reagenzien. Daher sollte das Testpersonal mehr auf die negativen Ergebnisse
achten und andere Testergebnisse kombinieren, um damit ein umfassendes
Urteil zu fillen. Es wird empfohlen, Nukleinsduretests oder Methoden zur Iso-
lierung und Kulturidentifizierung von Viren zu verwenden, um negative Ergeb-
nisse zu {iberpriifen welche zweifelhaft erscheinen. -

6. Analyse der Griinde falsch negativer Ergebnisse:

(1) Fehlerhafte Sammlung der Proben, Transport und Bearbeitung, zu geringe Vi-
ruslast in der Probe, fehlerhaftes Einfrieren und Auftauen der Proben kann zu
falschen negativen Ergebnissen fithren.

(2) Die Mutation des Virusgens kann zu Verinderungen der antigenen Determi-
nanten fithren, welche dann in negativen Ergebnissen resultieren.

(3) Die Forschung zum SARS-CoV-2 ist nicht abgeschlossen; das Virus kann mu-
tieren und Unterschiede fiir die optimale Probentahmezeit (Virus-Titer-Spitze)
und den Abtastort verursachen. Daher konnen wir fiir denselben Patienten
Proben von mehreren Orten sammeln oder mehrere Male nachverfolgen, um
die Maglichkeit falsch negativer Ergebnisse zu verringern.

KLINISCHE LEISTUNG
« Die Testergebnisse des WIZ SARS-CoV-2-Antigentests und die PCR- Test-
ergebnisse sind in der folgenden Tabelle gezeigt:

PCR Testergebnisse
- Gesamt
Positiv(+) Negativ(-)
Reagenzien- Positiv(+) 78 0 78
ergebnisse
testen Negativ(-) 3 275 260
GESAMTZAHL 81 275 338

Empfindlichkeit: 96.3%; (95%CI : 89.67%~98.73%)
Spezifitit:100 %; (95%CI : 98.53%~ 100%)
Gesamte klinische Ubereinstimmungsrate: 99.11%; (95% CI : 97.42%~99.70%)

Chlamydophila pneumoniae 1.00x10* CFU/mL Negativ
Escherichia coli 1.00x10° CRU/mL Negativ
Haemophilus influenzae 1.20x10% CRU/mL Negativ
Mycobacterium binding 1.00x10° CFU/mL Negativ
Mycoplasma Pneumoniae 1.00x10° CFU/mL Negativ
Neisseria meningococcus 1,00x10° CFU/mL Negatly
Neisseria gonorrhoeae 1.00x10° CRU/mL Negativ
Pseudomonas aeruginosa 3.70x10° CFU/mL Negativ
Staphylococcus aureus 2.20x10° CFU/mL Negativ
Streptococcus pneumoniae 1.00x10° CFU/mL Negativ
Streptococcus pyogenes 1.28x10° CFU/mL Negativ
Streptococcus salivarius 1.00x10° CFU/mL Negativ

HOOK EFFECT
Innerhalb der Konzentration 3.4x105 TCID50/mL fiir das SARS-CoV-2 Antigen,
zeigten die Testergebnisse dieses Produkts keinen Hook-Effekt.

aSrWZCZOmZ UND SICHERHEITSMARNAHMEN
Die Probe sollte im Labor unter bestimmten Bedingungen getestet werden. Alle
Proben und Materialien im Priifverfahren sind gemif3 der Laborpraxis fiir In-
fektionskrankheiten zu behandeln.

2. Das Kit ist streng nach den in dieser Packungsbeilage festgelegten Bedingungen
aufzubewahren. Bitte verwenden Sie es innerhalb der Giiltigkeitsdauer.

3. Offnen Sie den versiegelten Beutel erst, wenn Sie bereit sind, einen Test durch-
zufiihren. Das Kit sollte versiegelt und vor Feuchtigkeit geschiitzt werden. Falls
die Verpackung beschidigt oder feucht ist, bitte stoppen Sie den Test sofort.

