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  X 1   X 1  X 1

Steriler Tupfer Röhrchen mit Pufferlösung Testkassette

Verpackungsinhalt (verpackt mit 1 Test):

- 1 X Testkassette ( einzeln verpackt )
- 1 X Steriler Tupfer
- 1 X Röhrchen Pufferlösung integriert inkl. Tropfenverschluss
- 1 X Verschließbarer Plastikbeutel 
- 1 X Gebrauchsanweisung



Laientest TN01C. W02
 (Speichel Lolly-Test, Nasal) 

WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold)

Eigenschaften:

- Hohe Spezifität
- Sehr empfindlich bei hoher Viruslast
- Einfach anzuwenden: Schnelle und zuverlässige Testergebnisse in nur 15 Minuten
- Die Tests können mit Nasal- oder Speichelproben ("Lolly-Test") durchgeführt werden

Sensitivität 90,11 % beschreibt, wie gut ein Test tatsächlich Infizierte auch erkennt 
und wie viele Infizierte ihm durch die Maschen gehen. Man spricht in der Statistik von den 
falsch-negativen Ergebnissen. Je näher der Wert an 100 Prozent ist, desto zuverlässiger 
spürt der Test alle Infizierten auf.

Spezifität 99,24 % beschreibt, wie selten ein Test Leute fälschlich als Infizierte 
einordnet. Hier geht es um die statistisch gesehen falsch-positiven Ergebnis. Auch hier gilt, 
je näher der Wert an 100 Prozent ist, desto besser.

Quelle: Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
*Stand: 06.01.2023
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INTENDED USE

SUMMARY

PRINCIPLE OF THE ASSAY

Anterior nasal swab:

 
Saliva specimen:

 
Specimen Storage and Transportation: 

STORAGE AND STABILITY

PRECAUTIONS AND SAFETY
The WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) is for In Vitro Use Only   

ASSAY PROCEDURE

Components WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Test Cassette x1 x5 x10 x25
Extraction Vial (0.5mL) x1 x5 x10 x25
Disposable Sterile Swab x1 x5 x10 x25
Plastic Sealable Bag x1 x5 x10 x25
Instructions For Use & Operation Guide  x1 x1 x1 x1

COMPONENTS

IFU VER 1.6 EN: 22/04 (October 27, 2022)

RESULTS

Negative Positive Invalid

Step 2

Step 1

of COVID-19. Individuals who test positive with the WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) should self-isolate and 
seek follow-up care with their physician or healthcare provider as additional testing may be necessary.

Negative results should be treated as presumptive, do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the 
sole basis for treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should 
be considered in the context of an individual’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms 

Individuals who test negative and continue to experience COVID-19 like symptoms of fever, cough and/or shortness of breath 
may still have SARS-CoV-2 infection and should seek follow up care with their physician or healthcare provider.

PERFORMANCE DATA
1. 

Test Cassette: 

Extraction Vial: 
Disposable Sterile Swab: ,  
Materials required but not provided: 

SPECIMEN COLLECTION
Specimen Requirements: 

Specimen Collection Procedure:

LIMITATIONS

 REFERENCES

TESTPRINZIP

TESTVERFAHREN

KOMPONENTEN

übereinstimmen, berücksichtigt und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay für das Patientenmanagement bestätigt 
werden.

Personen, die negativ getestet werden und weiterhin COVID-ähnliche Symptome von Fieber, Husten und/oder Atemnot 
haben, können immer noch eine SARS-CoV-2-Infektion haben und sollten sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister 
nachsorgen lassen.

LEISTUNGSDATEN

EINSCHRÄNKUNGEN

REFERENZEN

Negativ Positiv Ungültig

Schritt 2

Schritt 1

Schritt 4

Schritt 3

Komponenten WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Testkassette x1 x5 x10 x25

Steriler Einwegtupfer x1 x5 x10 x25
Verschließbarer Plastikbeutel x1 x5 x10 x25
Gebrauchsanweisung & Kurzanleitung x1 x1 x1 x1

Testkassette: 

Steriler Einwegtupfer:  ,   
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien: Timer.

IFU VER 1.6 DE: 22/04 (Oktober 27, 2022)
Step 4

Step 3

VERWENDUNGSZWECK

ZUSAMMENFASSUNG

PROBENENTNAHME
Anforderungen an die Probe: 

Verfahren der Probenentnahme:
Vorderer Nasenabstrich:

 
Speichelprobe:

 
Lagerung und Transport der Proben:  

LAGERUNG UND STABILITÄT

VORSICHTSMASSNAHMEN UND SICHERHEIT
Der WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) ist nur für den In-Vitro-Gebrauch bestimmt 

ERGEBNISSE
Qualitätskontrolle: 

Ungültiger Testlauf: 

Positive Ergebnisse: 

Negative Ergebnisse: 

USO PREVISTO

RESUMEN

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

Procedimiento de toma de muestras:
Hisopado nasal:

 
Muestra de saliva:

       
 

Almacenamiento y transporte de la muestra: 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD
El WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) es para uso in vitro únicamente   

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Casete de testeo: 

Vial de extracción: 
Hisopo estéril descartable:  ,   
Se necesita la siguiente herramienta: 

Componentes WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Casete de testeo x1 x5 x10 x25
Vial de extracción (0,5mL) x1 x5 x10 x25
Hisopo estéril descartable x1 x5 x10 x25
Bolsa de plástico con cierre x1 x5 x10 x25
Instrucciones de uso y guía de funcionamiento x1 x1 x1 x1

COMPONENTES

RESULTADOS
Control de calidad: 
Test inválido: 

Resultados positivos: 

Resultados negativos: 

LIMITACIONES

 FUENTES

Negativo Positivo Inválido

IFU VER 1.6 ES: 22/04 (Octubre 27, 2022)

