Ginter Keul GmbH
Von-Langen-Weg 10
D-48565 Steinfurt

Tel.: 02551/2097 Fax.: 02551/80883

Nur fur die professionelle in vitro Diagnostik.

>> VERWENDUNGSZWECK

Die Keul-o-test COVID-19 und Influenza A+B Antigen Comboschnelltestkassette ist
ein schneller chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigenen in menschlichen Nasopharyngeal-
abstrichen.

>> BESTIMMTE VERWENDUNG

Die Keul-o-test COVID-19 und Influenza A+B Antigen Comboschnelltestkassette
(Nasopharyngealabstrich) ist ein schneller chromatographischer Inmunoassay zum
qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-, Influenza A- und Influenza B-
Virusantigenen in nasopharyngealen Abstrichproben von Einzelpersonen mit
Verdacht auf eine SARS-CoV-2 / Influenza-Infektion in Verbindung mit dem
klinischen Erscheinungsbild und den Ergebnissen anderer Labortests.

Die Ergebnisse beziehen sich auf den Nachweis von SARS-CoV-2- und Influenza
A+B-Antigenen. Ein Antigen ist im Allgemeinen in Proben der oberen Atemwege
wahrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen
auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber eine klinische Korrelation mit der
Anamnese und anderen diagnostischen Informationen ist erforderlich, um den
Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schliefen eine bakterielle
Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene
Wirkstoff ist méglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-CoV-2 / Influenza A + B-Infektion nicht
aus und sollten nicht als alleinige Grundlage fir Behandlungs- oder
Patientenmanagemententscheidungen verwendet werden. Negative Ergebnisse
sollten als Vermutung behandelt und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay
fur das Patientenmanagement bestatigt werden. Negative Ergebnisse sollten im
Zusammenhang mit den jungsten Expositionen, der Vorgeschichte und dem
Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome eines Patienten im
Zusammenhang mit COVID-19 / Influenza A + B betrachtet werden.

Die Keul-o-test COVID-19 und Influenza A+B Antigen Comboschnelltestkassette ist

fur ieschultes klinisches LaborEersonaI vori;esehen.

Die neuartigen Coronaviren gehdren zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind im Allgemeinen anféllig. Derzeit
sind die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die
Hauptinfektionsquelle. asymptomatisch infizierte Menschen koénnen auch eine
infektiose Quelle sein. Basierend auf den derzeitigen epidemiologischen Daten,
betragt die Inkubationszeit zwischen 1-14 Tagen, in der Regel 3-7 Tage. Die
Hauptmanifestationen sind Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. In einigen
Féallen treten verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall
auf.

Influenza (allgemein als "Grippe" bekannt) ist eine hoch ansteckende, akute
Virusinfektion der Atemwege. Es ist eine Ubertragbare Krankheit, die leicht durch
Husten und Niesen von Aerosoltrépfchen mit lebendem Virus Ubertragen werden
kann.! Influenza-Ausbriiche treten jedes Jahr in den Herbst- und Wintermonaten auf.
Typ-A-Viren sind in der Regel héaufiger als Typ-B-Viren und mit den
schwerwiegendsten Influenza-Epidemien verbunden, wahrend Typ-B-Infektionen in
der Regel milder sind.

Der Goldstandard der Labordiagnose ist die 14-tdgige Zellkultur mit einer von
verschiedenen Zelllinien, die das Wachstum des Influenzavirus unterstiitzen
kénnen.? Die Zellkultur hat einen begrenzten klinischen Nutzen, da die Ergebnisse
zu spét im klinischen Verlauf fir eine wirksame Intervention des Patienten erhalten
werden. Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) ist eine
neuere Methode, die im Allgemeinen empfindlicher als Kultur ist und eine
verbesserte Nachweisrate gegeniiber einer Kultur von 2 bis 23% aufweist.® Die RT-
PCR st jedoch teuer, komplex und muss in spezialisierten Labors durchgefiihrt
werden.

