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Anwendungszweck

Der Corona Antigen Test ist ein immunochromatographischer Test zum qualitativen Nachweis von
Nukleocapsid Protein Antigen aus SARS-CoV-2 in nasopharyngealen (NP) oder nasalen
Tupferproben von Personen, die im Verdacht stehen, sich mit COVID-19 infiziert zu haben. Der
Test dient der Unterstiitzung der schnellen Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion. Negative
Ergebnisse bei Patienten mit Symptombeginn nach mehr als zehn Tagen sollten als Verdacht
betrachtet werden und, falls fur das Patienten Management erforderlich, mit einem molekularem
Assay bestatigt werden. Der Coronavirus Antigen Test unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV
und SARS-CoV-2 Infektionen.

Er ist nur fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal oder geschultes Personal
vorgesehen, das in der Durchfiihrung von Schnelltests geuibt ist, sowie fiir geschultes klinisches
Laborpersonal, das speziell in in-vitro-diagnostischen Verfahren und ordnungsgemafien
Infektionskontrollverfahren unterwiesen wurde, oder fiir Personen, die in Point-of-Care-
Einrichtungen &hnlich geschult sind.

Allgemeines

Die neuartigen Coronaviren gehéren zur § Gattung. COVID-19 ist eine akute Atemwegserkran-
kung. Menschen sind generell fir diese Infektion anféllig. Derzeit sind die Patienten, die mit dem
neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptquelle weiterer Infektionen. Auch asymptomatisch
infizierte Menschen konnen die Infektion weitergeben. Basierend auf der aktuellen epidemiolo-
gischen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die
haufigsten Symptome sind Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. Einige Patienten kénnen
leichte bis starke Schmerzen, eine verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen oder Durchfall
haben.

Dieser Test dient zum Nachweis von SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein Antigen. Dieses Antigen
ist in der Regel in den Proben der oberen Atemwege wéhrend der akuten Phase der Infektion
nachweisbar. Die schnelle Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion hilft medizinischem
Fachpersonal, Patienten zu behandeln und die Krankheit effizienter und effektiver zu kontrollieren.
Zur effektiven Uberwachung der SARS-CoV-2-Pandemie ist ein systematisches Screening und die
Erkennung sowohl klinischer als auch asymptomatischer COVID-19-Félle entscheidend.
Insbesondere die Identifizierung von subklinischen oder asymptomatischen Féllen ist wichtig, um
die Infektion zu reduzieren oder zu stoppen, da diese Personen das Virus tbertragen konnen. Der
Corona Antigen Test ermdglicht ein effektives Screening auf eine COVID-19-Infektion.

Wirksame Bestandteile

Der mé-screen Corona Antigen Test ist ein immunochromatographischer Test, der spezifische
monoklonale Antikorper gegen das Nukleocapsid Protein von SARS-CoV-2, konjugiert auf
Kolloidgoldpartikeln sowie auf der Membran fixierte sekundére Antikorper gegen das Nukleocapsid
Protein von SARS-CoV-2 verwendet.

Packungsinhalt
10 Testkassetten

1 Pufferlésung (0,09 % Natriumazid)
10 sterile Abstrichtupfer 1 Stander fur Extraktionsrohrchen
10 Extraktionsréhrchen 1 Gebrauchsanweisung

10 Tropfeinsatze fiir Extraktionsrohrchen

Empfohlenes Material
Stoppuhr

Lagerung und Haltbarkeit

Die Testkassetten sind in der versiegelten Folie bei Raumtemperatur (2 - 30 °C), bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Nicht einfrieren!

Die Testkassette unmittelbar nach dem Offnen der Folie verwenden.

Verwenden Sie den Test nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums.

Probenmaterial

Nasopharyngealabstrich

Verwenden Sie den der Packung beiliegenden Abstrichtupfer.

1. Fihren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch des Patienten bis Sie die Oberflache des
hinteren Nasenrachenraums erreichen. Dieser weist bei visueller Kontrolle das meiste Sekret
auf.