Paso 2

Paso 1

Paso 4

Paso 3

El resultado positivo obtenido con el WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) no puede utilizarse por sí 

CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) deben autoaislarse y buscar atención médica con su experto o proveedor de 
atención médica, ya que es posible que se necesiten testeos adicionales.
Los resultados negativos deben tratarse como presuntos, no descartan la infección por el SARS-CoV-2 y no deben 
utilizarse como única base para el tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control 
de la infección. Los resultados negativos del paciente deben considerarse en el contexto de sus contactos recientes, sus 

molecular, si es necesario, para el manejo del paciente. 
Las personas que den un resultado negativo y continúen experimentando síntomas similares a los de la COVID-19, como 

seguimiento con su médico o proveedor de atención médica.
El usuario no debe tomar ninguna decisión de carácter médico sin consultar previamente a su profesional de la salud.

DATOS DE RENDIMIENTO

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.

Qarad BV 

2854

CE MARKING SYMBOLS

Das positive Ergebnis, das mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) allein erzielt wurde, kann nicht die 
endgültige Diagnose von COVID-19 sein. Personen, die mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) positiv 
getestet wurden, sollten sich selbst isolieren und sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister nachsorgen lassen, da 
möglicherweise zusätzliche Tests erforderlich sind.

Negative Ergebnisse sollten als mutmaßlich betrachtet werden, schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten 
nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen, einschließlich Entscheidungen 
zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen 
einer Person, der Vorgeschichte und dem Vorhandensein von klinischen Anzeichen und Symptomen, die mit COVID19 

TOMA DE MUESTRAS
Requisitos de la muestra: 

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostics
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Rapid Test (Colloidal Gold)
Self Test for Detection of SARS-CoV-2 Antigen

For anterior nasal swab and saliva 

INSTRUCTIONS FOR USE EN

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostik
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Schnelltest (Kolloidales Gold)
Selbsttest zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen
Für vorderen Nasenabstrich und Speichelproben

GEBRAUCHSANWEISUNG DE

Diagnóstico del SARS-CoV-2 de Wantai
WANTAI SARS-CoV-2

Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal)
Autodiagnóstico para la Detección del Antígeno del SARS-CoV-2

Para hisopado nasal y de saliva

INSTRUCCIONES DE USO ES

Importer: MedRhein GmbH 
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INTENDED USE

SUMMARY

PRINCIPLE OF THE ASSAY

Anterior nasal swab:

 
Saliva specimen:

 
Specimen Storage and Transportation: 

STORAGE AND STABILITY

PRECAUTIONS AND SAFETY
The WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) is for In Vitro Use Only   

ASSAY PROCEDURE

Components WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Test Cassette x1 x5 x10 x25
Extraction Vial (0.5mL) x1 x5 x10 x25
Disposable Sterile Swab x1 x5 x10 x25
Plastic Sealable Bag x1 x5 x10 x25
Instructions For Use & Operation Guide  x1 x1 x1 x1

COMPONENTS

IFU VER 1.6 EN: 22/04 (October 27, 2022)

RESULTS

Negative Positive Invalid

Step 2

Step 1

of COVID-19. Individuals who test positive with the WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) should self-isolate and 
seek follow-up care with their physician or healthcare provider as additional testing may be necessary.

Negative results should be treated as presumptive, do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the 
sole basis for treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should 
be considered in the context of an individual’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms 

Individuals who test negative and continue to experience COVID-19 like symptoms of fever, cough and/or shortness of breath 
may still have SARS-CoV-2 infection and should seek follow up care with their physician or healthcare provider.

PERFORMANCE DATA
1. 

Test Cassette: 

Extraction Vial: 
Disposable Sterile Swab: ,  
Materials required but not provided: 

SPECIMEN COLLECTION
Specimen Requirements: 

Specimen Collection Procedure:

LIMITATIONS

 REFERENCES

TESTPRINZIP

TESTVERFAHREN

KOMPONENTEN

übereinstimmen, berücksichtigt und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay für das Patientenmanagement bestätigt 
werden.

Personen, die negativ getestet werden und weiterhin COVID-ähnliche Symptome von Fieber, Husten und/oder Atemnot 
haben, können immer noch eine SARS-CoV-2-Infektion haben und sollten sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister 
nachsorgen lassen.

LEISTUNGSDATEN

EINSCHRÄNKUNGEN

REFERENZEN

Negativ Positiv Ungültig

Schritt 2

Schritt 1

Schritt 4

Schritt 3

Komponenten WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Testkassette x1 x5 x10 x25

Steriler Einwegtupfer x1 x5 x10 x25
Verschließbarer Plastikbeutel x1 x5 x10 x25
Gebrauchsanweisung & Kurzanleitung x1 x1 x1 x1

Testkassette: 

Steriler Einwegtupfer:  ,   
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien: Timer.

IFU VER 1.6 DE: 22/04 (Oktober 27, 2022)
Step 4

Step 3

VERWENDUNGSZWECK

ZUSAMMENFASSUNG

PROBENENTNAHME
Anforderungen an die Probe: 

Verfahren der Probenentnahme:
Vorderer Nasenabstrich:

 
Speichelprobe:

 
Lagerung und Transport der Proben:  

LAGERUNG UND STABILITÄT

VORSICHTSMASSNAHMEN UND SICHERHEIT
Der WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) ist nur für den In-Vitro-Gebrauch bestimmt 

ERGEBNISSE
Qualitätskontrolle: 

Ungültiger Testlauf: 

Positive Ergebnisse: 

Negative Ergebnisse: 

USO PREVISTO

RESUMEN

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

Procedimiento de toma de muestras:
Hisopado nasal:

 
Muestra de saliva:

       
 

