-Tech Development Co., 

Ltd. 
ENCODE SARS-COV-2 Antigen Rapid Test 
Device Zhuhai Encode Medical Engineering Co., Ltd. 


	OLLY LOLLY - Präsentation - h.pdf
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