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Schnelltest ~ fiir — den  qualitativen  Nachweis
SARS-CoV-2-Nukleocapsid-Antigenen. Fiir
professionellen Gebrauch.
VERWENDUNGSZWECK

Der Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelfltest dient

von
den

dem

schnellen qualitativen Nachweis des Nukleocapsid-Protein-Antigens
von SARS-CoV-2 in menschlichen Speichel-, Nasen-, Nasen-Rachen
oder Rachenabstrichproben. Die Ergebnisse dienen dem Nachweis
von SARS-CoV-2-Antigenen. Das Antigen ist im Allgemeinen in

Proben der oberen Atemwege wihrend der akuten Phase
Infektionen nachweisbar. Positive Ergebnisse schlielen

von
eine

bakterielle Infektion oder eine Ko-Infektion mit anderen Viren nicht
aus. Der festgestellte Erreger ist moglicherweise nicht die alleinige

Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse sollten als Verdachtsfélle behandelt und mit
einem molekularen Assay bestitigt werden. Negative Ergebnisse
sollten im Zusammenhang mit den jiingsten Expositionen eines
Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorliegen klinischer
Anzeichen und Symptome, die mit COVID-19 iibereinstimmen,
betrachtet werden. Diese Tests diirfen nur von Fachleuten oder

geschulten Personen angewendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehdren zu einer 3-Gattung. COVID-19

ist eine akute respiratorische Infektionskrankheit. Menschen

sind

generell dafiir empfanglich. Gegenwirtig sind die Patienten, die mit
dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle;
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TESTPRINZIP

Beim Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest handelt es
sich um einen qualitativen, membranbasierten Immunoassay zum
Nachweis von Nukleocapsid-Protein-Antigenen von SARS-CoV-2.
Der Testlinienbereich ist mit SARS-CoV-2-Antikdrpern beschichtet.
Die Probe reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikérper im
Testlinienbereich. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthilt,
erscheint als relevantes Ergebnis eine farbige Linie im
Testlinienbereich (T). Als Verfahrenskontrolle erscheint eine farbige
Linie im Bereich der Kontrolllinie (C), die anzeigt, dass das richtige
Volumen  der  Probe  hinzugefiigt  wurde und die
Membran-Durchfeuchtung korrekt stattgefunden hat.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Tests im versiegelten Folienbeutel bei Raumtemperatur oder
gekiihlt (2 — 30 °C) lagern. Der Test ist bis zu dem aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Die Testkassetten miissen bis zur Verwendung
in dem versiegelten Folienbeutel aufbewahrt werden. Nicht
Einfrieren. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Vor Sonne, Feuchtigkeit und Hitze schiitzen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
° Testkassette mit einer Packung Trockenmittel: 25 Stiick
° Steriler Tupfer: 25 Stiick

° Extraktionsrohrchen mit Puffer: 25 Stiick
Einweg-Extraktionsrohrchen ~ mit  jeweils 0,5 ml
Extraktionspuffer und 25 Stiick Diisenkappe

° Arbeitsstation: 1 Stiick
° Packungsbeilage: 1 Gebrauchsanweisung
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Testergebnissen fiihren.

Nur fir den professionellen  Gebrauch in  der
In-Vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

10 Minuten vor und wéhrend der Probenentnahme nicht essen,
trinken oder rauchen.

Test nicht verwenden, wenn die Verpackung oder
Testkomponenten beschédigt sind.

Alle Proben miissen als potenziell infektios betrachtet werden.
Beachten Sie wihrend der gesamten Entnahme, Handhabung,
Lagerung und Entsorgung der Patientenproben und der
gebrauchten Testkomponenten die festgelegten
Vorsichtsmafinahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe
und Augenschutz wihrend die Proben untersucht werden
Waschen Sie sich nach der Testdurchfithrung griindlich die
Hénde.

In viralen Transportmedien (VTM) gelagerte Proben konnen die
Testergebnisse beeinflussen.

Alle verwendeten Testkomponenten sollten entsprechend den
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse nachteilig
beeinflussen.

VORBEREITUNG

Nur die mit dem jeweiligen Set mitgelieferten Materialien
verwenden. Testen Sie die Proben sofort.