2.  Streichen Sie uber die Oberflache des hinteren Nasenrachenraums. Drehen Sie den
Abstrichtupfer dabei einige Male.

3. Ziehen Sie den Tupfer vorsichtig aus der Nasenhéhle.
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Nasenabstrich
Verwenden Sie den der Packung beiliegenden Abstrichtupfer.
1. Fihren Sie den Tupfer vorsichtig bis zu 2-4 cm in ein Nasenloch des Patienten ein, bis ein
Widerstand auftritt.
2. Rollen Sie den Tupfer 5x entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen, dass
sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden.
3. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer fir das andere Nasenloch, um
sicherzustellen, dass eine ausreichende Probe aus beiden Nasenhéhlen entnommen wird.
4. Ziehen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch heraus. Die Probe ist nun bereit fir die

Vorbereitung mit dem mitgelieferten Extraktionspuffer.

Lagerung und Versand des Abstrichs

Geben Sie den sterilen Tupfer niemals in die Originalverpackung zuriick.

Fur optimale Ergebnisse sollten die Abstriche sofort nach der Entnahme getestet werden. Wenn
ein sofortiger Test nicht moglich ist und um eine mdgliche Kontamination zu vermeiden, wird
dringend empfohlen, den Abstrichtupfer in ein sauberes, unbenutztes und mit Patientendaten
beschriftetes Kunststoffrohrchen zu geben und dicht zu verschlieRen. Stellen Sie sicher, dass der
Sollbruchpunkt des Tupfers auf gleicher Hohe mit der R6hrchenéffnung liegt. Biegen den Schaft in
einem Winkel von 180 Grad, um ihn an der Sollbruchstelle abzubrechen. Evtl. muss der Schaft
vorsichtig gedreht werden, um den Bruch abzuschlieBen. Die Probe muss bei Raumtemperatur
(15-30°C) gelagert und innerhalb von 1 Stunde getestet werden. Bei einer Verzégerung von mehr
als 1 Stunde ist die Probe zu entsorgen. Fir den Test muss eine neue Probe entnommen werden.

10 Tropfen
Vorbehandlung der Probe ]
1. Stellen Sie das Extraktionsréhrchen in =
den Stéander. I
2. Geben Sie 10 Tropfen (ca. 0,3 ml)
Pufferldsung in das Extraktionsrohrchen. O O O ’
3.  Stellen Sie den Tupfer in das
Extraktionsrohrchen. O O O O —
4.  Den Tupfer mindestens 6 x drehen, wahrend
Sie den Kopf gegen den Boden und die Seite des Extraktionsrohrchens driicken.
Lassen Sie den Tupfer 1 Minute im Extraktionsréhrchen inkubieren.
Heben Sie den Tupfer an und driicken Sie den Tupfer gut aus. Driicken Sie dazu das
Extraktionsréhrchen an der entsprechenden Stelle mehrmals zusammen. Entfernen Sie den
Tupfer. Die extrahierte Losung wird als Probenmaterial verwendet.
7.  Stecken Sie den Tropfeinsatz fest auf das Extraktionsréhrchen.
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Testdurchfihrun

1. Gekuhltes Probenmaterial und Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen (ca. 15-30 C).

2. Folienbeutel durch AufreiRen an der Einkerbung 6ffnen.

3. Entnehmen Sie die Testkassette und legen Sie diese auf
eine saubere, ebene Flache. Beschriften Sie die
Kassette mit Patienten-namen oder ID-Nummer.

4. Geben Sie 4 Tropfen (ca. 100 pl) Probenmaterial den |
Probenschacht (S). —

5. Starten Sie die Stoppuhr. 1L

6. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. —_— E —
HINWEIS: Das Ergebnis sollte nach Ablauf von S —0 ® )je
20 Minuten nicht mehr interpretiert werden. 2 .

Interpretation der Ergebnisse

4 Tropfen

c c [ (s c
T T T T T
POSITIV NEGATIV UNGULTIG

Positiv

Erscheinen zwei farbige Linien, - eine in der Kontrollzone "C" und eine in der Testzone "T" -, ist
der Test positiv auf Corona Antigen.

HINWEIS: Die Intensitat der Testlinie ,T* kann abhéngig von der Konzentration des Antigens in
der Probe variieren, aber jedes Anzeichen einer Linie sollte als positives Ergebnis betrachtet
werden. Beachten Sie, dass dieser Test nur ein qualitatives Ergebnis anzeigt. Die Konzentration
des Antigens in der Probe kann nicht bestimmt werden.

Negativ
Erscheint nur eine farbige Linie in der Kontrollzone "C" und keine in der Testzone "T", ist der Test
negativ auf Corona Antigen.