Almacenamiento y transporte de la muestra: 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD
El WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) es para uso in vitro únicamente   

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Casete de testeo: 

Vial de extracción: 
Hisopo estéril descartable:  ,   
Se necesita la siguiente herramienta: 

Componentes WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Casete de testeo x1 x5 x10 x25
Vial de extracción (0,5mL) x1 x5 x10 x25
Hisopo estéril descartable x1 x5 x10 x25
Bolsa de plástico con cierre x1 x5 x10 x25
Instrucciones de uso y guía de funcionamiento x1 x1 x1 x1

COMPONENTES

RESULTADOS
Control de calidad: 
Test inválido: 

Resultados positivos: 

Resultados negativos: 

LIMITACIONES

 FUENTES

Negativo Positivo Inválido

IFU VER 1.6 ES: 22/04 (Octubre 27, 2022)

Paso 2

Paso 1

Paso 4

Paso 3

El resultado positivo obtenido con el WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) no puede utilizarse por sí 

CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) deben autoaislarse y buscar atención médica con su experto o proveedor de 
atención médica, ya que es posible que se necesiten testeos adicionales.
Los resultados negativos deben tratarse como presuntos, no descartan la infección por el SARS-CoV-2 y no deben 
utilizarse como única base para el tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control 
de la infección. Los resultados negativos del paciente deben considerarse en el contexto de sus contactos recientes, sus 

molecular, si es necesario, para el manejo del paciente. 
Las personas que den un resultado negativo y continúen experimentando síntomas similares a los de la COVID-19, como 

seguimiento con su médico o proveedor de atención médica.
El usuario no debe tomar ninguna decisión de carácter médico sin consultar previamente a su profesional de la salud.

DATOS DE RENDIMIENTO

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.

Qarad BV 

2854

CE MARKING SYMBOLS

Das positive Ergebnis, das mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) allein erzielt wurde, kann nicht die 
endgültige Diagnose von COVID-19 sein. Personen, die mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) positiv 
getestet wurden, sollten sich selbst isolieren und sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister nachsorgen lassen, da 
möglicherweise zusätzliche Tests erforderlich sind.

Negative Ergebnisse sollten als mutmaßlich betrachtet werden, schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten 
nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen, einschließlich Entscheidungen 
zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen 
einer Person, der Vorgeschichte und dem Vorhandensein von klinischen Anzeichen und Symptomen, die mit COVID19 

TOMA DE MUESTRAS
Requisitos de la muestra: 

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostics
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Rapid Test (Colloidal Gold)
Self Test for Detection of SARS-CoV-2 Antigen

For anterior nasal swab and saliva 

INSTRUCTIONS FOR USE EN

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostik
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Schnelltest (Kolloidales Gold)
Selbsttest zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen
Für vorderen Nasenabstrich und Speichelproben

GEBRAUCHSANWEISUNG DE

Diagnóstico del SARS-CoV-2 de Wantai
WANTAI SARS-CoV-2

Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal)
Autodiagnóstico para la Detección del Antígeno del SARS-CoV-2

Para hisopado nasal y de saliva

INSTRUCCIONES DE USO ES

Importer: MedRhein GmbH 
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INTENDED USE

SUMMARY

PRINCIPLE OF THE ASSAY

Anterior nasal swab:

 
Saliva specimen:

 
Specimen Storage and Transportation: 

STORAGE AND STABILITY

PRECAUTIONS AND SAFETY
The WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) is for In Vitro Use Only   

ASSAY PROCEDURE

Components WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Test Cassette x1 x5 x10 x25
Extraction Vial (0.5mL) x1 x5 x10 x25
Disposable Sterile Swab x1 x5 x10 x25
Plastic Sealable Bag x1 x5 x10 x25
Instructions For Use & Operation Guide  x1 x1 x1 x1

COMPONENTS

IFU VER 1.6 EN: 22/04 (October 27, 2022)

RESULTS

Negative Positive Invalid

Step 2

Step 1

of COVID-19. Individuals who test positive with the WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) should self-isolate and 
seek follow-up care with their physician or healthcare provider as additional testing may be necessary.

Negative results should be treated as presumptive, do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the 
sole basis for treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should 
be considered in the context of an individual’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms 

Individuals who test negative and continue to experience COVID-19 like symptoms of fever, cough and/or shortness of breath 
may still have SARS-CoV-2 infection and should seek follow up care with their physician or healthcare provider.

PERFORMANCE DATA
1. 

Test Cassette: 

Extraction Vial: 
Disposable Sterile Swab: ,  
Materials required but not provided: 

SPECIMEN COLLECTION
Specimen Requirements: 

Specimen Collection Procedure:

LIMITATIONS

 REFERENCES

TESTPRINZIP

TESTVERFAHREN

KOMPONENTEN

übereinstimmen, berücksichtigt und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay für das Patientenmanagement bestätigt 
werden.

Personen, die negativ getestet werden und weiterhin COVID-ähnliche Symptome von Fieber, Husten und/oder Atemnot 
haben, können immer noch eine SARS-CoV-2-Infektion haben und sollten sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister 
nachsorgen lassen.

LEISTUNGSDATEN

EINSCHRÄNKUNGEN

REFERENZEN

Negativ Positiv Ungültig

Schritt 2

Schritt 1

Schritt 4

Schritt 3

Komponenten WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Testkassette x1 x5 x10 x25

Steriler Einwegtupfer x1 x5 x10 x25
Verschließbarer Plastikbeutel x1 x5 x10 x25
Gebrauchsanweisung & Kurzanleitung x1 x1 x1 x1

Testkassette: 

Steriler Einwegtupfer:  ,   
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien: Timer.