Das Test-Set nur bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C) verwenden. Das
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Uberverdiinnung beeintréichtigt werden kénnen.

1. Reiflen Sie den Folienbeutel ab, entnehmen Sie die Testkassette
und stellen Sie diese auf eine saubere und ebene Oberflache.

2. Frisch gesammelte Proben sollten innerhalb von 1 Stunde
verarbeitet werden.

3. Beschriften Sie die jeweilige Testkassette fiir jeden Test oder
Kontrolle.

4. Stellen Sie die beschrifteten Extraktionsrohrchen in ein Gestell
im dafiir vorgesehenen Bereich des Arbeitsbereichs.

PROBENENTNAHME

Die korrekte Probenentnahme ist der wichtigste Schritt. Wéhlen Sie
eine der vier Methoden und fahren Sie anschliefend mit der
Testdurchfiihrung fort.

1) Speichel (Lolli-Test)

Achten Sie darauf, dass falsche Ergebnisse auftreten konnen, wenn der
Speichel nicht ordnungsgemaf} entnommen wird.

L.

Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.

Driicken Sie die Zungenspitze gegen die untere Kieferwurzel.
Husten Sie tief. Machen Sie das Gerdusch von ,,kuuua“, um den
Speichel zu konzentrieren.

Bringen Sie den Tupfer fiir mindestens 10 Sekunden auf die
Zunge, drehen Sie ihn 3-mal oder oOfter, um den Speichel
vollsténdig aufzunehmen.

2) Anterio-nasaler Abstrich (Nase vorne)
Achten Sie darauf, ausreichend Nasensekret mit dem Abstrichtupfer

aufzunehmen. Es empfiehlt sich, vorher zu schnduzen.
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3. Tupfen Sie entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um

sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt
werden.

4. Entfernen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch, wihrend Sie ihn

sanft zwischen den Fingern drehen.

3) Nasopharyngealer Abstrich (Nase-Rachen)

L.

Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.

Neigen Sie den Kopf des Patienten / der Patientin leicht nach
hinten. Halten Sie den Tupfer wie einen Stift und fithren Sie ihn
durch das Nasenloch parallel zum Gaumen ein.

Wihrend dem Einfiihren, reiben und rollen Sie den Tupfer
vorsichtig ab. Sobald Sie den Rachenwiderstand spiiren, héren
Sie auf und lassen den Tupfer Sekret aufnehmen.

Entfernen Sie den Tupfer langsam und behutsam nach auBlen,
wihrend Sie ihn sanft zwischen den Fingern drehen.

4) Oropharyngealer Abstrich (Rachen)

1.

Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.

Lassen Sie den Patienten / die Patientin den Mund weit 6ffnen
und "Ah" - Gerdusche machen, wodurch die Rachenmandeln
aufbeiden Seiten freigelegt werden.

Halten Sie den Tupfer fest und wischen Sie an den
Rachenmandeln auf beiden Seiten mindestens dreimal pro Seite
mit maBiger Kraft hin und her. Berithren Sie nicht Gaumen,
Zunge, Zihne oder Zahnfleisch.

Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie ihn sanft zwischen den
Fingern drehen.

Fiir bestmogliche Ergebnisse wird die nasopharyngeale Methode
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Extraktionspufferréhrchens ab.

Fiihren Sie den Tupfer in das Rohrchen ein und tauchen

Sie ihn mindestens 10 Sekunden lang auf und ab in die

Fliissigkeit. Halten Sie dann den Tupfer gegen den Boden

des Rohrchens und drehen Sie ihn 3 Mal, wobei Sie

darauf achten, dass kein Inhalt aus dem Rohrchen spritzt.

3. Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie die Seiten des
Réhrchens zusammendriicken, um die Flissigkeit aus
dem Tupfer zu extrahieren.

