
LYHER® Antigen-Testk it
in  Kooperat ion mit  Vi romed

Der Antigen-Schnelltest für den vorderen Nasenabstrich ist beim 
BfArM gelistet und vom Paul Ehrlich Institut getestet und zugelas-
sen.

Klinische Sensitivität: 96.43% (91.13%-97.61%)*
Klinische Spezifität: 99.74% (98.55%-99.99%)*

Total Gesamtkoinzidenzrate: 98.12% (97.02%-99.22%)*

Nasaler Abstrich funktioniert bereits 
im vorderen Nasenbereich (2-3 cm)
• sehr sicher
• schmerzfrei
• extrem schnell
• Ergebnis in 15 Minuten

Nachweisgrenze
Die Nachweisgrenze wurde mit 0.5 ng/ml bewertet

Kreuzreaktivität
Wir haben 27 Organismen bewertet, und Proben, die 
für diese Organismen positive waren, wurden beim 
Testen mit dem LYHER® Novel Coronavirus (COVID-19) 
Antigen-Testkit als negative befunden.

Hook-Effekt
Wenn die Probe 2000 Mal verdünnt wurde, war das 
Testergebnis positiv, und je höher die Probenkonzen-
tration war, desto stärker war das positive Signal, es 
gab keinen Hakeneffekt.

COVID-19 & SARS-Cov-2

SARS-CoV-2 steht für schweres akutes respiratorisches Syndrom Coronavirus 2.
SARS-CoV-2 ist der Stamm des Coronavirus, der Krankheit COVID-19 verursacht.

Was ist ein Coronavirus-Antigentest?

Ein Antigentest ist ein diagnostischer Test, der überprüft, ob Sie mit dem Coronavirus infi-
ziert sind. Der Test sucht nach Proteinen (Antigenen) in einer Probe aus dem Nasenrachen- 
oder Mundrachenraum. Antigentests sind schneller als PCR-Tests.

Bestellformular

Kooperationspartner ist: 
VIROMED GmbH, Flensburger Straße 5 , 25421 Pinneberg 
Tel: 040 – 429 397 077
Mail: info@viromed.de

Preisübersicht
DiaMed 

Preis pro Test 
Netto

DiaMed 
Preis pro Packung

Netto

Bestellmenge 
Packung

(Packung je 25 Tests)

Antigen-Schnelltest 4,95 € 123,75 €

Komponenten per Box:
25 Stück Testgerät
25 Stück Tupfer
25 Stück Probenröhrchen
(vorgepackt mit
Probenextraktionspuffer)
1 Stück Workstation
1 Stück Packungsbeilage

Praxisstempel
Titel,Vorname, Name

Praxisanschrift 

(Straße, Hausnummer, PLZ, Ort)

Telefonnummer	 Faxnummer

Datum, Unterschrift

Ich bin Mitglied der DiaMed eG.

Ich möchte Mitglied der DiaMed eG werden. Bitte lassen Sie mir den Antrag zukommen.

Bestellformular – Faxantwort Fax Nr. 07321 9469140
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LYHER® Antigen-Testk it

Das LYHER® Antigen-Testkit für das neuartige Coronavirus (COVID-19) (Kolloid-Gold) ist
ein in-vitro-Immunassay. Das Assay dient dem direkten und qualitativen Nachweis von
Antigenen des SARS-CoV-2 aus Nasenrachen- und Mundrachen-Sekretionsproben.
Dieses Kit ist für die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Zum Verständnis: Die BfArM Listung, in der unser Test selbstverständlich gelistet ist
(AT011/20), ist eine formale Listung und sagt nichts über die Qualität des Tests aus.
Erst das Paul-Ehrlich-Institut prüft nach wissenschaftlichen Erkenntnissen die in der
BfArM gelisteten Tests und nur die, die den wissenschaftlichen Test bestehen werden
in die Evaluationsliste des Paul-Ehrlich-Institut aufgenommen (derzeit nur 25).

Prinzip

•	 Die Testlinie ist mit Anti-SARS-CoV-2-Antikörpern beschichtet
•	 Die Kontrolllinie ist mit Ziegen-Anti-Maus-IgG-Antikörpern beschichtet
•	 Das Konjugationskissen ist mit monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antikörpern beschichtet

Wenn die Probe das Antigen von SARS-CoV-2 enthält, ist im Ergebnisfenster eine farbige
Testlinie (T-Linie) sichtbar. Wenn die Probe kein Antigen von SARS-CoV-2 enthält, wird
keine Testlinie angezeigt, sondern nur die Qualitätskontrolllinie (C-Linie).