>> TESTPRINZIP

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Nasopharyngealabstrich) ist ein qualitativer
membranbasierter Immunoassay zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in
menschlichen Nasopharyngealabstrichproben. Der SARS-CoV-2-Antikdrper ist in
der Testlinienregion beschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe im Test mit
SARS-CoV-2-Antikdrper-beschichteten Partikeln. Das Gemisch wandert dann durch
Kapillarwirkung auf der Membran nach oben und reagiert mit dem SARS-CoV-2-
Antikdrper im Testlinienbereich. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthélt,
erscheint dadurch eine farbige Linie im Testlinienbereich. Wenn die Probe keine
Antigene gegen SARS-CoV-2 enthdlt, erscheint im Bereich der Testlinie keine
farbige Linie, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Um als prozedurale Kontrolle
zu dienen, erscheint immer eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich, die anzeigt,
dass das richtige Probenvolumen hinzugefigt wurde und eine Dochtwirkung der
Membran aufgetreten ist.

Der Influenza A + B-Schnelltest (Nasopharyngealabstrich) ist ein qualitativer Lateral-
Flow-Immunoassay zum Nachweis von Influenza A- und Influenza B-Antigenen in
menschlichen Nasopharyngealabstrichproben. In diesem Test wird der fur Influenza
A und Influenza B spezifische Antikdrper separat auf die Testlinienbereiche des
Tests aufgetragen. Wéahrend des Tests reagiert die extrahierte Probe mit dem
Antikorper gegen Influenza A und / oder Influenza B, die auf Partikel aufgetragen
sind. Die Mischung wandert die Membran hinauf, um mit dem Antikérper gegen
Influenza A und / oder Influenza B auf der Membran zu reagieren und eine oder zwei
farbige Linien in den Testregionen zu erzeugen. Das Vorhandensein dieser farbigen
Linie in einer oder beiden Testregionen zeigt ein positives Ergebnis an. Um als
Verfahrenskontrolle zu dienen, wird im Kontrollbereich immer eine farbige Linie
angezeigt, wenn der Test ordnungsgemaf’ durchgefiihrt wurde.

Keul-o-test®
COVID-19 und Influenza A+B
Antigen Combotest
(Nasopharyngealabstrich)

C€ KGST 230
DIMDI Reg.-Nr.: DE/CA22/1115-449-1VD

>> REAGENZIEN

Der Test enthélt Anti-SARS-COV-2, Anti-Influenza A und Anti-Influenza B als
Einfangreagenz, Anti-SARS-COV-2, Anti-Influenza A und Anti-Influenza B als
Nachweisreagenz.

>> WARNHINWEISE

1. Diese Packungsbeilage muss vor Durchfiihrung des Tests vollstéandig gelesen
werden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen in der Packungsbeilage kann zu
ungenauen Testergebnissen fiihren.

2. Nur zur professionellen In-vitro- Diagnostik. Nicht nach Ablaufdatum
verwenden.

3. Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder
Kits gehandhabt werden.

4.  Verwenden Sie keinen Test, wenn der Beutel beschadigt ist.

5. Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten
Sie bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung von
Patientenproben  und  verwendeten  Kit-Inhalten  die  festgelegten
Vorsichtsmafnahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

6. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz, wenn die Proben untersucht werden.

7. Nach der Handhabung die Hande grundlich waschen.

8. Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an Proben zum Testen
verwendet wird. Zu viel oder zu wenig StichprobengrofRe kann zu
Abweichungen der Ergebnisse fiihren.

9. Virale Transportmedien (VTM) kdnnen das Testergebnis beeinflussen. Lagern

Sie keine Proben in viralen Transportmedien. Extrahierte Proben fur PCR-Tests
konnen nicht fir den Test verwendet werden.
10. Derverwendete Test sollte gemaR den ortlichen Vorschriften verworfen werden.
11. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse beeintréchtigen.

>> L AGERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C) gelagert werden. Die
Testkassette ist stabil bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum. Die Testkassette muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel
verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

>> PROBENENTNAHME, TRANSPORT UND LAGERUNG

Probenentnahme

1. Fihren Sie einen sterilen Abstrichtupfer in das Nasenloch des Patienten
ein, um die Oberflache des hinteren Nasopharynx zu erreichen.
Bewegen Sie den Tupfer uber die Oberflache des hinteren Nasopharynx.
Ziehen Sie den sterilen Tupfer aus der Nasenhohle.

wn

Probentransport und Lagerung

Die Proben sollten so bald wie méglich nach der Entnahme getestet werden.