4. Setzen Sie die Tropferspitze fest auf das
Extraktionspufferr6hrchen und mischen Sie die
Fliissigkeit griindlich.

S. Geben Sie 3 Tropfen (ca. 100uL) iiber die Tropferspitze in
die Probenvertiefung der Testkassette.

6. Nach 15 Minuten die Testergebnisse auswerten. Die
Ergebnisse nach 20 Minuten nicht mehr auswerten.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

POSITIV: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint im
Bereich der Kontrolllinie (C) und eine weitere farbige Linie im
Bereich der Testlinie (T). Ein positives Ergebnis in der Testregion
zeigt den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe an. Ein

[N

positives Ergebnis schliefit eine Infektion mit anderen Erregern nicht
aus.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Im
Bereich der Testlinie (T) erscheint keine sichtbare farbige Linie. Ein
negatives Ergebnis schlieft eine virale Infektion mit SARS-CoV-2
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wahrscheinlichsten Griinde fiir das Nichterscheinen der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer
neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie
die Verwendung des Test-Sets sofort ein und wenden Sie sich an Thren
Héndler.

QUALITATSKONTROLLE

Der Kontrollbereich (C) dient als interne Verfahrenskontrolle. Es
erscheint eine farbige Linie, wenn das Verfahren bzw. das
Probenvolumen richtig angewendet wurde. Kontrollstandards werden
mit diesem Test nicht mitgeliefert. Als Gute Laborpraxis wird
empfohlen, regelméBig Positiv- und Negativkontrollen durchzufiihren,
um die Testleistung zu iiberpriifen.

EINSCHRANKUNGEN

° Dieser Test dient ausschlieBlich zum qualitativen Nachweis
von SARS-CoV-2 Virusantigenen. Die genaue Konzentration
von SARS-CoV-2 Virusantigenen kann im Rahmen dieses
Tests nicht bestimmt werden.

° Die Testergebnisse dienen nur zur klinischen Referenz und
sollten nicht die einzige Grundlage fiir die klinische Diagnose
und Behandlung sein. Die klinische Behandlung von Patienten
sollte in Kombination mit deren Symptomen, kdrperlichen
Anzeichen,  Patientengeschichte,  anderen  Labortests,
therapeutischen ~ Reaktionen  und  epidemiologischen
Informationen betrachtet werden.

° Die sachgemdBle Probenentnahme ist von entscheidender
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Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der
Gehalt an viralem Antigen in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht
sachgemdll entnommen oder transportiert wurde; daher
schlieft ein negatives Testergebnis die Moglichkeit einer
SARS-CoV-2 Infektion nicht aus.

Ein positives Ergebnis schliefit eine Ko-Infektion mit anderen
Pathogenen nicht aus.

Monoklonale Antikérper konnen SARS-CoV-2 Viren mit
geringfiigig veranderten Aminosdurewerten in der Region des

Zielepitops unter Umstdnden nicht oder mit geringerer
Sensitivitéit erkennen.

Die Menge an Antigen in einer Probe kann mit zunehmender
Krankheitsdauer abnehmen. Proben, die nach dem 3.
Krankheitstag entnommen wurden, sind im Vergleich zu einem
RTPCR-Test mit hoherer Wahrscheinlichkeit negativ.

Die Tests zielen auf die Nukleocapsid-Proteine. Die
Leistungsfahigkeit wird durch Mutationen im Spikeprotein
nicht beeinflusst. Mutationen im Nukleocapsid-Protein sind
zukiinftig nicht ausgeschlossen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde in

klinische Leistung des Green Spring®
prospektiven,

randomisierten  Einfachblindstudien  ermittelt. Insgesamt 365
nasopharyngeale Proben symptomatischer und asymptomatischer
Patienten wurden innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der ersten
Symptome gesammelt. Die Leistung des Sets wurde mit den
Ergebnissen eines im Handel erhéltlichen molekularen Tests