Ungliltig

Erscheint keine Linie in der Kontrollzone "C", ist der Test in jedem Fall ungdiltig. Der Test muss
dann mit einer neuen Testkassette wiederholt werden. Griinde fir ein ungiiltiges Ergebnis kdnnen
z.B. unzureichendes Probenvolumen, falsche Testdurchfiihrung oder Uberschreiten des
Verfallsdatums sein.

Qualitatskontrolle

Der Test beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle. Eine farbige Line in der Kontrollzone (C) ist
eine gliltige Verfahrenskontrolle. Sie bestétigt ausreichendes Probenvolumen und korrekte
Verfahrenstechnik. Kontrollstandards werden nicht mitgeliefert. Es wird jedoch empfohlen, Positiv-
und Negativkontrollen als Laborstandard mit zu testen, um die Testdurchfiihrung zu bestéatigen
und die Richtigkeit der Ergebnisse nachzuweisen.

Warnhinweise & VerhaltensmafRregeln

1. Nur zur in vitro Diagnostik verwenden.

2. Verwenden Sie den Test nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums, oder wenn die Folientite
eingerissen oder perforiert ist.

3. Abstrichtupfer, Extraktionsrohrchen, Tropfeinsatze und Tests sind nur zur Einmalverwendung
geeignet.

4.  Vermeiden Sie Spritzer und Aerosolbildung. Bei Haut- oder Augenkontakt mit der Pufferlésung,
mit ausreichend Wasser spiilen.

5. Handhaben und beseitigen Sie alle verwendeten Tests und Proben wie potentiell infektioses
Material. Beachten Sie die Vorsichtsmafnahmen fiir mikrobiologischen Abfall.

6.  Verbieten Sie Essen und Rauchen in Raumen, in denen mit Reagenzien und Proben
gearbeitet wird.

7. Feuchtigkeit und/oder hohe Temperaturen kénnen die Testergebnisse ungtinstig

beeinflussen.

Vermischen Sie keine Testkomponenten unterschiedlicher Lose.

Verwenden Sie nur den beiliegenden Abstrichtupfer zur Probennahme.

0. Tragen Sie bei den Arbeiten mit den Patientenproben und wahrend der Testdurchfiihrung
geeignete Schutzkleidung, Gesichts-/Augenschutz sowie Einweghandschuhe. Tauschen Sie
die Handschuhe nach der Handhabung von Patientenproben, bei denen ein Verdacht einer
COVID-19 Infektion besteht.

11. Die Proben missen gemaR dem Abschnitt ,Probenmaterial” dieser Packungsbeilage
verarbeitet werden. Die Nichtbeachtung der Gebrauchs-anweisung kann zu ungenauen
Ergebnissen fuhren.

12. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie keine sichtbar blutigen oder tibermé&fig
viskosen Proben.

13. Bei der Arbeit mit SARS-CoV-2-Patientenproben sollten stets geeignete
Laborsicherheitstechniken befolgt werden. Patientenabstriche, gebrauchte Testkassetten und
gebrauchte Extraktionspufferflaschchen konnen potenziell infektids sein. Angemessene
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Handhabungs- und Entsorgungsmethoden sollten vom Labor in Ubereinstimmung mit den
ortlichen gesetzlichen Bestimmungen festgelegt werden.

14. Unzureichende oder ungeeignete Probensammlung und -lagerung kann das Testergebnis
nachteilig beeinflussen.

Entsorgung

Probenmaterial sowie alle verwendeten Testkomponenten wie potentiell infektioses Material
entsorgen.

Testprinzip

Der Coronavirus Antigen Test ist ein immunochromatographischer Test, der hochempfindliche
monoklonale Antikérper zum Nachweis des Nukleocapsidproteins von SARS-CoV-2 in
nasopharyngealen (NP) oder nasalen Abstrichen verwendet. Die Testkassette enthalt folgende
Bestandteile: Proben-Pad, Reagenz-Pad, Testmembran und Absorbierungs-Pad. Das Reagenz-
Pad beinhaltet spezifische monoklonale Antikorper gegen das Nukleocapsid Protein von SARS-
CoV-2, konjugiert auf Kolloidgoldpartikeln. Die Testmembran enthalt fixierte sekundare Antikorper
gegen das Nukleocapsid Protein von SARS-CoV-2.