Wenn die Tupfer nicht sofort verarbeitet werden, wird dringend empfohlen, die
Tupferprobe zur Lagerung in ein trockenes, steriles und dicht verschlossenes
Kunststoffrohrchen zu legen. Die Tupferprobe in trockenem und sterilem Zustand,
ist bis zu 8 Stunden bei Raumtemperatur und 24 Stunden bei 2-8 ° C stabil.

Lagern Sie Proben nicht in viralen Transportmedien.

>> PROBENVORBEREITUNG

Eiir die Probenvorbereitung dirfen nur der im Kit enthaltene Extraktionspuffer und
das Probensammelr6hrchen verwendet werden.

Detaillierte Informationen zur Probenentnahme entnehmen Sie bitte der
Verfahrenskarte.

1. Fuhren Sie das Stabchen mit der Abstrichprobe in das Extraktionsréhrchen mit
Extraktionspuffer (ca. 350 pl) ein. Drehen Sie das Stédbchen etwa 10 Sekunden lang
und driicken Sie dabei das Ende gegen die Innenwand des Roéhrchens, um das
Antigenmaterial im Stabchen freizusetzen.

2. Nehmen Sie das Stadbchen heraus und driicken Sie dessen Ende beim
Herausnehmen gegen die Innenwand des Extraktionsréhrchens, um mdglichst viel
Flussigkeit aus dem Stébchen zu pressen. Entsorgen Sie das Stabchen geméan
Ihrem Entsorgungsprotokoll fiir biologisch gefahrliche Abfalle.

*HINWEIS: Die Lagerung der Probe nach der Extraktion ist 2 Stunden bei
Raumtemperatur oder 24 Stunden bei 2-8 ° C stabil.

>> MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien
-Testkassetten -Extraktionspuffer
-Beipackzettel -sterile Abstriche
Erforderlich, aber nicht mitgeliefert
-Timer

-Réhrchen und Aufsatz
-Arbeitstation -Verfahrenskarte



>> TESTDURCHFUHRUNG

Lassen Sie den Test, die extrahierte Probe und / oder die Kontrollen vor dem

Test auf Raumtemperatur (15-30 ° C) ausgleichen.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und
verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden
erzielt, wenn der Test unmittelbar nach dem Offnen des Folienbeutels
durchgefihrt wird.

2. Drehen Sie das Probensammelréhrchen um und geben Sie 3 Tropfen der
extrahierten Probe (ca. 100 pl) in jede der Probenvertiefungen (S). Starten Sie
dann den Timer.

3. Warten Sie, bis die farbigen Linien angezeigt werden. Lesen Sie das Ergebnis
nach 15 Minuten ab. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach mehr als 20

Minuten.
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>> INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

(Siehe Abbildung oben)

COVID-19 POSITIV:* Im linken Fenster erscheinen zwei farbige Linien. Eine
farbige Linie sollte sich im Kontrollbereich (C) und eine andere farbige Linie im
Testbereich (T) befinden. Ein positives Ergebnis in der Testregion zeigt den
Nachweis von COVID-19-Antigenen in der Probe an.

Influenza A POSITIV:* Im rechten Fenster erscheinen zwei farbige Linien. Eine
farbige Linie sollte sich im Kontrollbereich (C) und eine andere farbige Linie in der
Influenza A Testregion (A) befinden. Ein positives Ergebnis in der Influenza A
Testregion zeigt den Nachweis von Influenza A-Antigenen in der Probe an.
Influenza B POSITIV:* Im rechten Fenster erscheinen zwei farbige Linien. Eine
farbige Linie sollte sich im Kontrollbereich (C) und eine andere farbige Linie in der
Influenza B Testregion (B) befinden. Ein positives Ergebnis in der Influenza B
Testregion zeigt den Nachweis von Influenza B-Antigenen in der Probe an.
Influenza A und B POSITIV:* Im rechten Fenster erscheinen drei farbige Linien.
Eine farbige Linie sollte sich im Kontrollbereich (C) und zwei farbige Linie in der
Influenza A Testregion (A) und der Influenza B Testregion (B) befinden. Ein positives
Ergebnis in der Influenza A und der Influenza B Testregion zeigt den Nachweis von
Influenza A-Antigenen und Influenza B-Antigenen in der Probe an.

