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13 Ribavirin (HCV) 0.2pg/ml 43 178 [Poland 23F-16] 5 x 10° CFU/ml 9. Was tun bei einem positiven Ergebnis:  Sie wurden mittels vom BfARM
14 Oseltamivir (Influenza) 2ug/ml 44 262 [CIP 104340] 5 x 10° CFU/ml zugelassenen PoC- Antigen Schnelltest, positiv auf den Erreger SARS-CoV-2
15 Peramivir (Influenza) 60ug/ml 45 Slovakia 14-10 [29055] 5 x 10° CFU/m g?tﬁsteta Blﬁwam/rl?tn Sie R#he- Sie r?]qstsen ng,rgteir;( palaLtBegelnsbeachtenﬁ urg
navi sich un re Mitmenschen zu schiitzen. Bitte kontaktieren Sie umgehen
i? l&%’g‘:;\ll:: ((nll\\//)) ggﬁg;m: 46 | Streptococcus pyrogens ngtinggllglol[NCIB 5 x 10° CFU/ml lhren Hausarzt. (D Zu Hause bleiben: Grundlage fiir die Anordnung der
18 Arbidol ((Influenza) 40ug/ml 47 | Bordetela pertussis NCCP 13671 5 x 10° CFU/ml 8;32?;:‘"; g":: eiie z?]gggfdk:ggsgsggﬁf;ﬁtel k(()';fg)n n%:itee in‘ifaéhetlgn 0%'2;
: 3 -

%g /I_Ae\_/t?]ﬂoxacu} Tabletten 24000ug//mll 48 m{lftsigrt'nzri von Eaton 5 x 10° CFU/ml Freiheitsstrafe geahndet werden! Personen, die Kenntnis davon erlangt haben,
Antibiotikum Zithromycin HE/m 4 Mycoplasma Agent 5 x 106 CFU/ml dass sie durch einen Antigenschnelltest positiv auf den SARS-CoV-2-Virus

21 Ceftriaxon 800ug/ml S pneumoniae [,\%g.?c 10119] m getestet wurden, sind verpflichtet, sich unverziglich nach Kenntnisnahme auf
22 , _ Meropenem 100ug/ml M12987 5% 10° CFU/m direktem Weg in ihre Hauslichkeit (Wohnung) zu begeben und sich bis auf
23 | Antibakteriell, Tobramycin 128pg/ml 50 — _ - X /m Weiteres dort zu isolieren / aufzuhalten (hdusliche Isolation / Quarantine).
systemisch i i i} 51 |Pneumocystis  jirovecii N/A N/A Personen, die durch einen Antigenschnelltest positiv getestet wurden, diirfen

24 Muzin: Submaxillardriise vom 100 pg/ml (PJP) . auf der Fahrt zu einer erneuten Testung keine offentlichen Verkehrsmittel
Andere Rind, Typ 50 Gepoolte menschliche N/A N/A mehr nutzten. @ Rechtliche Bestimmungen: Die Quarantine ist wichtig. Sie

25 Biotin 100 pg/ml Nasepwasche - dient Ihrem Schutz und dem Schutz von uns allen vor Ansteckung mit dem
(2) Endogener Faktor 53 | Candida albicans 3147 5 x 10° CFU/ml neuartigen Coronavirus und soll die Verbreitung der Erkrankung verhindern.
Nr. Endogener Faktor Storsubstanzen Testkonz. 54 PseUd_OmOHBS R. Hugh 813 5 x 106 CFU/m Die MaBnahme endet aber nicht automatisch, sondern erst, wenn sie durch
1 [ Autoimmunerkrankung | Menschlicher 800 ng/ml aeruginosa die zustindige Behorde wieder aufgehoben wurde. Sie zdhlen zu denen, die
Antimaus-Antikérper, HAMA 55 Staphylococcus FDA Stamm PCl 1200 5 x 105 CFU/ml ansteckungsverdachtig  sind,  vielleicht ohne  selber krank oder

2 | Serumprotein Vollblut (Mensch), EDTA| 10% (w/w) epidermidis krankheitsverdachtig zu sein. Bei SARS-Cov-2 werden QuarantanemaRnahmen
antikoaguliert 56 | Streptococcus salivarius | S21B [IFO 13956] 5 x 10° CFU/m getroffen, da diese Krankheit dhnlich schwer verlaufen kann wie die ebenfalls

4. Kreuzreaktivitat und mikrobielle Interferenz:

Es gab keine Kreuzreaktionen und Interferenzen mit den

potentiellen kreuzreagierenden Mikroorganismen.

unten aufgefihrten

Kreuzreagierende

Konzentration der

5. Hakeneffekt:
Bei 1,0x10%% TCIDso/mL SARS-CoV-2, das aus einem COVID-19 bestitigten
Patienten in China isoliert wurde, tritt kein Hakeneffekt auf.

6. Klinische Leistung:

Die klinische Coronavirus

Novel (2019-nCoV)-Antigentest

durch Coronaviren verursachten Krankheitsbilder SARS1 und MERS2. Die
Ausbreitung von SARS-Cov-2 in der Bevdlkerung geschieht jedoch einfacher
und schneller.