Probenentnahme

Nasenrachen-Probe Mundrachen-Probe

1) Neigen Sie den Kopf nach hinten 70°

2) Führen Sie den sterilen Tupfer parallel zu 
den Nasenlöchern bis zum Gaumen ein

3) Drehen Sie den sterilen Tupfer einige 
Male gegen die Nasopharyngealwand. Las-
sen Sie den Tupfer einige Sekunden lang an 
Ort und Stelle, um Sekrete aufzunehmen

4) Entfernen Sie den sterilen Tupfer vorsich-
tig aus dem Nasenloch

5) Die Probe sollte so bald wie möglich nach 
der Entnahme getestet werden

1) Neigen Sie den Kopf leicht nach hinten, 
öffnen Sie den Mund weit, um die Man-
deln und Rachen freizulegen

2) Verwenden Sie den Zungenspatel, um 
die Zunge vom Rachen fernzuhalten

3) Führen Sie den Tupfer bis in den hinte-
ren Rachenbereich ein

4) Reiben Sie den Tupfer über den Bereich, 
hin und her, und berühren Sie dabei nicht 
die Zunge oder Gaumen

5) Die Probe sollte so bald wie möglich 
nach der Entnahme getestet werden

1 Den Dichtungsfilm des Proben-
röhrchens abreißen und nach 
der Probenentnahme den Tup-

fer in das Probenröhrchen geben
2

Drücken Sie 10-15 Mal die 
Rohrwände gegen den Tup-
fer 3

Lassen Sie den Tupfer für 2 
Minuten oder länger stehen 
und entsorgen Sie diesen 

anschließend

4
Setzen Sie die saubere Tropf-
spitze auf das Probenröhrchen 5

Das Probenröhrchen umdre-
hen und 3 Tropfen (etwa 100 
μl) der Probe zum Proben-

loch (S) hinzufügen
6

Timer auf 15 Minuten ein-
stellen und dann das Ergeb-
nis lesen

Testprozedur

Interpretation der Ergebnisse

Positiv Negativ Ungültig

SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest
Testdurchführung
Die möglichen Probenentnahmen 
(nur durch geschultes, medizinisches Fachpersonal):

Die Interpretation des Testergebnisses:

Nasaler Abstrich Rachenabstrich
(Oropharynx)

Nasenrachenabstrich
(Nasopharynx)

Positiv Negativ Ungültig

Für ein validiertes Ergebnis 
muss die Kontrolllinie „C“ 
erscheinen. 
Das Ergebnis ist positiv, 
sobald sich die Nachweislinie 
„T“ färbt. Ein negatives  
Ergebnis liegt vor, sofern 
keine Färbung für die Nach-
weislinie „T“ erscheint.

Kontrolllinie „C“

Nachweislinie „T“
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Hinweis: Für zuverlässige Testergebnisse ist eine opti-
mal gewonnene Probe Voraussetzung! 
Sowohl der nasale Abstrich als auch der Rachenabstrich 
und der Nasenrachenabstrich können mit dem VivaDi-
ag SARS-CoV-2 Ag-Schnelltest durchgeführt werden, 
um das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigen in 

der Probe nachzuweisen. Interne Validierungsstudien, 
basierend auf der Matrixäquivalenz, wurden sowohl 
an Nasenabstrich- als auch an Rachenabstrichproben 
durchgeführt. Es wurde kein statistischer Unterschied 
zwischen diesen Proben beobachtet.

Die Testdurchführung:

Vorbereiten der Probe
a) 300 µl Extraktionslösung in das Test-
röhrchen einbringen
b) durch mehrfache Drehung des Abstrich-
tupfers die Probe auflösen
c) Teströhrchen zusammendrücken,  
Abstrichtupfer herausziehen und dabei die 

Flüssigkeit aus dem Tupfer extrahieren

Aufbringen der Probe
Spenderkappe auf das Teströhrchen aufset-
zen und 3 Tropfen der Probe (circa 60 µl) 
auf die dafür vorgesehene Probenvertiefung 

der Testkassette aufbringen

1 2 3
a) b) c)

15 Minuten bis zum Tester-
gebnis warten,  
nach mehr als 20 Minuten 
nicht mehr auswerten

3 Tropfen 
der Probe
aufbringen

Spenderkappe
aufsetzen

Die exakte Prozedur der Testdurchführung entnehmen Sie bitte der  
Gebrauchsanweisung.

