Hook-Effekt:

SARS-CoV-2: Bis zu 1,6 x 10° TCIDso/mL SARS-CoV-2 wurde kein High-Dose-Hook-Effekt
beobachtet.

Flu A+B: Bis zu 4,9 x 10°TCIDes/mL Influenza-A-Virus wurde kein High-Dose-Hook-Effekt
beobachtet; Bis zu 54 x 10° TODwmL des Influenza-B-Virus wurde  kein
High-Dose-Hook-Effekt beobachtet.

RSV: Bz zu 1,0 x 10TCIDsy/mL RSV (Typ A) wurde kein High-Dose-Hook-Effekt
beobachtet. Bis zu 1,0 x 10°TCIDss/mL RSV (Typ B) wurde kein High-Dese-Hook-Effekt
beobachtet.

VorsichtsmaBnahmen

1. Bei dem Reagenz handelt es sich um ein Einweg-Diagnosereagenz in vitro, das
ausschlieBlich fiir den Nachweis von menschiichen Nasen-Rachen-Abstrichen oder
Mund-Rachen-Abstrichen verwendet wird. Der Vorgang sollte streng nach den
Anweisungen durchgefihrt werden. Verwenden Sie keine abgelaufene oder
beschidigte Produkte.

2. Die Intensitat der Kontrolle beziiglich Qualititskontrolllinie sagt nichts Gber die
Qualitit des Reagenzes aus. Solange die Farbe klar und sichtbar ist, bedeutet dies,
dass das Reagenz wirksam ist,

3. Das Kit solite fegelt und vor F i b wt werden. Bel
niedriger Temperatur gelagerte Reagenzien oder Proben sellten vor ihrer
Verwendung auf Raumtemperatur gebracht werden.

4. Nach der Entnahme aus den Alufolienbeuteln soliten die Reagenzien so schnell
wie méglich verwendet werden, um zu vermeiden, dass sie zu lange der Luft
ausgesetzt sind und die Testergebnisse durch Feuchtigkeit beeintrichtigt werden.

5. Keine Proben, die zu lange gelegen oder kontaminiert sind, verwenden,

6. Bitte beachten Sie die Labortestverfahren fiir Infektionskrankhelten. Nach dem
Gebrauch soliten die Abfille entsprechend den Vorschriften fir infektibse
Substanzen behandelt und nicht belieblg entsorgt werden.

7.U hi k 1g kann die Z ldssigkeit der Ergebnisse beeintréichtigen,
2. B. zu wenig oder zu viel Probenextraktionsreagenz, unzureichende Probenmischung,
ungenigende Menge, ungenaue Nachweisdauer, usw.

8. Komponenten aus verschiedenen Chargen sollten nicht gemischt werden;
Virustransportmedien (VIM) kénnen das Testergebnis beeinflussen; extrahierte
Probe fir PCR-Tests kann nicht fir den Test verwendet werden,

9. Wird der Probenabstrich im Probenentnahmershrchen nicht 10 Mal gedreht und
ausgedrickt, kann es zu falschen negativen Ergebnissen kommen, Wenn der Tupfer
nach der Prob in den gsbeutel gelegt wird, kann es zu
falschen negativen Ergebnissen kommen.

10. Fidr Substanzen, die Infektionsquellen enthalten oder vermutlich aufweisen

verbinding te vormen, die zich onder de chromatografie voortbeweegt en
vervolgens met het gecoate antilichaam in de teststreep combineert tot een

dranken kunnen de monsters niet vaor tests worden gebruikt.
Let op: Het monster mag niet worden geinactiveerd.

Au-SARS-CoV-2-manoklonaal antilichaam 1-antigeen-SARS-CoV-2-monokli
antilichaam 2-complex dat condenseert tot een rode band (teststreep, T}, wat
wijst op een positief resultaat. Als het monster geen SARS-CoV-2-antigeen
bevat, kan er geen complex worden gevormd in de teststreep en verschijnt er
geen rode band, wat wijst op een negatief resultaat.

Griep A+B:

Wanneer het monster influenza A-virus-antigeen bevat, hecht het antigeen zich
aan het corresponderende goudgelabelde monoklonale antilichaam om een
verbinding te vormen, die zich onder de chromatografie voortbeweegt en
vervolgens met het gecoate antilichaam in de teststreep (T2} combineert tot
een Au-influenza A-virus moneklonaal antilichaam 1-antigeen-influenza A-virus
monoklonaal antilichaam 2-complex dat condenseert tot een rode band
(teststreep, T2), wat wijst op een positief resultaat. Als het monster geen
influenza A-virus-antigeen bevat, kan er geen complex worden gevormd in de
teststreep (T2) en verschijnt er geen rode band, wat wijst op een negatief
resultaat.

Wanneer het monster influenza B-virus-antigeen bevat, hecht het antigeen zich
aan het corr nde d monokl antilichaam om een
verbinding te vormen, die zich onder de chromatografie voortbeweegt en
vervolgens met het gecoate antilichaam in de teststreep (T1) combineert tot
een Au-influenza B-virus monok antilichaam 1-antj influenza B-virus
monoklonaal antilichaam 2-complex dat condenseert tot een rode band
(teststreep, T1), wat wijst op een positief resultaat. Als het monster geen
Influenza B-virus-antigeen bevat, kan er geen complex worden gevormd in de
teststreep (T1) en verschijnt er geen rode band, wat wijst op een negatief
resultaat.