ERKLARUNG ZUR IDENTIFIZIERUNG

g Haltbarkeitsdat | [LOT| | charge Uﬂ tBLja:glenungsanlel
um beachten
Inhalt
W . Temperaturbeg
ausreichend -I:Ei Katalognummer
fur <n> Tests /ﬂ/ renzung
Nicht
M Esﬂrstellungsdat A Vorsicht ® wiederverwende
n
. Bevollmachtigt
CE-Kennzeichnu N
C E ng —IVDD Er in der h ‘ Hersteller
98/79/EC uropdischen
Gemeinschaft
Zur
s | Von L
Verwendung /\'t Sonnenlicht Trocken halten
in der In-vitro- - fernhalten
Diagnostik

i Leistung des
Nr. Substanz stamm kreuzsrsgsg;:;vaznden (Kolloidales Gold) wurde durch die Untersuchung von 125 positiven und 457
1 HKU1 2 x 10° TCIDso/ml negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mit einer Empfindlichkeit von
2 229E 2 x 10° TCIDso/ml 96,00% (95;%, Kl: 90,91-98,69%) und einer Spezifitdt von 99,78% (95% KI:
3| Menschliches 0C43 2% 10° TCIDso/m 98,79-99,99%) bestimmt. ——
4 | Coronavirus NL63 2 x 10° TCIDso/ml _ - estergepnisse
5 SARS 2 % 10° TCIDso/ml Positiv Negativ Gesamt
= 20 Ergebnisse Positiv 120 1 121
6 MERS 2 x 10° TCIDso/ml des Negativ 5 756 761
7 Typ 1 2 x 10° TCIDso/ml heuartigen g
8 Typ 2 2 x 10° TCIDso/ml Coronavirus
9 Typ 3 2 x 10° TCIDso/ml (2019-nCoV)
10 | Adenovirus Typ 4 2 x 10° TCIDso/ml -Antigentest Gesamt 125 457 582
11 Typ 5 2 x 10° TCIDso/ml (Kolloidales
12 Typ 7 2 x 10° TCIDso/ml Gold)
13 Typ 55 2 x 10° TCIDso/ml Gesamt-
14 | Humanes Exz\z/_gggg B1/ 2 x 10° TCIDso/ml EmpEgittﬂllch Spezifitat prl,%zrrl;?lﬂe
Metapneumovirus .
hMPV 16 Typ A1/ 5 stimmung
15 | (hMPV) 2 x 10° TCIDso/ml 9
1A10-2003 96.00% 99.78% 98.97%
16 Typ 1 2 x 10° TCIDso/ml [90.91%:98.69%] | [98.79%:99.99%] [97.77%;99.62%
17 Parai . Typ 2 2 x 10° TCIDso/ml ) T ) T ]
18 arainfluenza-Virus Typ 3 2 % 105 TCIDsg/ml
19 Typ 4A 2 x 10° TCIDso/ml VORSICHTSMASSNAI.'.’MEN - . . .
yp = 50 1. Das Set ist nur fir den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgesehen. Bitte
20 H1N1 2x 105 TCIDso/ml lesen Sie vor Untersuchung die Betriebsanleitung sorgféltig durch. Das Tragen
21 Influenza A H3N2 2 x 105 TCIDso/ml von personlicher Schutzausristung (Mundschutz, Handschuhe etc.) ist
22 H5N1 2 x 10° TCIDso/ml erforderlich, um das Ergebnis nicht zu verfalschen.
23 H7NS 2 x 10° TCIDso/ml 2. Bitte verwenden Sie das in diesem Set enthaltene Probenahmerohr und die
24 || fluenza B Yamagata 2 x 10° TCIDso/ml Probenextraktionslosung. Ersetzen Sie die Probenextraktion in diesem Set
25 Victoria 2 x 10° TCIDso/ml nicht durch Bestandteilen aus anderen Sets.
26 Enterovirus Typ 68 2 x 10° TCIDso/ml 3. Die Durchfiihrung sollte streng nach Anleitung erfolgen. Unterschiedliche
27 09/2014 Isolat 4 2 x 10° TCIDso/ml Chargen sollten nicht gemischt verwendet werden. )
28 | Respiratorisches Typ A 2 x 10° TCIDso/ml 4. Der Benutzer so!lte die P'robe so schnell wie moglich testen. Die Bewertung
29 | Synzytialvirus Typ B 2 x 10° TCIDso/ml dgr klinischen Lelstung. einer gefrorenen Probe kann sich von der einer
30 | phinovi A6 2 x 10° TCIDso/ml frischen Probe unterscheiden. B .
31 inovirus Typ B42 2 x 10° TCIDso/ml 5. l;osnws urt1d nega_f_lvi pracé|k_t|ve Wertte”hanger] starl} \{?n den Prz_avaler}ira}ten
: : - 5 ab. ositive estergebnisse  stellen  in eiten  geringer/keiner
3 acmaphilas mifuenzse TNCTC 4560 — sC SARS-CoV-2-Aktivitit bei niedriger ~Krankheitspravalenz mit groRerer
Bl - 5 5> 105 CFU/m Wabhrscheinlichkeit  falsch  positive  Ergebnisse dar. Falsch negative
34 . . oomington- x z /m Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz der durch
35 | Legionella pneumophila |Los Angeles-1 5 x 10° CFU/ml SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist.
36 82A3105 5 x 10° CFU/ml 6. Die Empfindlichkeit des Tests nach den ersten fiinf Tagen nach Auftreten der
37 K 5 x 10° CFU/ml Symptome hat gezeigt, dass sie im Vergleich zu einem RT-PCR
38 | Mvcobacterium Erdman 5 x 10° CFU/ml SARS-CoV-2-Assay abnimmt.
39 tu\t/)erculosis HN878 5 x 10° CFU/ml 7. Nach dem Offnen muss die Testkassette innerhalb von 30 Minuten verwendet
40 CDC1551 5 x 10° CFU/ml werden (Temperatur 10-30°C, Luftfeuchtigkeit <70%). Die unbenutzte
41 H37Rv 5 x 10° CFU/ml Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.
12 Streptococcus 4752-98 [Maryland 5 x 106 CFU/m 8. Abfille oder ube(schus_g]ge Proben, d.le wfahrend des Tests anfallen, sollten
pneumonia (D1)6B-17] entsprechend den infektiésen Erregern inaktiviert werden.
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