Vorderer nasaler Abstrich

SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest
Testdurchführung
Die möglichen Probenentnahmen 
(nur durch geschultes, medizinisches Fachpersonal):

Die Interpretation des Testergebnisses:

Nasaler Abstrich Rachenabstrich
(Oropharynx)

Nasenrachenabstrich
(Nasopharynx)

Positiv Negativ Ungültig

Für ein validiertes Ergebnis 
muss die Kontrolllinie „C“ 
erscheinen. 
Das Ergebnis ist positiv, 
sobald sich die Nachweislinie 
„T“ färbt. Ein negatives  
Ergebnis liegt vor, sofern 
keine Färbung für die Nach-
weislinie „T“ erscheint.

Kontrolllinie „C“

Nachweislinie „T“
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Hinweis: Für zuverlässige Testergebnisse ist eine opti-
mal gewonnene Probe Voraussetzung! 
Sowohl der nasale Abstrich als auch der Rachenabstrich 
und der Nasenrachenabstrich können mit dem VivaDi-
ag SARS-CoV-2 Ag-Schnelltest durchgeführt werden, 
um das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigen in 

der Probe nachzuweisen. Interne Validierungsstudien, 
basierend auf der Matrixäquivalenz, wurden sowohl 
an Nasenabstrich- als auch an Rachenabstrichproben 
durchgeführt. Es wurde kein statistischer Unterschied 
zwischen diesen Proben beobachtet.

Die Testdurchführung:

Vorbereiten der Probe
a) 300 µl Extraktionslösung in das Test-
röhrchen einbringen
b) durch mehrfache Drehung des Abstrich-
tupfers die Probe auflösen
c) Teströhrchen zusammendrücken,  
Abstrichtupfer herausziehen und dabei die 

Flüssigkeit aus dem Tupfer extrahieren

Aufbringen der Probe
Spenderkappe auf das Teströhrchen aufset-
zen und 3 Tropfen der Probe (circa 60 µl) 
auf die dafür vorgesehene Probenvertiefung 

der Testkassette aufbringen

1 2 3
a) b) c)

15 Minuten bis zum Tester-
gebnis warten,  
nach mehr als 20 Minuten 
nicht mehr auswerten

3 Tropfen 
der Probe
aufbringen

Spenderkappe
aufsetzen

Die exakte Prozedur der Testdurchführung entnehmen Sie bitte der  
Gebrauchsanweisung.

Rachenabstrich 
(Oropharynx)

SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest
Testdurchführung
Die möglichen Probenentnahmen 
(nur durch geschultes, medizinisches Fachpersonal):

Die Interpretation des Testergebnisses:

Nasaler Abstrich Rachenabstrich
(Oropharynx)

Nasenrachenabstrich
(Nasopharynx)

Positiv Negativ Ungültig

Für ein validiertes Ergebnis 
muss die Kontrolllinie „C“ 
erscheinen. 
Das Ergebnis ist positiv, 
sobald sich die Nachweislinie 
„T“ färbt. Ein negatives  
Ergebnis liegt vor, sofern 
keine Färbung für die Nach-
weislinie „T“ erscheint.

Kontrolllinie „C“

Nachweislinie „T“
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Hinweis: Für zuverlässige Testergebnisse ist eine opti-
mal gewonnene Probe Voraussetzung! 
Sowohl der nasale Abstrich als auch der Rachenabstrich 
und der Nasenrachenabstrich können mit dem VivaDi-
ag SARS-CoV-2 Ag-Schnelltest durchgeführt werden, 
um das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigen in 

der Probe nachzuweisen. Interne Validierungsstudien, 
basierend auf der Matrixäquivalenz, wurden sowohl 
an Nasenabstrich- als auch an Rachenabstrichproben 
durchgeführt. Es wurde kein statistischer Unterschied 
zwischen diesen Proben beobachtet.

Die Testdurchführung:

Vorbereiten der Probe
a) 300 µl Extraktionslösung in das Test-
röhrchen einbringen
b) durch mehrfache Drehung des Abstrich-
tupfers die Probe auflösen
c) Teströhrchen zusammendrücken,  
Abstrichtupfer herausziehen und dabei die 

Flüssigkeit aus dem Tupfer extrahieren

Aufbringen der Probe
Spenderkappe auf das Teströhrchen aufset-
zen und 3 Tropfen der Probe (circa 60 µl) 
auf die dafür vorgesehene Probenvertiefung 

der Testkassette aufbringen

1 2 3
a) b) c)

15 Minuten bis zum Tester-
gebnis warten,  
nach mehr als 20 Minuten 
nicht mehr auswerten

3 Tropfen 
der Probe
aufbringen

Spenderkappe
aufsetzen

Die exakte Prozedur der Testdurchführung entnehmen Sie bitte der  
Gebrauchsanweisung.

Nasenrachenabstrich
(Nasopharynx)