IFU VER 1.6 DE: 22/04 (Oktober 27, 2022)
Step 4

Step 3

VERWENDUNGSZWECK

ZUSAMMENFASSUNG

PROBENENTNAHME
Anforderungen an die Probe: 

Verfahren der Probenentnahme:
Vorderer Nasenabstrich:

 
Speichelprobe:

 
Lagerung und Transport der Proben:  

LAGERUNG UND STABILITÄT

VORSICHTSMASSNAHMEN UND SICHERHEIT
Der WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) ist nur für den In-Vitro-Gebrauch bestimmt 

ERGEBNISSE
Qualitätskontrolle: 

Ungültiger Testlauf: 

Positive Ergebnisse: 

Negative Ergebnisse: 

USO PREVISTO

RESUMEN

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

Procedimiento de toma de muestras:
Hisopado nasal:

 
Muestra de saliva:

       
 

Almacenamiento y transporte de la muestra: 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD
El WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) es para uso in vitro únicamente   

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Casete de testeo: 

Vial de extracción: 
Hisopo estéril descartable:  ,   
Se necesita la siguiente herramienta: 

Componentes WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Casete de testeo x1 x5 x10 x25
Vial de extracción (0,5mL) x1 x5 x10 x25
Hisopo estéril descartable x1 x5 x10 x25
Bolsa de plástico con cierre x1 x5 x10 x25
Instrucciones de uso y guía de funcionamiento x1 x1 x1 x1

COMPONENTES

RESULTADOS
Control de calidad: 
Test inválido: 

Resultados positivos: 

Resultados negativos: 

LIMITACIONES

 FUENTES

Negativo Positivo Inválido

IFU VER 1.6 ES: 22/04 (Octubre 27, 2022)

Paso 2

Paso 1

Paso 4

Paso 3

El resultado positivo obtenido con el WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) no puede utilizarse por sí 

CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) deben autoaislarse y buscar atención médica con su experto o proveedor de 
atención médica, ya que es posible que se necesiten testeos adicionales.
Los resultados negativos deben tratarse como presuntos, no descartan la infección por el SARS-CoV-2 y no deben 
utilizarse como única base para el tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control 
de la infección. Los resultados negativos del paciente deben considerarse en el contexto de sus contactos recientes, sus 

molecular, si es necesario, para el manejo del paciente. 
Las personas que den un resultado negativo y continúen experimentando síntomas similares a los de la COVID-19, como 

seguimiento con su médico o proveedor de atención médica.
El usuario no debe tomar ninguna decisión de carácter médico sin consultar previamente a su profesional de la salud.

DATOS DE RENDIMIENTO

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.

Qarad BV 

2854

CE MARKING SYMBOLS

Das positive Ergebnis, das mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) allein erzielt wurde, kann nicht die 
endgültige Diagnose von COVID-19 sein. Personen, die mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) positiv 
getestet wurden, sollten sich selbst isolieren und sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister nachsorgen lassen, da 
möglicherweise zusätzliche Tests erforderlich sind.

Negative Ergebnisse sollten als mutmaßlich betrachtet werden, schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten 
nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen, einschließlich Entscheidungen 
zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen 
einer Person, der Vorgeschichte und dem Vorhandensein von klinischen Anzeichen und Symptomen, die mit COVID19 

TOMA DE MUESTRAS
Requisitos de la muestra: 

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostics
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Rapid Test (Colloidal Gold)
Self Test for Detection of SARS-CoV-2 Antigen

For anterior nasal swab and saliva 

INSTRUCTIONS FOR USE EN

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostik
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Schnelltest (Kolloidales Gold)
Selbsttest zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen
Für vorderen Nasenabstrich und Speichelproben

GEBRAUCHSANWEISUNG DE

Diagnóstico del SARS-CoV-2 de Wantai
WANTAI SARS-CoV-2

Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal)
Autodiagnóstico para la Detección del Antígeno del SARS-CoV-2

Para hisopado nasal y de saliva

INSTRUCCIONES DE USO ES

Importer: MedRhein GmbH 
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INTENDED USE

SUMMARY

PRINCIPLE OF THE ASSAY

Anterior nasal swab:

 
Saliva specimen:

 
Specimen Storage and Transportation: 

STORAGE AND STABILITY

PRECAUTIONS AND SAFETY
The WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) is for In Vitro Use Only   

ASSAY PROCEDURE

Components WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Test Cassette x1 x5 x10 x25
Extraction Vial (0.5mL) x1 x5 x10 x25
Disposable Sterile Swab x1 x5 x10 x25
Plastic Sealable Bag x1 x5 x10 x25
Instructions For Use & Operation Guide  x1 x1 x1 x1

COMPONENTS

IFU VER 1.6 EN: 22/04 (October 27, 2022)

RESULTS

Negative Positive Invalid

Step 2

Step 1

of COVID-19. Individuals who test positive with the WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) should self-isolate and 
seek follow-up care with their physician or healthcare provider as additional testing may be necessary.

Negative results should be treated as presumptive, do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the 
sole basis for treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should 
be considered in the context of an individual’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms 

Individuals who test negative and continue to experience COVID-19 like symptoms of fever, cough and/or shortness of breath 
may still have SARS-CoV-2 infection and should seek follow up care with their physician or healthcare provider.

PERFORMANCE DATA
1. 

Test Cassette: 

Extraction Vial: 
Disposable Sterile Swab: ,  
Materials required but not provided: 

SPECIMEN COLLECTION
Specimen Requirements: 

Specimen Collection Procedure:

LIMITATIONS

 REFERENCES

TESTPRINZIP

TESTVERFAHREN

KOMPONENTEN

übereinstimmen, berücksichtigt und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay für das Patientenmanagement bestätigt 
werden.