asymptomatisch infizierte Menschen konnen ebenfalls eine Test-Set ist nur fiir Abstrichproben besti o i R L - . . ‘Nase-Rach hl d ie Nichtbeach d h ise k . . . .
. . . . . . proben bestimmt, die direkt entnommen 1. Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus (Nase-Rachen) empfohlen. . . Bedeutung. Die Nichtbeachtung der Vorgehensweise kann zu verglichen. Die PCR-Vergleiche benutzen einen
. N Infektionsquelle sein. Zu den Hauptmanifestationen gehdren Fieber, VORSICHTSMABNAHMEN und getestet werden (d.h. fiir Abstriche, die NICHT in K - nicht ~ aus ) und ) sollte  bei Verdacht von  COVID-19  durch ungenauen Testergebnissen fithren. Die unsachgemiBe Nasopharyneealabstrich
Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd iidigkei i i i i ; . . arton. TESTDURCHFUHRUNG molekulardiagnostische Methoden bestétigt werden Py asopharyngealabstrich.
Y gy Lo.,Ltd. Miidigkeit und trockener Husten. Eine verstopfte oder laufe.nde .Nase, 1. Die Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests Transportmedien gegeben wurden). Dieses Set ist NICHT fiir das 2. Fihren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch des ) ) ) u g gtw : Entnahme, Lagerung oder auch das Einfrieren und Auftauen Tabelle 1: Kiinische Studie nasopharyngeal (Nase-Rachen)
Halsschmerzen, Muskel-schmerzen und Durchfall treten in einigen sorgfaltig  gelesen werden. Die Nichtbeachtung der Testen ﬂ_iissiger Proben \_Vie Wasch- oder Aspirationspr_oben oder Patienten / der Patientin ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5 Nach der Probenentnahme fiihren Sie den Test wie folgt durch: UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes der Probe kann zu ungenauen Testergebnissen fithren.
wenigen Fallen auf. Anweisungen in der Packungsbeilage kann zu ungenauen Tupfern in Transportmedien vorgesehen, da die Ergebnisse durch cm tief vom Rand des Nasenlochs eingefiihrt werden. 1. Reifen Sie den Siegelverschluss des Probenvolumen  oder  inkorrekte ~ Handhabung  sind  die
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Green Spring Green Spring Green Spring Green Spring Green Spring Green Spring Kontaktinformationen zum Unternehmen
Green Spring PCR-Vergleich Gesamt Fiir die Speichel Abstrichmethode wurden insgesamt 298 Proben P S Sucrots CVC Nasal WEITERE PRODUKTINFORMATIONEN FIRMENNAME: Shenzhen Lushiyuan Biotechnology Co, T
: : : 101, 201, 301, D Building, No. 2 Industrial , Buxi
SARS-COV-2-Antige | Positiv Negativ symptomatischer und asymptomatischer Patienten innerhalb von 5 Human coronavirus OC43 16X 107 TCIDsv/mL. NEIN Parainfluenza virus 3 3.5 107 TCIDsv/mL NEIN (Dyclonin/Me | 1.4mg/mL Spray(Cromoly | 16%v/v Vilage, B Commanity Dapen SubistitOfce, D New s, Sherahen
n-Schnelltest-Set Tagen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt. Die Leistung Haemophilus influenzae 2.2x 10° TCIDso/mL NEIN Parainfluenza virus 4 1.4x 10° TCIDso/mL NEIN nthol) n) Hersteller: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd EU Konformititserklirung T e aerony 186755 28438788
Positiv 150 0 150 des Sets wurde mit den Ergebnissen eines im Handel erhltlichen ) 5 o 5 Chloraseptic Nasal Gel