RsV:

Wanneer het monster RSV-antigeen bevat, hecht het antigeen zich aan het
carresponderende goudgelabelde monoklonale antilichaam om een verbinding
te vormen, die zich onder de chromatografie voortbeweegt en vervolgens met
het gecoate antilichaam in de teststreep combineert tot een Au-respiratoir
syneytieelvirus monok| | antilich 1-anti piratoir synecytieelvirus
monoklonaal antilichaam 2-complex dat condenseert tot een rode band
(teststreep, T}, wat wijst op een positief resultaat, Als het monster geen
RSV-antigeen bevat, kan er geen complex worden gevormd in de teststreep en
verschijnt er geen rode band, wat wijst op een negatief resultaat.

Ongeacht of de monsters antigenen bevatten of niet, zal het met goud

kénnen, sollten geej Verfahren zur Gewdhrl g der biol ven Sich
vorhanden sein. Folgende Hinweise sind zu beachten:

1) Proben und Reagenzien nur mit Handschuhen anfassen;

2) Die Proben nicht im Mund ansaugen;

3) Wahrend der Handhabung von diesen Gegenstinden nicht rauchen, essen,
trinken, keine Kosmetika oder Kontaktlinsen verwenden;

4) V¢ ) Proben oder mit Desinfektionsmittel desinfizieren;

5) Alle Proben, Reagenzien und potenziellen Schadstoffe sind gemdR den geltenden
lokalen Vorschriften zu desinfizieren und zu entsorgen;

6) Jeder Bestandteil des Reagenzes bleibt bel sachgemdBer Handhabung und
Lagerung bis zum Ver stabil. Keine abgel. Reag Kits verwenden.
11. Das Extraktionsreagenz enthilt Natriumazid als Konservierungsmittel und kann bei
Einnahme vergiften. Bei Entsorgung Ober ein Waschbecken mit viel Wasser abspilen.
HERSTELLER / KUNDENDIENST
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labelde monoklonaal antilichaam combineren met het gecoate geit anti-muis
IgG antilichaam op de controlestreep om een complex te vormen en
condenseert tot een rode band (controlestreep, C).

Onderdelen
1. Testcassette:
Testcassenn:erdelen Teststreep Goud conjugaat-pad Controlestreep
SARS-CoV-2 ) SARS-CoV-2 . Geltantimian
SRRV |ima ez IgG-antilichaam
antllichaam 2 antilichaam 1
Ti:Influenza B-virus | Influenza B-virus
moncklonaal monoklonaal
g antilichaam 2 antilichaam 1; Geit anti-muls
Griep AtB T2: Influenza A-~virus | influenza A-virus IgG-antilichaam
ly
antilichaam 2 antilichaam 1
Respiratoir Respiratoir
RSV syncytieelvirus syncytieelvirus Geit anti-muis
monoklonaal monoklonaal IgG-antilichaam
ilich, 2 antilichaam 1
2. Extracti gens: Tris (hydr hyl) methylamir met.
opperviakte-actieve stof.
Dit product biedt twee verschillende ingsvormen, de ver g m

1 of 2 kan worden gekozen naargelang de behoefte.

Vi 1
Gesravchsamwelsung Trocken aufbewahren - Specificatle 20 tests/kit |25 tests/kit| 40 tests/kit | Opmerking
beachten Ingrediénten
e Testcassettes en
i Temperaturgrenzwert Chargennummer droogmiddelen in een 20 25 40
2 = i verzegeld foliezakje
um einmaligen "
® Gcbr::;:hg In-vitro-Disgnosegerst Extractie-reagens 65mL*2 [ 7,5mL"2 | 6,5mL"4
Extractiebuis 20 . 25 40 Optioneel
Hersteller stellur >
Wattenstaafje 20 25 40 Optioneel
E Verfallsdatum E"‘;’é‘:‘;ffre‘:";e"d Gebruiksaanwijzing 1 1 1
& Verpakkingstype 2:
~l- iFicatl
= Vor Sonnenlicht Specificatie T kit kit | Opmerki
Europiilscher Vertreter ZN i e 20 tests/kit [25 tests/kit| 40 tests/kit | Opmerking
Testcassettes en
Gebrauchsanweisung- SARS-CoV-2/Flu A+B~/RSV-Antigen, 05.2021, A/2, Deutsch droogmiddelen in een 20 25 40
verzegeld foliezakje
Extractie-reagens 0,5mL* 20 |0,5mL* 25| 0,5mL* 40
Nederlands Wattenstaafje 20 25 40 Optioneel
B . ot 3
SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV-antigeen-sneltest Gebruiksaanwijzing x 1
BENODIGD MAAR NIET VERSTREKT MATERIAAL
ALLEEN VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK 1. Timer
Naam product 2. Per lijke beschermir iddelen, zoals beschermende handschoenen,

SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV-antigeen-sneltest

Beoogd gebruik:

De SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV-antigeen-sneltest is bedoeld voor in vitro
kwalitatieve detectie van severe acute respiratory coronavirus 2-syndroom
(SARS-CoV-2) antigeen, influenza A+B (Griep A+B) antigeen en respiratoir
syncytieelvirus  (RSV) antigeen in monsterafname uit een menselijke
neus-keelholte of de mond-keelholte.