Personen, die negativ getestet werden und weiterhin COVID-ähnliche Symptome von Fieber, Husten und/oder Atemnot 
haben, können immer noch eine SARS-CoV-2-Infektion haben und sollten sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister 
nachsorgen lassen.

LEISTUNGSDATEN

EINSCHRÄNKUNGEN

REFERENZEN

Negativ Positiv Ungültig

Schritt 2

Schritt 1

Schritt 4

Schritt 3

Komponenten WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Testkassette x1 x5 x10 x25

Steriler Einwegtupfer x1 x5 x10 x25
Verschließbarer Plastikbeutel x1 x5 x10 x25
Gebrauchsanweisung & Kurzanleitung x1 x1 x1 x1

Testkassette: 

Steriler Einwegtupfer:  ,   
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien: Timer.

IFU VER 1.6 DE: 22/04 (Oktober 27, 2022)
Step 4

Step 3

VERWENDUNGSZWECK

ZUSAMMENFASSUNG

PROBENENTNAHME
Anforderungen an die Probe: 

Verfahren der Probenentnahme:
Vorderer Nasenabstrich:

 
Speichelprobe:

 
Lagerung und Transport der Proben:  

LAGERUNG UND STABILITÄT

VORSICHTSMASSNAHMEN UND SICHERHEIT
Der WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) ist nur für den In-Vitro-Gebrauch bestimmt 

ERGEBNISSE
Qualitätskontrolle: 

Ungültiger Testlauf: 

Positive Ergebnisse: 

Negative Ergebnisse: 

USO PREVISTO

RESUMEN

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

Procedimiento de toma de muestras:
Hisopado nasal:

 
Muestra de saliva:

       
 

Almacenamiento y transporte de la muestra: 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD
El WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) es para uso in vitro únicamente   

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Casete de testeo: 

Vial de extracción: 
Hisopo estéril descartable:  ,   
Se necesita la siguiente herramienta: 

Componentes WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Casete de testeo x1 x5 x10 x25
Vial de extracción (0,5mL) x1 x5 x10 x25
Hisopo estéril descartable x1 x5 x10 x25
Bolsa de plástico con cierre x1 x5 x10 x25
Instrucciones de uso y guía de funcionamiento x1 x1 x1 x1

COMPONENTES

RESULTADOS
Control de calidad: 
Test inválido: 

Resultados positivos: 

Resultados negativos: 

LIMITACIONES

 FUENTES

Negativo Positivo Inválido

IFU VER 1.6 ES: 22/04 (Octubre 27, 2022)

Paso 2

Paso 1

Paso 4

Paso 3

El resultado positivo obtenido con el WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) no puede utilizarse por sí 

CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) deben autoaislarse y buscar atención médica con su experto o proveedor de 
atención médica, ya que es posible que se necesiten testeos adicionales.
Los resultados negativos deben tratarse como presuntos, no descartan la infección por el SARS-CoV-2 y no deben 
utilizarse como única base para el tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control 
de la infección. Los resultados negativos del paciente deben considerarse en el contexto de sus contactos recientes, sus 

molecular, si es necesario, para el manejo del paciente. 
Las personas que den un resultado negativo y continúen experimentando síntomas similares a los de la COVID-19, como 

seguimiento con su médico o proveedor de atención médica.
El usuario no debe tomar ninguna decisión de carácter médico sin consultar previamente a su profesional de la salud.

DATOS DE RENDIMIENTO

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.

Qarad BV 

2854

CE MARKING SYMBOLS

Das positive Ergebnis, das mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) allein erzielt wurde, kann nicht die 
endgültige Diagnose von COVID-19 sein. Personen, die mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) positiv 
getestet wurden, sollten sich selbst isolieren und sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister nachsorgen lassen, da 
möglicherweise zusätzliche Tests erforderlich sind.

Negative Ergebnisse sollten als mutmaßlich betrachtet werden, schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten 
nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen, einschließlich Entscheidungen 
zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen 
einer Person, der Vorgeschichte und dem Vorhandensein von klinischen Anzeichen und Symptomen, die mit COVID19 

TOMA DE MUESTRAS
Requisitos de la muestra: 

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostics
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Rapid Test (Colloidal Gold)
Self Test for Detection of SARS-CoV-2 Antigen

For anterior nasal swab and saliva 

INSTRUCTIONS FOR USE EN

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostik
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Schnelltest (Kolloidales Gold)
Selbsttest zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen
Für vorderen Nasenabstrich und Speichelproben

GEBRAUCHSANWEISUNG DE

Diagnóstico del SARS-CoV-2 de Wantai
WANTAI SARS-CoV-2

Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal)
Autodiagnóstico para la Detección del Antígeno del SARS-CoV-2

Para hisopado nasal y de saliva

INSTRUCCIONES DE USO ES

Importer: MedRhein GmbH 
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INTENDED USE

SUMMARY

PRINCIPLE OF THE ASSAY

Anterior nasal swab:

 
Saliva specimen:

 
Specimen Storage and Transportation: 

STORAGE AND STABILITY

PRECAUTIONS AND SAFETY
The WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) is for In Vitro Use Only   

ASSAY PROCEDURE

Components WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Test Cassette x1 x5 x10 x25
Extraction Vial (0.5mL) x1 x5 x10 x25
Disposable Sterile Swab x1 x5 x10 x25
Plastic Sealable Bag x1 x5 x10 x25
Instructions For Use & Operation Guide  x1 x1 x1 x1

COMPONENTS

IFU VER 1.6 EN: 22/04 (October 27, 2022)

RESULTS

Negative Positive Invalid

Step 2

Step 1

of COVID-19. Individuals who test positive with the WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) should self-isolate and 
seek follow-up care with their physician or healthcare provider as additional testing may be necessary.