4. Die Probensammlung und Nachweis sollten streng nach Packungsbeilage
durchgefiihrt werden.

® INTERFERENZ
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Xiamen Wiz Biotech CO., LTD.
Address: 3-4 Floor, NO.16 Building, Bio-medical Workshop, 2030
Wengjiao Xi Road, Haicang

District, Xiamen City, Fujian Province, 361026, P.R. China
Tel:+86-592-6808278 Fax: +86-592-6808279

m
(2

Wellkang Ltd
Address: Enterprise Hub,

, NW Business Complex,

1 Beraghmare Rd. Derry, BT48 8SE, Northern

Ireland, UK
Vertrieb Europa EJOY GmbH

Hirschstettner Str. 19 /20101, 1220 Wien

office@ejoy-group.com

LEISTUNGSMERKMALE

@ Anhand von Unternehmensreferenzen fiir die Priifung erfiillen die Miicin T sy Negativ Positiv
m_‘mmrimmn die Anforderungen der Unternehmensreferenz. Whole blood 5% (V/V) Negativ Positiv
@ Analytische KREUZREAKTIVITAT a-interferon 500 Tausend 1U/mL Negativ Positiv
) g Zanamivir 500ng/mL Negativ Positiv
Influenza B/Y amagata 1.00x10> TCIDso/m1L, me._:< Ribavirin 20pg/mL Negatiy Positly
Influenza B/Vactoria 1.07x10°* TCIDso/mL Negativ Omm.m.d:.\:. Spg/mL Negativ vomﬁ,\
Influenza A HIN1L 1.00x10* TCIDso/mL Negativ Tetkutns 0-2mg/mL Negativ =usily
Tnfluenza A H3N2 1.15x10° TCIDso/ml, Negativ Lopitids Snghul, bl s
. " Ritonavir 530pg/ml Negativ Positiv

Adenovirus 3 1.24x10% TCIDso/mL Negativ U
mifenovir Apg/mL Negativ Positiv
Adenovirus 7 1.87%10¢ TCIDso/mL Negativ Levofloxacin 30pg/mL Negativ Positiv
Human coronavirus 229E 1.00x10° TCIDso/mL Negativ Azithromycin 4.5p1g/mL Negativ Positiv
Human coronavirus OC43 2.00%10° TCIDso/mL Negativ Ceftriaxone 0.8mg/mlL Negatiy Positiv
Human coronavirus NL63 2.00x10* TCIDso/mL Negativ Meropenem 1.1mg/ml Negativ Positiv
MERS-coronavirus 2.00x10° TCIDso/mL Negativ ‘Tobramycin 4ng/mL Negativ Positiv
Cytomegalovirus 1.00x10° TCIDso/mL Negativ Phenylephrine 20pg/mL Negativ Positiv
Enterovirus 71 2.55%10° TCIDso/mL Negativ Oxymetazoline 0.lmg/mL Negativ Positly
Human parainfluenza virus 1 1.35%10° TCIDso/mL Negativ Beclomethasone 0.Img/mL mep-? ﬁom:?
Human parainfluenza virus 2 6.31x105 TCIDso/mL Negativ D : ._...zazu 2 mg/mL Zomui et ity
Human parainfluenza virus 3 3.25x10° TCIDso/mL Negativ oo ﬂ:.:uc_:,_n " O.lmg/ml Zumnz.< vomu.ﬂ
‘Triamcinolone acetonide 10.5ng/mL Negativ Positiv
Masern virus 6.31x10° TCIDso/mL Negativ Budesonide 2.75ng/mL Negativ Positiv
Mumps virus 6.31x10° TCIDso/mL Negativ Mometasone 10ng/mL Negativ Pasitiv
Respiratory syncytial virus 2.00x10° TCIDso/mL Negativ Fluticasone 55pg/mL Negativ Positiv
Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDso/mL Negativ Histamine Hydrochloride 10ng/mL Negativ Positiy
Bacillus pertussis 1.30x10* CFU/mL Negaliv Sodium chloride 5% Negativ Positiv
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