SARS-CoV-2 antigeen reagens wordt gebruikt voor SARS-CoV-2 antigeentest
van nieuwe verdachte populaties waarbij de symptomen zichtbaar zijn binnen
zeven dagen. Een positieve uitslag van de antigeentest kan worden gebruikt
voor vroege triage en snelle behandeling van verdachte bevolkingsgroepen,

een medisch masker, een veiligheidsbril en een laboratoriumjas.

3. Geschikte container voor biologisch afval en ontsmettingsmiddelen.

Opslag en houdbaarheid

Bewaar in het verzegelde zakje bij 4-30°C. NIET INVRIEZEN. 24 maanden geldig
en vermijd het gebruik van verlopen producten.

Het reagens kan korte tijd bij kamertemperatuur worden vervoerd. In de hete
zomer en de koude winter moeten beschermende maatregelen worden
genomen om hoge temperaturen of vriesdooi te voorkomen. Het meet na
opening binnen een uur worden gebrulkt (Vochtigheid < 60%, Temp:
20°C-30"C). Onmiddellijk gebruiken wanneer de vochtigheid > 60% is.

Vereisten voor monsters

maar kan niet worden gebruikt als basis voor de di van

SARS-CoV-2-infectie. Negatieve uitslagen sluiten een SARS-CoV-2-infectie niet

uit en mogen niet als enige basis worden gebruikt voor beslissingen over

behandeling of patiéntenbeheer. Bij een verdachte populatie met een

positieve  of negatieve uitslag van de antigeentest moet verdere
le surdetectie pl den.

Dit reagens is alleen voor professioneel gebruik, niet geschikt voor thuistesten,

De testresultaten zijn alleen voor klinische referentie en het wordt aanbevolen

een uitgebreide analyse van de ziektetoestand uit te voeren in combinatie met

klinische manifestaties van patiénten en andere laboratoriumtests; het is niet

geschikt voor een algemene screening van de bevolking.

Testprincipe

Volgens het principe van de gouden immunochromatografische test werd de

sandwich immunochromatografische test met dubbele antilichamen gebruikt

om SARS-CoV-2, Griep A+B en RSV-antigeen in de monsters op te sporen.

SARS-CoV-2:

Wanneer het monster SARS-CoV-2-antigeen bevat, hecht het antigeen 2ich aan

het corre derende dgel m klenale antilichaam om een

i rode van slijm it
De operator houdt het wattenstaafje vast met de rechterhand en houdt het
hoofd van de patiént vast met de linkerhand. Niet te veel inspanning leveren
om traumatische bloedingen te voorkomen. Wanneer de punt van het
wattenstaafje de paries posterior van de neus-keelholte raakt, houdt u het
wattenstaafje enkele seconden (ongeveer 3 seconden) op de plaats blijven en
draait u de swab zachtjes gedurende één cyclus, waarna u het wattenstaafje
langzaam verwijdert. Herhaal dit proces met dezelfde swab voor het andere
neusgat om ervoor te zorgen dat een adequaat monster uit beide neusholten
wordt verzameld.

Verzamelmethode van slijm uit de mond-keelholte:

Het hoofd van de desbetreffende persoon is licht gekanteld en zijn mond staat
wijd open, waardoor de keelamandelen aan beide zijden blootliggen. Veeg het
wattenstaafje over de tongwortel. Veeg de keelamandelen aan weerszijden
van de desbetreffende persoon met een beetje kracht heen en weer
gedurende ten minste drie keer, en veeg vervolgens de achterste keelwand
gedurende ten minste drie keer op en neer. Vermijd het aanraken van uw tong,
wangen of tanden bij het bemonsteren. Net na het drinken van water of

g van
Nadat de monsters van menselijke nasofarynxswabs en orofarynxswabs zijn
verzameld, moeten de swabs zo snel mogelijk worden verwerkt en binnen een
uur worden getest. Als het niet onmiddellijk kan worden getest, kan het
gedurende vier uur bij 2-8°C worden bewaard; langdurige opslag wordt niet
aanbevolen.
Behandeling monster
Verpakkingstype 1 behandeli
1. Voeg 500 toepl monsterextractiereagens in de monsterextracticbuis (voeg
ongeveer 20 druppels verticaal toe als u een druppelaar gebruikt).
2. Steek het wattenstaafje na de bemenstering in het reagens van de
monsterextractiebuis, draai en knijp het wattenstaafje tien keer krachtig tegen
de binnenwand van de buis om het monster zoveel mogelijk in de oplossing op
te lossen.
3. Knijp het uiteinde van het wattenstaafje langs de binnenwand van de
extractiebuis om de vloeistof zoveel mogelijk in de buis te houden. Haal het
wattenstaafje eruit en gooi het weg; de geéxtraheerde oplossing wordt
gebruikt als testmonster,
4. Dek het deksel af en wacht op inspectie.