Negative results should be treated as presumptive, do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the 
sole basis for treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should 
be considered in the context of an individual’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms 

Individuals who test negative and continue to experience COVID-19 like symptoms of fever, cough and/or shortness of breath 
may still have SARS-CoV-2 infection and should seek follow up care with their physician or healthcare provider.

PERFORMANCE DATA
1. 

Test Cassette: 

Extraction Vial: 
Disposable Sterile Swab: ,  
Materials required but not provided: 

SPECIMEN COLLECTION
Specimen Requirements: 

Specimen Collection Procedure:

LIMITATIONS

 REFERENCES

TESTPRINZIP

TESTVERFAHREN

KOMPONENTEN

übereinstimmen, berücksichtigt und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay für das Patientenmanagement bestätigt 
werden.

Personen, die negativ getestet werden und weiterhin COVID-ähnliche Symptome von Fieber, Husten und/oder Atemnot 
haben, können immer noch eine SARS-CoV-2-Infektion haben und sollten sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister 
nachsorgen lassen.

LEISTUNGSDATEN

EINSCHRÄNKUNGEN

REFERENZEN

Negativ Positiv Ungültig

Schritt 2

Schritt 1

Schritt 4

Schritt 3

Komponenten WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Testkassette x1 x5 x10 x25

Steriler Einwegtupfer x1 x5 x10 x25
Verschließbarer Plastikbeutel x1 x5 x10 x25
Gebrauchsanweisung & Kurzanleitung x1 x1 x1 x1

Testkassette: 

Steriler Einwegtupfer:  ,   
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien: Timer.

IFU VER 1.6 DE: 22/04 (Oktober 27, 2022)
Step 4

Step 3

VERWENDUNGSZWECK

ZUSAMMENFASSUNG

PROBENENTNAHME
Anforderungen an die Probe: 

Verfahren der Probenentnahme:
Vorderer Nasenabstrich:

 
Speichelprobe:

 
Lagerung und Transport der Proben:  

LAGERUNG UND STABILITÄT

VORSICHTSMASSNAHMEN UND SICHERHEIT
Der WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) ist nur für den In-Vitro-Gebrauch bestimmt 

ERGEBNISSE
Qualitätskontrolle: 

Ungültiger Testlauf: 

Positive Ergebnisse: 

Negative Ergebnisse: 

USO PREVISTO

RESUMEN

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

Procedimiento de toma de muestras:
Hisopado nasal:

 
Muestra de saliva:

       
 

Almacenamiento y transporte de la muestra: 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD
El WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) es para uso in vitro únicamente   

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Casete de testeo: 

Vial de extracción: 
Hisopo estéril descartable:  ,   
Se necesita la siguiente herramienta: 

Componentes WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Casete de testeo x1 x5 x10 x25
Vial de extracción (0,5mL) x1 x5 x10 x25
Hisopo estéril descartable x1 x5 x10 x25
Bolsa de plástico con cierre x1 x5 x10 x25
Instrucciones de uso y guía de funcionamiento x1 x1 x1 x1

COMPONENTES

RESULTADOS
Control de calidad: 
Test inválido: 

Resultados positivos: 

Resultados negativos: 

LIMITACIONES

 FUENTES

Negativo Positivo Inválido

IFU VER 1.6 ES: 22/04 (Octubre 27, 2022)

Paso 2

Paso 1

Paso 4

Paso 3

El resultado positivo obtenido con el WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) no puede utilizarse por sí 

CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) deben autoaislarse y buscar atención médica con su experto o proveedor de 
atención médica, ya que es posible que se necesiten testeos adicionales.
Los resultados negativos deben tratarse como presuntos, no descartan la infección por el SARS-CoV-2 y no deben 
utilizarse como única base para el tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control 
de la infección. Los resultados negativos del paciente deben considerarse en el contexto de sus contactos recientes, sus 

molecular, si es necesario, para el manejo del paciente. 
Las personas que den un resultado negativo y continúen experimentando síntomas similares a los de la COVID-19, como 

seguimiento con su médico o proveedor de atención médica.
El usuario no debe tomar ninguna decisión de carácter médico sin consultar previamente a su profesional de la salud.

DATOS DE RENDIMIENTO

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.

Qarad BV 

2854

CE MARKING SYMBOLS

Das positive Ergebnis, das mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) allein erzielt wurde, kann nicht die 
endgültige Diagnose von COVID-19 sein. Personen, die mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) positiv 
getestet wurden, sollten sich selbst isolieren und sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister nachsorgen lassen, da 
möglicherweise zusätzliche Tests erforderlich sind.

Negative Ergebnisse sollten als mutmaßlich betrachtet werden, schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten 
nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen, einschließlich Entscheidungen 
zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen 
einer Person, der Vorgeschichte und dem Vorhandensein von klinischen Anzeichen und Symptomen, die mit COVID19 

TOMA DE MUESTRAS
Requisitos de la muestra: 

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostics
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Rapid Test (Colloidal Gold)
Self Test for Detection of SARS-CoV-2 Antigen

For anterior nasal swab and saliva 

INSTRUCTIONS FOR USE EN

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostik
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Schnelltest (Kolloidales Gold)
Selbsttest zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen
Für vorderen Nasenabstrich und Speichelproben

GEBRAUCHSANWEISUNG DE

Diagnóstico del SARS-CoV-2 de Wantai
WANTAI SARS-CoV-2

Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal)
Autodiagnóstico para la Detección del Antígeno del SARS-CoV-2

Para hisopado nasal y de saliva

INSTRUCCIONES DE USO ES

Importer: MedRhein GmbH 
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INTENDED USE

SUMMARY

PRINCIPLE OF THE ASSAY

Anterior nasal swab:

 
Saliva specimen:

 
Specimen Storage and Transportation: 

STORAGE AND STABILITY

PRECAUTIONS AND SAFETY
The WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) is for In Vitro Use Only   

ASSAY PROCEDURE

Components WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Test Cassette x1 x5 x10 x25
Extraction Vial (0.5mL) x1 x5 x10 x25
Disposable Sterile Swab x1 x5 x10 x25
Plastic Sealable Bag x1 x5 x10 x25
Instructions For Use & Operation Guide  x1 x1 x1 x1

COMPONENTS

IFU VER 1.6 EN: 22/04 (October 27, 2022)

RESULTS

Negative Positive Invalid

Step 2

Step 1

of COVID-19. Individuals who test positive with the WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) should self-isolate and 
seek follow-up care with their physician or healthcare provider as additional testing may be necessary.