Nachdem die Probe in den Probenschacht der Kassette gegeben wurde, durchzieht sie das
Reagenz-Pad und 16st dort die Goldkonjugate. Diese flieBen mit der Probe mittels Kapillarwirkung
horizontal durch die Testmembran. Ist SARS-CoV-2 Antigen in der Probe vorhanden, formt dieses
mit den Konjugaten einen Komplex. Das Virus wird durch einen spezifischen monoklonalen
Antikorper im Testlinienbereich (T) gebunden. Das Nichtvorhandensein der T-Linie weist auf ein
negatives Ergebnis hin. Die Bildung einer farbigen Linie in der Kontrollzone zeigt an, dass
gentigend Probenvolumen zugegeben wurde und dass die Membrane ausreichend durchfeuchtet
wurde.

Spezifische Durchfuhrungscharakteristiken

Klinische Sensitivitat, Spezifitat und Genauigkeit

Nasopharyngeale Abstriche

Die klinische Leistung des mo-screen Corona Antigen Tests wurde unter Beteiligung von 7
Standorten in den USA bewertet, an denen Patienten registriert und getestet wurden. Die Tests
wurden von 24 Mitarbeitern im Gesundheitswesen durchgefiihrt, die mit dem Testverfahren nicht
vertraut waren. Insgesamt wurden 865 frische nasopharyngeale (NP) Abstriche entnommen und

Azithromycin 5 mg/mL Triamcinolone 20 % (viv)
Meropenem 5 mg/mL Budesonide 20 % (viv)
Tobramycin 2 mg/mL Mometasone 20 % (vIv)
Phenylephrine 20 % (vIv) Fluticasone 20 % (vIv)
Oxymetazoline 20 % (vIv) Fluticasone propionate 20 % (vIv)

Mircobial Interference

Mikroorganismen in klinischen Proben wurden getestet um festzustellen, ob diese den Nachweis
des mo-screen Coronavirus Antigen Tests storen, so dass falsch negative Ergebnisse entstehen.
Jeder pathogene Mikroorganismus wurde in Anwesenheit von hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2
Virus (2,3 x 10% TCIDso/mL) in dreifacher Ausfiihrung getestet. Es wurde keine Kreuzreaktivitat
oder Interferenz mit den in der Tabelle unten aufgefiihrten Mikroorganismen festgestellt.
Microorganism Concentration

Respiratory syncytial virus Type A 5,5 x 107 PFU/mL

Respiratory syncytial virus Type B 2,8 x 10° TCIDso/mL.

Novel influenza A HIN1 virus (2009) 1 x 10° PFU/mL

Seasonal influenza A HIN1 virus 1 x 105 PFU/mL

Influenza A H3N2 virus 1 x10° PFU/mL

Influenza A H5N1 virus 1 x10° PFU/mL

Influenza B Yamagata 1 x 10° PFU/mL

Influenza B Victoria 1 x10° PFU/mL

Rhinovirus 1 x10° PFU/mL

Adenovirus 1 1 x10° PFU/mL

Adenovirus 2 1x10° PFU/mL

Adenovirus 3 5 x 10”5 TCIDso/mL

Adenovirus 4 1x10° PFU/mL

Adenovirus 5 1x10° PFU/mL

Adenovirus 7 2,8 x 105 TCIDso/mL

Adenovirus 55 1x10° PFU/mL

EV-A71 1 x10° PFU/mL
EV-B69 1 x10° PFU/mL
EV-C95 1 x10° PFU/mL
EV-D70 1 x10° PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis 1 x 10° bacteria/mL

1x10° PFU/mL
1 x 10° PFU/mL

Mumps virus
Varicella zoster virus

getestet. Diese umfassten 119 Positiv- und 746 Negativproben. Die Ergebnisse des Schnell
wurden mit den Ergebnissen des von der USFDA fiir den Notfalleinsatz zugelassenen RT-PCR-
Tests fir SARS-CoV-2 aus Nasen-Rachen-Abstrich verglichen. Die Gesamtergebnisse der Studie
sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt:

Methode PCR Test Gesamt Ergebnis
N Ergebnisse Positiv Negativ
Corons Antioon Test Positiv 117 3 120
9 Negativ 2 743 745
Gesamt Ergebnis 119 746 865

Relative Sensitivitéat
Relative Spezifitat
Genauigkeit

98,32 % (94,04 % - 99,80 %)*
99,60 % (98,83 % - 99,92 %)*
99,42 % (99,42 % - 99,81 %)*