S00u
it \20druppels

A ‘ D .
pe 2 beh
1. Open de monsterextractiebuis.

2. Steek het wattenstaafje na de bemonstering in het reagens van de
monsterextractiebuis, draai en knijp het wattenstaafje tien keer krachtig tegen
de binnenwand van de buis om het monster zovee| mogelijk in het reagens op
te lossen.

3. Knijp het uiteinde van het wattenstaafje langs de binnenwand van de
extractiebuis om de oplossing zoveel mogelijk in de buis te houden. Haal het
wattenstaafje eruit en gooi het weg; de geéxtraheerde oplossing wordt
gebruikt als testmonster,

4. Sluit het deksel en open de dop voor inspectie.

! 3
[,. ! -L- i | U

Testprocedure
De instructies moeten volledig worden gelezen voordat de test wordt
afgenomen. Laat het reagens en het monster véér gebruik 30 minuten op
kamertemperatuur komen. Breng het op kamertemperatuur, Open de
binnenverpakking pas als deze klaar is. Gebruik het 70 snel mogelijk na het
openen van de binnenverpakking.

1. Open het scheurtje van het zakje aluminiumfolie, haal de testcassette eruit
en leg hem plat neer.

2. Voeg 2-3 druppels van de beh ing
B0pL-B0uL) verticaal in de monsterput van de testcassette.

3. De uitslag moeten na 15 minuten worden bekeken en na 20 minuten is
ongeldig.

[

Interpretatie van de uitslag
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e P T —— " inftuenza-B-Test: 3) Sriirende Substanzen
raben an -Antigen, y : . ’ !
;::‘ne FLUA., SARS-CoV-2- und RS\fAntigene ader] Die in Tabelle 3 dargestetiten Ergebnisse wurdan unter Yenwendung des SARS-Cov-2/Flu Die  Testerpebnisse  reigten  keine Interferenzen mit  den  folgenden
13 + - - " ler Gehate "a Lnter der Mindestnschweisgrenze A+B/RSV-Anggen-Schnellests sowie eines handelsibfichen immunchromategrephischen Arzneimittelkonzentratipnen:
er <ol 8 e i3 Reagenzerzielt Nama Konzentratisn Ergehnisse
des entsprechenden Produkis i L S ~
o e amaten FLUAANT emnalten 186 raspivatorischen Praben wurden fUr gie Bewiertung von Influenza 8 verwendet, BAUCITY 0,5 % Negativ
e :U“; ::R:cw 2o RS\‘fi’n"ﬂ e Garunter 87 posiive und 138 negative Praban. Die Ergebnisse waren wie folgt: Bt [manschiicn) 55 ‘Negativ
14 - + R - é:‘: Zehak ;BE Jer der Mindestnachvfzisgrenze Tabelle 3 Laistung des Influgnza-B-Schnelltests Buajakolelycerinether iugfmi Megativ
o5 entsprechenden Produkts i Vergleieh zu giner Komparstormethade Arhidothydrachioridhydrat tmgfmi Negativ
Influenza-Virus-B-An Ahnlichas fteagenz o Zme/mL Negativ
— | RS- Cow-T-ANT Total Zanamivir 8/ 14
e froben  enthalten ~Co-2-Antigen, tigen-Schnelltest Posity Negtiv Fr— meimL Negatly
enthalten keine FLUA/E- und ASV-Antigens oder Positie ) 3 7 pere o
% T * " ider Gehalt lag umter der Mdindesinachweisgrense Negativ 3 FEY 136 0_“5‘!"’1‘"” 3mg/ml oty
dus entsprechenden Produtts Total a7 (e 16 Rirgnavic_ 1‘Mi___..,_m___:_9§£’"m_“
fie Proben enthalten RSV-Antigen, enthaiten PPA: 93,625 {95 % C1: £2,84 % - 97,81 %) Pgrart\=y-ﬂrnhvdrat 3mg/mi NEEBU_V

" eine FLUA/R- und SARS-Cov-Z-Antigena oger der NBA:S7,84 % (95 % Cl: 93,85 % - 95,26 %) Rigayitin imafml egall

] - * Lot Iag unter der Mindesmachweisgrenze desl  OPA: 96,77% 05 9 C1: 93,14 % - 5851 %) Histaming Hydrochiorid 2eng/ml. Negatly 4
ercesprechenden Frodukts RSM-Test: Lt } 1mgfod Nega[!v
e andaren Ergebrisse ohne [O7R0I0ESS Erasbnis: Sowohl bei  FLUA/E Die in Tabelle 4 darpestelitan Ergebmisse wurden unier Verwendung des Owymetazatin Hydrochlgrid Img/mb Hegatiy

17 qua,.ﬁmm"jn;n‘l SARS-Cov-? oder ASV wird empfohlen, den Test SARS-Cov-2fFlu  A+B/RSY-ntigen-Schnelltests sowie  eines  handetsibfichen Caftrigxon-Natrium Lengfmi Wegativ