*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im Testlinienbereich (T) hangt von der Menge
des in der Probe vorhandenen COVID-19-Antigens, Influenza A-, Influenza B-
Antigens ab. Daher sollte jeder Farbton im Testbereich (T / A / B) als positiv
angesehen werden.

NEGATIV: Im Kontrollbereich (C) erscheint eine farbige Linie. Im
Testlinienbereich (T / A/ B) erscheint keine sichtbare farbige Linie.

UNGULTIG: Kontrollzeile wird nicht angezeigt. Unzureichendes Probenvolumen
oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fir das
Versagen der Kontrollleitung. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie
den Test mit einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie
die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an die Ginter Keul
GmbH.

>> QUALITATSKONTROLLE

Interne Qualitatskontrolle

Der Test umfasst interne Verfahrenskontrollen. Eine farbige Linie im Kontrollbereich
(C) ist eine interne positive Verfahrenskontrolle. Es bestatigt ein ausreichendes
Probenvolumen und eine korrekte Verfahrenstechnik. Ein klarer Hintergrund ist eine
interne negative Verfahrenskontrolle. Wenn der Test ordnungsgemaf funktioniert,
sollte der Hintergrund im Ergebnisbereich weil3 bis hellrosa sein und die Fahigkeit
zum Lesen des Testergebnisses nicht beeintrachtigen.

Externe Qualitatskontrolle

Positive / negative Kontrollen sind in diesem Kit nicht enthalten. In Ubereinstimmung
mit der Guten Laborpraxis (GLP) werden diese Kontrollen jedoch empfohlen.*

>> EINSCHRANKUNGEN

1. Das Testverfahren und die Interpretation des Testergebnisses miissen genau
befolgt werden, wenn auf das Vorhandensein SARS-CoV-2 / Influenza A /
Influenza B-Antigenen in menschlichen Nasopharyngealabstrichproben von
verdachtigen Personen getestet wird. Fur eine optimale Testleistung ist eine
ordnungsgeméfe Probenentnahme von entscheidender Bedeutung. Die
Nichtbeachtung des Verfahrens kann zu ungenauen Ergebnissen fuhren.

2. Die Leistung der Keul-o-test COVID-19 und Influenza A+B Antigen
Comboschnelltestkassette  (Nasopharyngealabstrich)wurde  nur  unter
Verwendung der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren bewertet.
Anderungen an diesen Verfahren kénnen die Leistung des Tests verandern.
VTM-Proben (Viral Transport Media) und extrahierte Proben fiir PCR-Tests
kénnen nicht fur den Test verwendet werden.

3. Der COVID-19- und Influenza A + B-Antigen-Combo-Schnelltest
(Nasopharyngealabstrich) ist nur fur die In-vitro- Diagnostik vorgesehen.
Dieser Test sollte zum Nachweis von SARS-CoV-2 / Influenza A / Influenza
B-Antigenen in menschlichen Nasopharynxproben verwendet werden, um die
Diagnose von Patienten mit Verdacht auf eine SARS-CoV-2-, Influenza A-
oder Influenza B-Infektion in Verbindung mit einer klinischen Diagnose zu
erleichtern Prasentation und die Ergebnisse anderer Labortests. Weder der
quantitative Wert noch die Anstiegsrate der Konzentration von SARS-CoV-2
/ Influenza A / Influenza B-Antigenen kénnen durch diesen qualitativen Test
bestimmt werden.

4. Die Keul-o-test COVID-19 und Influenza
Comboschnelltestkassette  (Nasopharyngealabstrich)

A+B Antigen
zeigt nur das

Vorhandensein von SARS-CoV-2 / Influenza A / Influenza B-Antigenen in der
Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose verwendet
werden von SARS-CoV-2 / Influenza A / Influenza B-Infektionen.