*95 % Vertrauensintervall

Nasalabstrich

Insgesamt wurden 237 frische Nasalabstriche entnommen und getestet. Diese umfassten 109
Positiv- und 128 Negativproben. Die Ergebnisse des Schnelltests wurden mit den Ergebnissen des
von der USFDA fir den Notfalleinsatz zugelassenen RT-PCR-Tests fur SARS-CoV-2 aus Nasen-
Rachen-Abstrich verglichen. Die Gesamtergebnisse der Studie sind in der nachfolgenden Tabelle
dargestellt:

1 x 105 PFU/mL

1 x 105 PFU/mL

1 x10° PFU/mL

1 x10° PFU/mL

1 x 10° PFU/mL
7,3 x10° PFU/mL
1 x10° PFU/mL
5,8 x 10° PFU/mL
2,6 x 10° PFU/mL
5,2 x 10° CFU/mL
3,6 x 10° CFU/mL
7,9 x 107 PFU/mL
4,2 x 10° CFU/mL
1x107 CFU/mL

1 x 10* bacteria/mL
1,2 x 10° CFU/mL

Human coronavirus 229

Human coronavirus OC43

Human coronavirus NL63

Human coronavirus HKU1

Human Metapneumovirus (hMPV)
Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus 4
Haemophilus influenzae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Candida albicans
Bordetella pertussis
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae 2,3 x 10° IFU/mL
Legionella pneumophila 1 x 10 bacteria/mL
Pooled human nasal wash N/A

Einschrénkungen

Methode PCR Test Gesamt Ergebnis
N Ergebnisse Positiv Negativ
Corons Anticon Test Positiv 106 0 106
9 Negativ 3 128 131
Gesamt Ergebnis 109 128 237

Relative Sensitivitat
Relative Spezifitat
Genauigkeit

Nachweisgrenze
Mit einer Studie zur Nachweisgrenze, bei der ca. 95% aller (echt positiven) Wiederholungen ein
positives Ergebnis aufweisen, wurde die niedrigste nachweisbare Konzentration von SARS-CoV-2
ermittelt. Eine negative Probe wurde mit durch Hitze inaktivierte SARS-CoV-2-Viren, mit einer
Bestandskonzentration von 4,6 x 10° TCIDso/ml, versetzt und seriell verdiinnt. Jede Verdiinnung lief
in dreifacher Ausfiihrung mit dem mé-screen Corona Antigen Test. Die Nachweisgrenze des
mo-screen Corona Antigen Test liegt bei 1,15 x 102 TCIDso/ml.

| Konzentration |
| 1,15 x 102 TCIDso/ml |

Hoher Dose Hook Effekt
Es wurde kein Dose Hook Effekt bei Tests mit durch Hitze inaktivierte SARS-CoV-2 Viren in
Konzentrationen von bis zu 4,6 x 10° TCIDso/ml beobachtet.

Kreuzreaktionen
Der Test wurde auf Kreuzreaktionen durch verschiedene Organismen tiberpriift. Positivproben der
nachfolgend genannten Organismen wiesen in der Studie keine Kreuzreaktion auf.

Pathogene

Respiratory syncytial virus Type A
Respiratory syncytial virus Type B
Novel influenza A HIN1 virus (2009)
Seasonal influenza A HIN1 virus
Influenza A H3N2 virus

Influenza A H5N1 virus

Influenza B Yamagata
Influenza B Victoria
Rhinovirus

97,25 % (92,17 % - 99,43 %)*
>99,99 % (97,16 % - >99,99 %)*
98,73 % (96,35 % - 99,74 %)*