£ [mit derselben Probe w wisderholen immunchramatographischen Reagenz erzielt. Cefradin 100mgfme Negativ
Begrenzung 192 respiratarische Proben wurden fir die Auswertung des respir b Cefalexin 0dmgfmE Negativ
1 Das Ergebnis des Produkts soflte nicht als bestatigte Diagnose angesehen werdes, Syneytialvirus-Antigens verwendst, davon 51 positive Proben und 141 negative Benzocsin & mg/mb Hegativ
sandern oyr ais Kinische Refersnz dienen. Die Beurtetiung sofite @ Verbindung mit frohen. Die Ergebnisse waren wia folgti ) ) Tabramyein 2mgfet Negativ
den AT-PCR-Ergebrissen, den kinischan Symptomen, dem Zustand der Epidamiz und Tabglle 4 Leistung des RSv-Schnelltests Im Vergleich 2u einer Vergleichsmethods Lopinavlr imp/mk Negativ
weiteren kiinischen Daten erfolgen, RSV'A”‘[‘EQ”'SC*‘“E Ahpfiches Reagene Tt paithrorycin Imgfmt, Negativ
2. Liegt der Virsaniigengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze, kann das P“E“ P”:}';W He ;t“' o lonen-Frostabletten 100ma/mi Negativ
Testergebnis negati sein. o 5 = 2+ Dexamethason 0,5 regfmL. Negativ
3. it zunshmender Bauer der Erkrankung kann die Anzahl der Antigene in der T% i T vy Flunisolid ng/mL Negativ
Probe abnehmen. Nach Entnahme der Probe kann das Ergebnis im Vergleich zur P AL 575 (35 % Ci- 54,08 987,58 %) Beclomethasen 10mg/mk Negat
RT-PCR-Analyse 7 Tage nach Auftraten der Symptome negativ sein, NPA: 97’87 24 (95 % O 53’ 93%’_99' 27% ) Natriumchiard 5,9% Negativ
4. Aufgrund der Eachrankungen der Nachwehmethode famn e negstes OPA: 96,89% {95 % Cr: 23,35 %-98,56 %) Alphz-interferon Lmg/mE Negativ
Ergebnis die Maglichkeit einer Infektion nicht au;.schhelien‘ Das positive Ergebnis ERLAUTERUNG DER BEGRIFFE: Phenylaphrin Hydrozhlorid 5 ma/mL Reegativ

Bite nicht ak At . - " -
5; r:;[n:m 25 ;mmg(iqagm“:;:::?jn :Ner..en Iifluenza A/B-An nd PRA: Prozentuale positive Ubersinstimmung = Richtige Pasitive/richtige Positive + Acetaminophen 10mg/mb Negativ

- haserv Reagenz konnen mar S . " - falsche Negative tbuprofen 1me/mt Negativ
Antigene des respiratorischen Synaytialvinis in menschiichen Nasopharyngealabstricken ~ . L _ o . - —
und Qrophan chen qualitaty mach N werdsn, E5 kann nicht den genauen NEA: Prozentusle negative Ubereinstimmung = Richtige Negative/richtige Negative + Aspirin 5 mgfmt Negatly |
Ant\gen;ehak in den Praben ermitteln. ) fatsche Pasitive Acetylsalicylsaure 5 mg/mi Hegatly
6 Die Gempuighelt des Tests fangt ven der Art der Probenensnahme sb. Eine 0P Prozentusle Gesamtisereinstimmung = Fichtige Pasitive + richiige Negathve/gassmt Hydrokprison Legg/mt. Megatv

- N . : int:
unsachgemife Prabenentnahme, ein unsachgeméler Probentransport und eine ;:: ::w":;i::::l:rﬂﬂ Albuterol Img/mt NEEBUVV

achgemalle Probentagersng oder des Einfrieren und Auftauen der Probe = N Chlorpheniramin 5 me/mt hegativ
unsachgemaie Probensgerung ! © SARS-CoV-2: Die Machweisgrenze (LOD) des $ARS-Cov-2-Tests betragt 1,6 % 10° TCIDsy/mb P —— Py (e~
begintrichtizen die Testergebnisse. i - e i ) e K Diphenhydra g/ gati
7. Es ist optimal, wenn Abstriche mit der Erobenextr g eluient Flu A+B: ‘DEr nauonak Referlemganel ur‘lnﬂuenza AfB- :rl\]s—‘Anugea-Nan pwes-Kit Budesonid Toma/mL Negativ
werden. Die Verwendung anderer Verdinnungsmittet kann zu falschan Ergebpisser des Hationalen !nsmuls far ?_eber\smme\- und Arzneimittelkontrolie  wurde Mametasan Lmafmt Negativ
fihren. verwendst, um die Mindestnachweisgrenze 2u ermitteln: Wenn 51 1,22 x 1Y Tinicason Lengir, Neaativ
} betragt, sind tergebni ositiv fir das Influenza-A-virus und -