Negativ 3 210 215 molekularen Tests verglichen. Die PCR-Vergleiche benutzen einen MERS-coronavirus 2.1x 10° TCIDs0/mL NEIN Rhinovirus 1.3x 10" PFU/mL NEIN g::laeiﬁg;oyBenz 1.8 mg/mL ;OXymetazohne 9oviv 191,201,301, D Building, NO.Z Industrial Ayepue, Buxin GemaR Anhang IIl der Richtlinie 98/79/EG des Rates iiber In.vitro.Diagnostika erklaren wir:
e 0 siee . . ) 5 resse: " " " uilding, No. ndustrial Avenue, Buxin Village, Buxin
Sensitivitit 96’77% (QS%KL 92’24_98’81%) Tabelle 3 kiinische Studie Speichel (L olli-Test) Ad . Cl 1.5% 105 TCIDso/mL NEIN Bordetella pertussis 1.5x 106 CFU/mL NEIN Alkalol) i lution upirocin mg/mL Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District,
Spezifizitit 100,00% (95%KI: 97,76-100%) G S " PCR-Vergleich G " chovirs - £ Ore Throat Fisherman’s 1.3mg/ EU-Bevollmichtigter: Obelis s.a Shenzhen 518120 China Europsischer bevollméchtigter Reprasentant
-Ve 0, N - M .d. uropaischer bevollmacntigter Reprasentant:
Genauigkeit 98,63% (95%KI: 96,89-100%) S;;e;l C’;;.;?EZ-A ti Positi s - ol Adenovirus 71 1.5x 105 TCIDs0/mL NEIN [Mycobacterium tuberculosis 1.0x 106 CFU/mL NEIN Phenol Spray 16%viv Friend mL in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden In.vitro_Diagnostika, die nicht unter Anhang Il
- = - = = - ntige ositiv Negatlv - - Tob B 5 L 7i %77 und unter Produkte zur Leistungsbewertung fallen Registrierte Adresse:
PPA(Ct< 37): 96,77% (150/158), (95%K: 92,24-98,81%) _Schnelltest-Set . . 5 K onzentrierte menschliche 100% NEIN obramycin pg/m 1cam ViV Bd Général Wahis 53, 1030 Brussels Belgium
NPA(Ct< 37): 100,00% (210210), (95%KI: 97,76-100%) 1->chne tes Candida albicans 42x10° CFU/mL NEIN . . o ’ Liste der Produkte: Obelis 5.2
Positiv 147 0 147 . . . 3 Naseninhalte reprasentatiy fir NACHWEISGRENZE (ANALYT|SCHE 1. SARS_CoV.2 Antigen Schnelltestkit (kolloidales Gold) Bd. General Wahis 53
Fir die anterior-nasale Abstrichmethode wurden insgesamt 295 Proben Negativ E 3 51 Respiraory syneyal virss | 51310 Tl | NFIN pomale respiatorische EMPFINDLICHKEIT) vl e, AR o 2 Ao o T ol Gt
STymptomalt:i:h?r und a('lsymptomé;tiSCher Patienten innler}];a.lb;:o‘n 5 Gesamt 160 138 208 Enterovirus 5.4x 105 TCIDs0/mL NEIN mikrobielle Flora Importeur: bagObag GmbH s/:e;uf sie Zut’:teffenft.ﬁ.leln Bestimmungen der Richtlinie 98/79/EG des Rates tiber ;Felefsozntz3725:§.232£9.54
agen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt. Die Leistung = . Die  Nachweisgrenze (LOD) fir den  Green  Spring® edizinprodukte erfiillen. ax: 32.2.732.60.
Sensitivitit 91,88% (95%KI: 86,22-95,43% . 6 3 ; : A
des Sets wurde mit den Ergebnissen eines im Handel erhiltlichen S ifizita 10’0 00‘:)/( 9500/ KI: 96.62 1000/0) Malaria 2.2x 10 CFU/I’HL NEIN Streptococcus pyogenes 1.0x 10" CFU/mL NEIN SARS-Co V-Z-Antigen-Schnelltest betrégt 4x 102 TCIDso/mL. Die LOD Berliner Strafie 697 13189 Berlin E-Mail: Der Unterzeichner erklart des Weiteren, die in Anhang Il Abschnitt 2 bis 5 festgelegten E-Mail: mail@obelis.net