*95 % Vertrauensintervall

Anzahl Positive/Gesamt | Positive Ubereinstimmung |
180/180 | 100 %

Konzentration

5,5 x 10" PFU/mL

2,8 x 10° TCIDs/mL

1 x10° PFU/mL

1 x10°% PFU/mL

1 x10° PFU/mL

1 x10° PFU/mL

1 x10° PFU/mL

1 x10° PFU/mL

1 x10° PFU/mL
Adenovirus 3 5 x 1075 TCIDso/mL
Adenovirus 7 2,8 x 10° TCIDso/mL
EV-A71 1 x 105 PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis 1 x 102 bacteria/mL
Mumps virus 1 x 105 PFU/mL
Human coronavirus 229E 1 x 10° PFU/mL
Human coronavirus OC43 1 x10° PFU/mL
Human coronavirus NL63 1 x 10° PFU/mL
Human coronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL
Parainfluenza virus 1 7,3 x 10° PFU/mL
Parainfluenza virus 2 1 x 10° PFU/mL
Parainfluenza virus 3 5,8 x 10° PFU/mL
Parainfluenza virus 4 2,6 x 10° PFU/mL
Haemophilus influenzae 5,2 x 10° CFU/mL
Streptococcus pyogenes 3,6 x 10° CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 4,2 x 10° CFU/mL
Candida albicans 1x 107 CFU/mL
Bordetella pertussis 1 x 10¢ bacteria/mL
Mycoplasma pneumoniae 1,2 x 10° CFU/mL.
Chlamydia pneumoniae 2,3 x 108 IFU/mL
Legionella pneumophila 1 x 10¢ bacteria/mL

Staphylococcus aureus 3.2 x 10® CFU/mL
Staphylococcus epidermis 2.1 x 10® CFU/mL

Stérende Substanzen

Die nachfolgend genannten Substanzen, welche naturgeméR in respiratorischen Proben
vorkommen oder die gewollt in die Nasenhohle oder den Nasenrachenraum eingefiihrt werden,
wurden mit dem moé-screen Corona Antigen Test in den angegebenen Konzentrationen getestet.
Es wurde keine Beeinflussung der Testleistung festgestellt.

Substanz Konzentration Substanz Konzentration
Humanblut (EDTA) 20 % (viv) Z?QS{gfh beruhigendes 20 % (viv)
Mucin 5 mg/mL 0.9% sodium chloride 20 % (viv)
Oseltamivir phosphate 5 mg/mL Beclomethasone 20 % (viv)
Ribavirin 5 mg/mL Hexadecadrol 20 % (viv)
Levofloxacin 5 mg/mL Flunisolide 20 % (viv)

1. Den Test nur zur in vitro Diagnostik verwenden.

2. Ursachen von Atemwegsinfektionen, die durch andere Mikroorganismen als SARS-CoV-2
verursacht werden, kdnnen mit diesem Test nicht festgestellt werden. Der Corona Antigen Test
istin der Lage, sowohl lebensféhige als auch nicht lebensfahige SARS-CoV-2 nachzuweisen.
Die Leistung des Corona Antigen Tests hangt von der Antigenbelastung ab und korreliert
maoglicherweise nicht mit den Ergebnissen der Viruskultur, die mit derselben Probe durchgefiihrt
wurden.

3. Das Nichtbeachten des Testablaufs/-verfahrens kann die Testleistung negativ beeinflussen
und/oder das Testergebnis ungtiltig machen.

4. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symptome fortbestehen, werden
zuséatzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives Ergebnis
schliet zu keiner Zeit das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe aus, da
diese unterhalb der Mindestdetektionsgrenze des Tests liegen kdnnen. Dies kann auch durch
unsachgemafer Probenahme und/oder unsachgemalem Transport auftreten.

5. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine definitive klinische Diagnose nicht auf dem
Ergebnis eines einzelnen Tests beruhen. Diese sollte erst nach Auswertung aller klinischen
Befunde und aller Laborergebnisse gestellt werden.

6. Positive Testergebnisse schlieRen Co-Infektionen mit anderen Pathogenen nicht aus.

7. Positive Testergebnisse unterscheiden nicht zwischen SARS-CoV und
SARS-CoV-2. Die mit diesem Test nachgewiesenen N-Protein-Antigene sind hochgradig
homolog. Obwohl monoklonale Antikérper gewahlt wurden, die spezifisch auf COVID-19
reagieren, besteht immer noch die Moglichkeit einer Kreuzreaktion.

8. Negative Ergebnisse bei Patienten mit Symptombeginn nach mehr als zehn Tagen sollten als
Verdacht betrachtet werden und, falls fiir das Patienten Management erforderlich, mit einem
molekularem Assay bestétigt werden.

9. Negative Ergebnisse schlieBen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus. Sie sollten nicht als
alleinige Grundlage fir die Behandlung oder Entscheidungen zum Patienten Management,
einschlieBlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet werden.

ualitatssicherun
Dieses Produkt wird fir méLab nach den Regeln der GMP und DIN EN ISO 13485 hergestellt.
moLab uberwacht mit eigenem Qualitaitsmanagement DIN EN 1SO 13485 dieses Produkt. Es
unterliegt dem EDMA Klassifikations- und Uberwachungs-system und wird geman der Richtlinie
98/79/EG in Verkehr gebracht.
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