2. Die Losung und die Testkassette missen var der yerwendung auf Raumtemperatur TCLDSD‘J‘L re !‘agﬁt Sma Bd\»”e T?refe ﬂ;s;espzssmv 1;‘ T;SD ’;‘lubelr' A W:‘d di Heilved 5 mgfml Negaliv
{20°C 30°C} gebracht werden, andernfals konnen die Ergebnisse falsch seln. negatly fir influsnza- B-Virus: wenn 32 323 % s agt, sind die Wenthal .45 mafml Temgativ
9. i i e N - icht direkt Testergebnisse positiv fUr das inffuenza-A-Virss und negativ for das influenza-B-Virus; — -

. Die Sensibilitat kann sich verringern, wenn die Prabe nicht direks getestet wurde. 595 5 TCHDt 5 ind die - iy fOr & Cusinin 150 i Negativ
Bitte testen Sie die Arobe 50 bald wie moghch. wenn 53 525 x U TGO/t betesgi, sind die Testergebisse pasiy T 92 TP A— g propese
o peaes rgubnise kownen bei Paflenten mit SARS-Cov:infektion im Influenza-B-Viras und Regativ fir das influenze-A-Vieus; wenn S& 1,00 % 10 TCIDs/1 e iskeoyee es Medtkamen Ll gyt
poips \;2 N Ugen o eefuien werden betragt, sind die gebnisse positiv fir das tnft B-Virus und niegativ fiir das Biotin 100ug/m. Negativ
o °| A d“ E: "E fi ,‘lge “hf:‘he‘f e Eraeomissen: Influenza-A-Vicus; wenn S& 1,25 x 10° TCHDsofL betragt, sind die Testergebnisse Wepschlicher Anti-Maus-Antikdrper 600ng/mL Negativ
11. Anatyse der Meglichkeit von falsel negativ rgel an: pasitiv fir das Influenzs-A-virus und negatly for das Influenza-B-Virus. 2. Flu A+B:

1} ¥ine umsschgemaRe Probenmeninzhme, die Venwendung einer andaren, micht
pessenden Losung, eine zu lange Probentransferzeil, eine 2u hehe Losungszugabe bei
der Elution ces Tupfers, ein micht standardisierter Eutionsvorgang, ein niegdrigar
Wirustiter in der Probe - all dies kann zu falschen negativen Ergebnissen fohren.

2} Mutationers in viralen Genen kénnen Verdndersngen i Antigenepitap

RSV Dia LOD des RSV-Antigens {Typ A) betragt 1,0 x 10° TC1Dw/ml. Die LOD des
asv-Antigens (Typ 6} betrigs 1,0 x 10 TODe/mi.

Analytische Sperfitat

1. SARS-Cav-2:

1) Kreuzreaktion

1} Es gab keine Kreuzreaktion mit respiraterischen Adenaoviren, respiratorischen
Synzytialviren und Mycaplza pneumonize. £s gab keine Interferenzreakiion mit
Haemophiflus  influenzas, Pseusomonas asruginoss, Staphylococcus  aureus,
Stephylococius  epidermidis, treptokakian-t Stregto: Evarius,
Protess singulasis und Candida albicans,