Negative results should be treated as presumptive, do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the 
sole basis for treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should 
be considered in the context of an individual’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms 

Individuals who test negative and continue to experience COVID-19 like symptoms of fever, cough and/or shortness of breath 
may still have SARS-CoV-2 infection and should seek follow up care with their physician or healthcare provider.

PERFORMANCE DATA
1. 

Test Cassette: 

Extraction Vial: 
Disposable Sterile Swab: ,  
Materials required but not provided: 

SPECIMEN COLLECTION
Specimen Requirements: 

Specimen Collection Procedure:

LIMITATIONS

 REFERENCES

TESTPRINZIP

TESTVERFAHREN

KOMPONENTEN

übereinstimmen, berücksichtigt und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay für das Patientenmanagement bestätigt 
werden.

Personen, die negativ getestet werden und weiterhin COVID-ähnliche Symptome von Fieber, Husten und/oder Atemnot 
haben, können immer noch eine SARS-CoV-2-Infektion haben und sollten sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister 
nachsorgen lassen.

LEISTUNGSDATEN

EINSCHRÄNKUNGEN

REFERENZEN

Negativ Positiv Ungültig

Schritt 2

Schritt 1

Schritt 4

Schritt 3

Komponenten WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Testkassette x1 x5 x10 x25

Steriler Einwegtupfer x1 x5 x10 x25
Verschließbarer Plastikbeutel x1 x5 x10 x25
Gebrauchsanweisung & Kurzanleitung x1 x1 x1 x1

Testkassette: 

Steriler Einwegtupfer:  ,   
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien: Timer.

IFU VER 1.6 DE: 22/04 (Oktober 27, 2022)
Step 4

Step 3

VERWENDUNGSZWECK

ZUSAMMENFASSUNG

PROBENENTNAHME
Anforderungen an die Probe: 

Verfahren der Probenentnahme:
Vorderer Nasenabstrich:

 
Speichelprobe:

 
Lagerung und Transport der Proben:  

LAGERUNG UND STABILITÄT

VORSICHTSMASSNAHMEN UND SICHERHEIT
Der WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) ist nur für den In-Vitro-Gebrauch bestimmt 

ERGEBNISSE
Qualitätskontrolle: 

Ungültiger Testlauf: 

Positive Ergebnisse: 

Negative Ergebnisse: 

USO PREVISTO

RESUMEN

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

Procedimiento de toma de muestras:
Hisopado nasal:

 
Muestra de saliva:

       
 

Almacenamiento y transporte de la muestra: 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD
El WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) es para uso in vitro únicamente   

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Casete de testeo: 

Vial de extracción: 
Hisopo estéril descartable:  ,   
Se necesita la siguiente herramienta: 

Componentes WJ-2901 WJ-2905 WJ-2910 WJ-2925
Casete de testeo x1 x5 x10 x25
Vial de extracción (0,5mL) x1 x5 x10 x25
Hisopo estéril descartable x1 x5 x10 x25
Bolsa de plástico con cierre x1 x5 x10 x25
Instrucciones de uso y guía de funcionamiento x1 x1 x1 x1

COMPONENTES

RESULTADOS
Control de calidad: 
Test inválido: 

Resultados positivos: 

Resultados negativos: 

LIMITACIONES

 FUENTES

Negativo Positivo Inválido

IFU VER 1.6 ES: 22/04 (Octubre 27, 2022)

Paso 2

Paso 1

Paso 4

Paso 3

El resultado positivo obtenido con el WANTAI SARS-CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) no puede utilizarse por sí 

CoV-2 Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal) deben autoaislarse y buscar atención médica con su experto o proveedor de 
atención médica, ya que es posible que se necesiten testeos adicionales.
Los resultados negativos deben tratarse como presuntos, no descartan la infección por el SARS-CoV-2 y no deben 
utilizarse como única base para el tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control 
de la infección. Los resultados negativos del paciente deben considerarse en el contexto de sus contactos recientes, sus 

molecular, si es necesario, para el manejo del paciente. 
Las personas que den un resultado negativo y continúen experimentando síntomas similares a los de la COVID-19, como 

seguimiento con su médico o proveedor de atención médica.
El usuario no debe tomar ninguna decisión de carácter médico sin consultar previamente a su profesional de la salud.

DATOS DE RENDIMIENTO

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.

Qarad BV 

2854

CE MARKING SYMBOLS

Das positive Ergebnis, das mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) allein erzielt wurde, kann nicht die 
endgültige Diagnose von COVID-19 sein. Personen, die mit dem WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) positiv 
getestet wurden, sollten sich selbst isolieren und sich von ihrem Arzt oder Gesundheitsdienstleister nachsorgen lassen, da 
möglicherweise zusätzliche Tests erforderlich sind.