5. Die mit dem Test erzielten Ergebnisse sollten mit anderen klinischen
Befunden aus anderen Labortests und Bewertungen bericksichtigt werden.

6. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die klinischen
Symptome bestehen bleiben. Es wird empfohlen, den Patienten einige Tage
spater erneut zu beproben und erneut zu testen oder mit einem
molekulardiagnostischen Gerat zu testen, um eine Infektion bei diesen
Personen auszuschliel3en.

7. Der Test zeigt unter den folgenden Bedingungen negative Ergebnisse: Die
Konzentration der neuen Coronavirus-Antigene Influenza A oder Influenza B
in der Probe liegt unter der minimalen Nachweisgrenze des Tests.

8. Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus,
insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind.
Follow-up-Tests mit einer molekularen Diagnose sollten in Betracht gezogen
werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieRen.

9. Ein negatives Ergebnis fur Influenza A oder Influenza B, das aus diesem Kit
erhalten wurde, sollte durch RT-PCR / Kultur bestétigt werden.

10. Uberschiissiges Blut oder Mucin auf der Tupferprobe kann die Testleistung
beeintréchtigen und zu einem falsch positiven Ergebnis fihren.

11. Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat der Tupferprobe ab. Falsch
negative Ergebnisse kdnnen durch unsachgeméfe Probenentnahme oder -
lagerung entstehen.

12. Positive Ergebnisse von COVID-19 kénnen auf eine Infektion mit Nicht-
SARS-CoV-2-Coronavirus-Stammen oder anderen Interferenzfaktoren
zurlickzufiihren sein. Ein positives Ergebnis fur Influenza A und / oder B
schlieBt eine zugrunde liegende Koinfektion mit einem anderen
Krankheitserreger nicht aus, daher sollte die Mdglichkeit einer zugrunde
liegenden bakteriellen Infektion in Betracht gezogen werden. sein.

>> ERWARTETE WERTE

Die Keul-o-test COVID-19 und Influenza A+B Antigen Comboschnelltestkassette
(Nasopharyngealabstrich) wurde mit fiilhrenden kommerziellen RT-PCR-Tests
verglichen. Die Korrelation zwischen diesen beiden Systemen betréagt nicht weniger
als 98%.

>> L EISTUNGSMERKMALE

Empfindlichkeit und Spezifitat und Genauigkeit
Die Keul-o-test COVID-19 und Influenza A+B Antigen Comboschnelltestkassette
(Nasopharyngealabstrich) wurde mit Proben der Patienten bewertet. Die RT-PCR
wird als Referenzmethode fir den COVID-19- und Influenza A + B-Antigen-Combo-
Schnelltest (Nasopharyngealabstrich) verwendet. Die Proben wurden als positiv
angesehen, wenn die RT-PCR ein positives Ergebnis zeigte. Die Proben wurden als
negativ angesehen, wenn die RT-PCR ein negatives Ergebnis anzeigte.

COVID-19 Test:

Methode RT-PCR
- — - Gesamt
COVID-19 Ergebnisse Positiv Negativ
‘Anti e_n Positiv 80 1 81
9 Negativ 3 120 123
Gesamtergebnis 83 121 204

Relative Sensitivitat 96,4% (95%CI*: 89.8%-99.2%)

Relative Spezifitat 99,2% (95%CI*: 95,5%-99.9%)

Genauigkeit 98,0% (95%CI*: 95,1%-99,5%)

Influenza A+B-Test:

Typ A Typ B
Methode RT-PCR Ges RT-PCR Ges
Influenza Ergebnisse Pos. Neg. ) Pos. Neg. )
A+B Positiv 16 1 17 11 0 11
Antigene Negativ 1 62 63 1 68 69
Gesamtergebnis 17 63 80 12 68 80
0, 0,
Relative Sensitivitat .94‘1 % .91'7 %
(95%CI1*:71,3%-99,9%) | (95%CI*:61,5%-99,8%)
98.4% 100,0%
Relative Spezifitat 0hC %01 E0AQ0 OO, (95%CI*:95,7%-
(95%CI1*:91,5%-99,9%) 100,0%)
L 97,5% 98,8%
Genauigkeit (95%CI*:91,3%-99,7%) | (95%CI*:93,2%-99,9%)