verursachen, die ru falschen negativen ErgebnissEl‘\fUthﬂi Beim Testen van 16 Viren ung 14 anderen Mikrourganismen, mit Ausnahme des 2) Die Testergebmisse Teigten keine Imierierenzen it den folgenden
12. Anaiyse der Mglichkai von falschen pusitiven Ergebnissen: menschlichen  SARS-Cororavicus-Mukisoprateins,  hattan andere  Wiren und Arneimittelkanzentrationen:
31} Eine unsachgem3Be Probenentnahme, die Verwendung anderer, night Mikroorganismen keinen Einfhsss auf die Testergabnisse,
gbereinstimmender tdsungen, ein nicht standardisierter Eluttonsvorgany - all dies K ion Substanz Konzentration Ergebnisse ' ~Name B Fu A E e
kann zu falschen positiven Ergebnissen fdhren. A T "
HCoV-NLG3 1% 10°TCIDrfme Negativ — N I
21 Elre Kreuzkantamination der Proben kann 2u falschen positiven Ergebaisser fihran. HCov. 0TS o 10:{&9;/’[ Neia'iv Mucapriein 0.5 % Negativ Negativ
3} Uberschissiges Blut oder Mucin auf der Abstrichprobe kann die festieistung env 225t s x;aim-»- - Nﬂwa;'v Blut 5% Negativ M‘i”
besintrichtigen und zu einem falschen-positiven Ergenis fShrex. e o L p i nymetazolin-Hydegehlorid {05 me/mt Megativ egativ
- . s . HLov- L > =
13, Analyse der Moglichkeit gines ungiltigen Ergebnisses: RS 2 ufg:: D Nega;v Dexamethason-Azetat 0,5 mg/mE Negativ Negativ
1§ Wann die Proemenge nicht ausreicnt, kann diz Chrmatagraphis nicht erfolgreich ‘M - 2 101D/ SRR, Eudasonic-Nasensaray 0.5 marmL Negativ Negativ
" enscl -
durchgefihrt werder- EARS«CuIr;lzirus-Nuk!en ratein 25ng/m positiy [[obramycin: Avgentrogfen Lme/mt. Negally Hegatly
2} Die Testkassette wére ungiltig, wenn die Verpackung beschidigt ware. Der ol = P - - , Py 2 T ot "
Verpackungszustand muss vor det Verwendung 30rgfaivg Oberprit werden. Adenguirus Tysd 1% ms TEIDsgfm NEgath oA Cete mINonen me/rn egattv fiegathy,
4. In versthiedenen Bhasen der Infektion kfnnen Prober mit untarschiediicher Adenayirus Typ7 1 10FTCIDsg/mL Hegativ aspirin S mg/ml Negativ Nepativ
Virusmenge unterschiedliche (bereinstim ten mit den on von Adenovirus Typl 2 x 10500/ mlL Negativ [Cefataxin Somg/mL Negatiy Negativ
nNuklzinsduretasts aufweisen. Adenovirus TypS 3 % 20°TCIDst/mE Negativ chisramphenicol-Augentropfen 0.5 mefmL NEgativ Hegaliv
15, Baj der Entnahme eines Nasen-Rachen-Abstrichs milssen beide Nasenlbcher it Adenovirus Typs 2,5 1 HTCD/mL Hegativ Cefradin 10mg/ml iNegativ Negativ
demselben Abstrich beprobt werden, Wenn Sie den Abstrich aur einmal nehmen, Adenovirus Typll 3w 105TCIDgo/mL Negativ Dseltamivir 5 mefmk Nagativ egativ:
kaon dies zu falschen Ergebnissen fahren, Adenguires Typ2l 3 % 20°TCIGsg/ml negativ o - !
Qualitstskantrolie " - - T ATV Leng/rd, Megativ Negativ
oo i - . Adenavlrus TYpSs 3 x 30 TEIDse/m: Negativ Aipavirin o tmg/mt___ Negativ Negativ
Dyas Testgarit hat eing Tastiinie [T} und sine Kontrofiinie (C}auf der Gberfidche, Weder die Echovirus 4 x 10°PFL/mL Negativ Toorrie &
) . o L . s - - Levofloxacin 1 ng/mt Negativ Negatiy
Testlinie noch die Kontrollinie sind vor dem Auftragen einer Probe im Emgebnisiensier Influgnzavirus A (HINT) 2,5 x 10°PFUSmL Negativ
sichthar, Die Xontrollinie dignt der Qualitstskentrolie und selire immer erscheinen, wenn Tfluenzavirus A (H3N2} B x 10°PFU/mE Negativ Meropenem Lmg/mt. Nogsty _[Negatiy
das Testverfohren ordaungsgemaft durchgeflitrt wurde und die der s B-Stamm 3 % 10°TCHs/mL Negativ \Wassarmslonen-Frostscheibe  [Zmg/mL Negativ Negativ
Kentrolini furitioniaren. Erscheint keine Linie in der Qualititskontrofllinie, deuret dies Parainfuena Typ 1 1% 10°TCIDagfenl Negatly wiupkrocin 0,75 mgfmt [Negativ hegatiy
auf einen Bedienungsfenler oder einen Reagenziensusfall hin, Farlnfiuaton Tyo 2 1 % 1P TCID ot Nagativ Amorictlin 5 mg/me Negativ Negativ
Das Erschelnen der Kontrolilinie (C) bestdtigt eine ausreichende Probemenge elne - “'E—'"", N "
) ) Parainfluenza Typ 3 1 ¥ 10°TC1Beg/mk Megativ Cafixim Zmg/mL Negativ Negatiy
ad4guate Membranbefeuchtung und die korrekte Durchfilhrung des Verfahrens. - v - n .
Leltongsmerkmaie parainflyanza Typ 4 1% 165TCIDsp/mE Megativ Clarityne 2rmg/mL iNegativ INegativ