Negative Ergebnisse sollten als mutmaßlich betrachtet werden, schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten 
nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen, einschließlich Entscheidungen 
zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen 
einer Person, der Vorgeschichte und dem Vorhandensein von klinischen Anzeichen und Symptomen, die mit COVID19 

TOMA DE MUESTRAS
Requisitos de la muestra: 

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostics
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Rapid Test (Colloidal Gold)
Self Test for Detection of SARS-CoV-2 Antigen

For anterior nasal swab and saliva 

INSTRUCTIONS FOR USE EN

Wantai SARS-CoV-2 Diagnostik
WANTAI SARS-CoV-2 Ag

Schnelltest (Kolloidales Gold)
Selbsttest zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen
Für vorderen Nasenabstrich und Speichelproben

GEBRAUCHSANWEISUNG DE

Diagnóstico del SARS-CoV-2 de Wantai
WANTAI SARS-CoV-2

Test Rápido de Antígenos (Oro Coloidal)
Autodiagnóstico para la Detección del Antígeno del SARS-CoV-2

Para hisopado nasal y de saliva

INSTRUCCIONES DE USO ES

Importer: MedRhein GmbH 
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Operation Guide
Kurzanleitung
Guía de funcionamiento
Guida di operazione
Guide d’Opération

WANTAI SARS-CoV-2
Ag Schnelltest (Kolloidales Gold)
(Zur Eigenanwendung mit Nasentupfer oder 
Speichel)
Zur Eigenanwendung durch Laien

IT

IT

WANTAI SARS-CoV-2
Ag Rapid Test (Colloidal Gold)
(Anterior Nasal Swab and Saliva Specimens)
Intended for Self-testing by Layperson

WANTAI SARS-CoV-2
Test Rápido de Antígenos
 (Oro Coloidal)
(Hisopo nasal y muestras de saliva)
Destinado para personas comunes (sin 
experiencia) para su autodiagnóstico

Test Rapide Ag SARS-CoV-2
WANTAI (Or colloïdal)
(Pour l’échantillon à partir de l’écouvillon nasal 
antérieur et l’échantillon de salive) 
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EC Certificate IVDD 21 014 0103 rev.1 
Full Quality Assurance System Certificate 
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices 
Annex IV excluding section 4 and section 6  

 
   

Certificate holder: Beijing Wantai Biological 
Pharmacy Enterprise Co., Ltd 

 

 
No. 31 Kexueyuan Rd., 
Changping District, Beijing 
China 

  
Related audit report: AIVDD 2021NB014 I01 
 

Other Facility(ies): -  

   

 
The certificate was issued with respect to the following scope:  

WANTAI SARS-COV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold)   
This certificate is effective from 13 September 2021 until 26 May 2024 and remains 
valid subject to execution of regular examinations and continuous compliance. 
Initial version of the certificate was effective from 16 July 2021. 

 
   
 Certification has been authorized by   

 

   

Radovan Macaj 
Head of Notified body 

 

 
 

 
  

Digitally 
signed by 
Radovan Máčaj
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Additional information on certification 

   
Related to certificate number: 

 

IVDD 21 014 0103 rev.1 

  

  
 
 
Description of product(s) within the certification scope: 

Lateral flow immunochromatographic assay intended for qualitative detection of SARS- CoV-2 
nucleocapsid (N) antigen in anterior nasal swab and saliva specimens intended for self testing. 

Types/Categories/Models: WJ-2901, WJ-2905, WJ-2910, WJ-2925 
1 test/kit; 5 tests/kit; 10 tests/kit; 25 tests/kit 

Classification: Devices for self-testing 

Validity conditions: 
The manufacturer has a duty to submit to the Notified body testing 
results as per established procedure of each manufactured batch 
prior its releasing. 

 

This certificate is effective from 13 September 2021 until 26 May 2024 and remains 
valid subject to execution of regular examinations and continuous compliance. 
Initial version of the certificate was effective from 16 July 2021. 

 

  

 
 

 
 



 

Date: January , 6th, 2023 

Statement 
 

To whom it may concern, 
 
We, Beijing Wantai Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd. registered at 
No. 31 Kexueyuan Road, Changping District, Beijing 102206, China, as 
one of the leading Chinese enterprises specialized great progress in both 
product development and market presence. We’ve been committed to 
providing professional IVD solution to customers over the world. 
 
All viruses, including SARS-CoV-2, the virus that cause COVID-19, change 
over time. Some changes may effect the virus’s properties, such as how easily 
it spreads, the associated disease severity, or the performance of vaccines, 
therapeutic medicines, diagnostic tools, or other public health and social 
measures. The identified SARS-CoV-2 variants are as follows: 
 

WHO 
label 

Pango 
lineage 

GISAID 
clade/lineage 

Nextstrain clade 

Alpha B.1.1.7 GRY 20I(V1) 
Beta B.1.351 GH/501Y.V2 20H(V2) 

Gamma P.1 GR/501Y.V3 20J(V3) 
Delta B.1.617.2 G/478K.V1 21A 

Lambda C.37 GR/452Q.V1 21G 
Eta B.1.525 G/484K. V3 21D 
Iota B.1.526 GH/253G.V1 21F 

Kappa B.1.617.1 G/452R.V3 21B 
Mu B.1.621 GH 21H 

Omicron* B.1.1.529 GR/484A 21K, 21L, 21M, 
22A, 22B, 22C 

*Includes BA.1, BA.2, BA.3, BA.4, BA.5 and descendent lineages such as BA.2.12, 
BA.2.12.1, BA.2.75, BA.5.2, BA 2.75.2, BQ.1, BQ 1.1, XBB.1, XBB.1.5, etc. 

 
hereby we declare that, the above-listed variants can be tested by WANTAI 
SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold), code WJ-2901, WJ-2905, 
WJ-2910, WJ-2925 and WJ-2950, and WANTAI SARS-CoV-2 RT-PCR Rapid 
test, code WS-2248. 
 

Sincerely, 

Beijing Wantai Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.    