*Konfidenzintervall

Spezifitatstest mit verschiedenen Virusstammen
Die Keul-o-test COVID-19 und Influenza A+B Antigen Comboschnelltestkassette
wurde mit den folgenden Virusstdmmen getestet. Dabei wurde bei den aufgefiihrten
Konzentrationen keine wahrnehmbare Linie im Testlinienbereich beobachtet.
COVID-19 Test:

Bezeichnung
Adenovirus Typ 3
Adenovirus Typ 7

humanes Coronavirus OC43
Influenza A HIN1
Influenza A H3N2
Influenza B
Humanes Rhinovirus 2
Humanes Rhinovirus 14
Human Rhinovirus 16
Masern
Mumps
Parainfluenzavirus 2
Parainfluenzavirus 3
Respiratory Syncytial Virus

Teststufen

3,16 x 10* TCID 50 / ml
1,58 x 10°TCID 50 / mi

2,45 x 10° LD50 / ml
3,16 x 10° TCID50 / mi

1x 10° TCID50 / ml
3,16 x 10°TCID50 / ml
2,81 x 10* TCID50 / mi
1,58 x 10° TCID50 / mi
8,89 x 10° TCID50 / ml
1,58 x 10* TCID50 / ml
1,58 x 10* TCID50 / ml
1,58 x 10’ TCID50 / mi
1,58 x 108 TCID50 / ml
8,89 x 10*TCID50 / ml




Influenza A+B-Test

Bezeichnung

Teststufen

Adenovirus Typ 3

3,16 x 10* TCID 50 / ml

Adenovirus Typ 7

1,58 x 10°TCID 50 / ml

humanes Coronavirus OC43

2,45 x 10° LD50 / ml

Humanes Rhinovirus 2

2,81 x 10*TCID50 / ml

Humanes Rhinovirus 14

1,58 x 10° TCID50 / ml

Human Rhinovirus 16

8,89 x 10° TCID50 / ml

Masern

1,58 x 10* TCID50 / ml

Mumps

1,58 x 10* TCID50 / ml

Parainfluenzavirus 2

1,58 x 107 TCID50 / ml

Parainfluenzavirus 3

1,58 x 108 TCID50 / ml

Respiratory Syncytial Virus

8,89 x 10* TCID50 / ml

TCID50 = Tissue Culture Infectious Dose (infektiose Gewebekultur) ist die
Verdiinnung des Virus, von der unter den Bedingungen des Assays erwartet werden
kann, dass sie 50% der beimpften KulturgefaRle infiziert.

LD50 = Lethal Dose (letale Dosis) ist die Verdinnung des Virus, von der unter den
Bedingungen des Assays erwartet werden kann, dass sie 50% der beimpften
Sauglingsmause abtdtet.

Intra-Assay / Inter-Assay

Prazision zwischen und innerhalb der Chargen wurde unter Verwendung von sieben
Proben der COVID-19- und Influenza A/B-Standardkontrolle bestimmt. Drei
verschiedene Chargen der COVID-19 und Influenza A+B-Antigen-Combo-
schnelltestkassette (Nasopharyngealabstrich) wurden unter Verwendung eines
negativen, SARS-COV-2-Antigen schwach, SARS-COV-2-Antigen stark, Influenza
A schwach, Influenza B schwach, Influenza A stark und Influenza B stark getestet.
Zehn Wiederholungen jeder Stufe wurden jeden Tag an 3 aufeinanderfolgenden
Tagen getestet. Die Proben wurden in >99% der Falle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivitat
Die folgenden Organismen wurden bei 1,0x108 org/ml getestet und alle als negativ

befunden, unter Nutzung der COVID-19- und Influenza A+B Antigen
Combosschnelltestkassette (Nasopharyngealabstrich).

Arcanobacterium

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureussubspaureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pygenes

Neisseria lactamica

Streptococcus salivarius

Nesseria subllava

Streptococcus sp Gruppe F
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>> SYMBOLERLAUTERUNGEN
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