Kiinische Lektung Respiratorisches Synzytiahvirus (RSV] Typ A 4 % 105TCDsafmL Negativ 3.RSV:
SARS-CoV-2-Test: Respiratarisches Synzytialvires (RSVI Typ 8 | 4 x 10°TCilgg/mb legativ i) £ gab keine Kre mit deen it us A (HINL, MINZ), dem
£ i 5 : \nflugraavirus B, dem respirstorischen Adenavires und Mycoplaa pneuscnize. Bs
Dis Leistung wurde anhand von 500 Gropharynxabstrichen ermittelt, die von 500 :’mw;‘,’sh'u; P 1 J0TEIDey Db Hegotle gab keine Interferenzreaktion mit ibes infl e, P 85 2eruginosa,
| - ! eumy = .
Patienten mit Verdacht auf SARS-Cav-2 entnommen wurden, darunter 100 pesitive 169;‘5‘ A“ &5 Metapneumovinus { } 1%10° TCDeo/ml, Negativ Staphylococeus  aureus, Stephylocodeus epidermidls, Streptokakken-Pyogenese,
Proben uad A0D negative Praben, Als Vergleichsmethode wurde diz PCR gewahls, kLiZn Strept livarius. Proteus singubaris und Candida atbicans
and die sind fn der ¢ Tobelle aufzsfuhrt Candida albicans 1,8 x 16° CFU/mL Negativ ! s, Protews singurd :
& - "l m o - 2] bie Testergebnisse zeigten keine interferenzen mit gen folgenden
AuBerdem  wurten wvon den obes genannten 135 Patienten  sowshl | teglonells pnaumophita 1x10° CRU/mL Negativ Areneimitielkonzentrationen:
Nasen-Racher-Abstriche als auch Mung-Rachen-Abstriche entoommen, und die Streprococeus gneumoniac 13 16° CFU/mE Negativ | Nome Kontentration Eraebm
Ergebnisse waren konsistent. Pseudomanas asruginnsa 1% 10° CFU/mL Negaliv - =
Tabetie 1 Leistung des SARS-Cov-2-Antigen-Schnelltests im Vergleich zur PCR Staphylocoteus epidarmidis 1% 108 CFU/mL Negativ Mucaprotein 0.5 % igatly
SARS-Cov-2-ARtgen-S PCR ot Staphylocorcus salivacius 1% 108 CFUml Negativ Blut . _ B Negativ
chaelltest Positiv Negativ D Myceplaa Preumaniae 1x 10° CFU/mi Negativ Oxymetazolin Hydrochiarid 0.5 mafmi Negativ
Fositiv 95 H 96 Chiamydia Preumenias 1 x 10° CFUfmL Negatly Dexamethason-Azetat 0.5 mg/mL egatlv
Negativ 2 339 404 Streptokokken-Pyogenese 1 x SIPCFUSmY, Negativ Budesonid-Nasenspray 0.5 mg/mb Negativ
Tota! 100 400 500 iycobacterivm-Tuberkuiose 1% 10° CFu/mb Nagativ Tobramycin-Augentopfen Lmg/mt Negativ
:,':,AAi 995;,1;2;: g;:: gl: g:.ég ;:— g;.g: ::)) Haemophitus-Influenza 1% 105 CFu/mi, Negativ N-Acetaminophen g/t Negativ
199, : 98,60 % - 99! o : = : = -
RA- 95.80% (95 % CF 97.41 % - 93,45 %) Bordetzila Perlussis 5x 10° CFU/mi Nzgalfv lAspirin 5 rmg/mL Negativ
inflenza-Atest Prelmocystis _ 1 .x 108 CRU/mL Negativ lCefalexin S0mg/mL Nepativ
Dic in Tabelle 2 dargestelten Ergebnisse wurden uoter Verwendung des :e:"d"f‘e "‘E”“,:”‘:_E :a“’;”:":””“ Nicht sutreffend Negativ | Chlgramghenicok-Augentropfen 6,5 mafmL Megativ
) o b T o
SARS-CoV-2-fFlu  A+B-/RSV-Antigen-Schnelitests sowie  eines handelsbfichen a)ei e 00, sodmren Mikrontganismen wurde festgestelt, dass andere Cefradin 10mg/mt. Negativ
lmmunch.mrnat‘ugraphischen Reagenz erfieit. Mikeogrganismen keinen Einfluss auf die Testergebnisse haben. Qsaftamivi S5 mg/ml Negativ
189 reswatmschegrtr Praben :/vurden_ fur. die Inﬂnl‘enza-A-Ausv_uer(ung verwendet, Sonstige Hkrocrganismen Konzentration Ergebnisse Zanamiivil 1mgfml Negativ
daven waren 43 positiv und 146 nagativ. Die Ergebnisse waren wis folgt: STaphyl6E0GcUs aurEus T x T0°CFUSE Negally e— P—— NegatY
oo LEii‘:‘;@g‘:’z:::;9:::::5;2:\::;:55 i vergleich Escherichia coll 1 x SOFCFU/mi Megativ Levofloxarin Amg/mt Negativ
e i E Streptaco%cus.-r_,a\wanus ix wZCFu,imL Negativ [raeropen=m F— Negativ
tigen-Schneltest Posite emat Total Prateus mirabilis 1% 10SCEL/mL Hegativ fWassermelanan-Frostscheibe I Hegativ
— “Eallv Klebsiella Preumonize 1 % 10°CFU/mL. Negativ o - N
Pasitiv 49 4 44 rapht ™ o PP ™ Muygiracin 0,75 maz/mb Negativ
- 3 o ] - jiresat
Negativ 3 142 345 | Staphviacoccus Haemolytieus viacoecus Hagma lcus x - m legatlv Arnoxicilin 5 mg/ml Megativ
Tatzl 43 186 129 Murps Yirus Ag 2 % 107 LI0s/mE Megativ e -
oPA 55,077 (95 9% 1 51,35 % - 7,60 %] ‘Aviares Fnfluenzavirus (H7N3) B x 10°PFUfmL Negativ CI‘“f'”‘ :i’sf—-’"t :ega‘f"
NPA: 97,26% (95 % C1 93,17 % - 58,93 %) Miasernuirus 2 % 30°TCIDsofmL Negativ [Clarityne g/ egativ
OPA: 96,30% {95 % C1: 92,55 % - 98,19 %) Norovirus 1% I TCIDsa/mL Megativ Y




