


6. Positive Ergebnisse schlieRen Co-Infektionen mit anderen Erregern nicht aus.

7. Negative Testergebnisse schlieRen andere virale oder bakterielle Infektionen nicht aus.
8. Negative Ergebnisse sind als Vermutung zu betrachten und sollten durch ein
Molekular-Assay bestatiget werden.

9. Die klinische Performance wurde anhand frischer Proben beurteilt.

10. Anwender sollten die Proben so schnell wie méglich nach der Entnahme testen.

I LEISTUNGSMERKMALE

1. Klinische Priifung

Die Leistung des ulti med COVID-19 Antigen Speicheltests wurde mit 243 Proben von
symptomatischen Patienten nachgewiesen, die innerhalb von 7 Tagen nach Einsetzen der
Symptome getestet wurden.

Vergleichendes RT-PCR Ergebnis

COVID-19 Antigen Speicheltest N ]
Positiv Negativ Gesamt
COVID-19 Positiv 110 2 112
Antigen Negativ 5 126 131
Gesamt 115 128 243

Relative Sensitivitat
Relative Spezifitat
Genauigkeit

95.65% (95%CI*: 90.22%-98.13%)
98.44% (95%CI*: 94.48%-99.57%)
97.12% (95%CI*: 94.17%-98.60%)

* Konfidenzinterval

Die Performance des ulti med COVID-19 Antigen Speicheltests mit positiven Ergebnissen

3. Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitat der Testkassette wurde beurteilt. Die Ergebnisse zeigten keine
Kreuzreaktivitat mit den folgenden Proben.

Nr. | Probentyp Konz.

1 HCoV-HKU1 10° TCIDso/ml

2 Staphylococcus aureus 10° CFU/ml
3 Streptococcus pyogenes 10° CFU/ml
4 Masernvirus 10° TCIDso/ml
5 Paramyxovirus parotitis 10° TCIDso/ml
6 Adenovirus 3 10° TCIDso/ml
7 Mycoplasma pneumoniae 10° CFU/mlI
8 Parainfluenzavirus 2 10° TCIDso/ml
9 Humanes Metapneumovirus (hMPV) 10° TCIDso/ml

10 Humanes Coronavirus OC43 10° TCIDso/ml

22 | Enterovirus CA16 10° TCIDso/ml
23 | Rhinovirus 10° TCIDso/ml
24 | Respiratorisches Synzytial-Virus 10° TCIDso/ml
25 | Streptococcus pneumoniae 10% CFU/mI
26 | Candida albicans 10° CFU/ml
27 | Chlamydia pneumoniae 10° CFU/mI
28 | Bordetella pertussis 10% CFU/mI
29 | Pneumocystis jirovecii 10° CFU/mI
30 | Mycobacterium tuberculosis 10° CFU/mI
31 Legionella pneumophila 10° CFU/mI

4. Interferenzsubstanzen
Bei der folgenden Konzentration von Substanzen kommt es nicht zu einer Interferenz mit
den Testergebnissen.

14 Gel mit Benzocain-Verbindung 1,5 mg/ml
15 Cromoglycat 15 %
16 Sinex (Phenylephrinhydrochlorid) 15 %
17 Afrin (Oxymetazolin) 15 %
18 Fluticasonpropionat-Spray 15 %

5. Genauigkeit

1. Test von 10 Replikaten von negativen und positiven Proben mit kommerziellen
Referenzmaterialien. Die negative Ubereinstimmung und die positive Ubereinstimmung
betrug 100%.

2. Test von Sets aus drei verschiedenen Chargen mit positivem und negativem
kommerziellem Referenzmaterial. Die negativen und die positiven Ergebnisse betrugen
jeweils 100%.

6. Hook-Effekt

Der ulti med COVID-19 Antigen Speicheltest wurde mit bis zu 1,6 x 10° TCID,/ml des
Hitze-inaktivierten 2019-nCoV-Stammes getestet und es wurde kein
High-Dose-Hook-Effekt beobachtet.
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