molekularen Tests verglichen. Die PCR-Vergleiche benutzen einen Gpem %leiat't % 6,4“/ :9(50/ IEI '93 3’2 9-7 96"/0)) Dengue 1.2 x 10° TCID30/mL NEIN INTERFERENZ fiir Green Spring ® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest-Set wurde office@bagobag.com Verpflichtungen zu erfiillen: Reorssentonts s Gilon ELKAYAM
. enauigkei :93,32-97, . i . ) T T ) - ) , ) . ) entant:
Nasopharyngealabstrich. PPA(Ct<g 37): 91,88% (147/160), (9B6%KI: 8’&2-‘5’9543"/; - | 7% 10° TCIDSYoL SARS-CoV-2-Antigen-Nasentupferproben wurden mit einer der ermittelt unter Verwendung von Limiting Dilution einer durch fv';:/heerxib;;tfe'trii;tjzr;ﬁa:s:m[ﬁ”ﬂi'},‘f;;i';tgsen'?;i’:: fan Il (abs g:: P (Geschaftsfiihrer)
=07 ’ : i Tx 50/m : - - s : : : ichtlinie ermégli
Tabelle 2: klinische Studie anterior-nasal (Nase-vorne) NPA(Ct< 37): 100,00% (138/138), (95%K1: 96,62-100%) Human coronavirus NL63 - NEIN folgenden qustanzen auf bestimmte Konzentratl@en versetzt und in G.ammabestrahlu‘ng inaktivierten Virusprobe. Dle Probe wurde in . E'i?ﬂ'?ﬂiiﬂ?fﬁ'i'ff'ﬁ;ie erforderfchen MaBnehmen, damit der Fertlgungeprozess den
Green Spring PCR-Vergleich Gesamt ) Human coronavirus 229E 2.2x 10° TCIDs0o/mL NEIN mehreren Wiederholungen getestet. Es wurden keine Falsch-Positive einer Konzentration von 1,3 x 10° TCIDso/mL bereitgestellt. &rul:dsa'tﬁlez bderh q::l[i‘t)étssicherung entspricht, die fiir die hergestellten Produkte gelten
. . nhang schni .
SARS-COV-Z—Antlge Positiv Negativ KREUZREAKTl\/lTAT . 0 oder Falsch-Negatlve gefunden. SYMBOLBESCHRE'BU NG - Der Hersteller richtet ein systematisches Verfahren ein und halt es auf dem neuesten
StreptOCOCCus pneumoniae 1.1x 10°CFU/mL NEIN Substanz Konzentratio Substanz Konzen Stand, um die Erfahrungen mit diesen Produkten in der der Herstellung nachgelagerten
n'SChnellteSt'Set . . . . . 5 n tration n.;;\r—‘::;;ns Em Gebrauchsanleitung c € CE-Kennzeichnung Phase zu tberpriifen und um geeignete MaRnahmen zur Durchfihrung notwendiger
Positiv 152 0 52 Es wurden keine Kreuzreaktionen mit potenziell kreuzreaktiven Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.0x 10° TCIDs0/mL NEIN N GG I HIGH-DOSE—HOOK—EFFEKT Verwendung beachren Korrekturen zu treffen (Anhang lll Abschnitt 5).
" Substanzen aufler dem SARS-Coronavirus beobachtet. 0 aso el 0 I erfallagatum erctellungedatum ‘e Konformittsh de gemat Artike 4 Anh bschni
Negativ 6 38 % . - —1 | |Lcsionels preumophit L4x10°CFUML | NEIN Whole Blood | 5% Med) vy or] | B | v o] | e D Knfomtasbeverurgwirdegends Akl 7 und o ) Ao
Gesamt 160 138 208 Potentieller Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktiviti p Fluticasone ] Im Rahmen der LOD-Studie wurde die hiochste Konzentration der ® w { Sl - % Van Sonnenlicht Standards standardisiert:
Sensitivitt 96,25% (95%K1: 91,65-98,47%) (Ja/Nein) (Chlamydia pneumoniae LIx 10" IFU/mL NEIN Propionate 4%l Mucin 0-54% Probe (TCIDw von 1,3 x 10° TCIDs/mL) getestet. Es wurde kein T E— H EEI e « 150 9001: 2015
2 - 2 2 " ’ : Trocken halten Hersteller EU-Bevollméchtigter
Spezifizitit 100,00% (95%K1: 96,62-100%) Influenza A 16x10°TCIDsoimL | NEIN HumanMetapneumovirus@MPV) | 1.1 10° repsome | NEIN CVS Nasal Ricola(Menthol | 1.6mg/ Hook-Effek festgestellt T
Genauigkeit 97,99% (95%KI: 96,97-100%) . I - o w10 Tl - Eggﬁz()Phenyle 17%v/v ) L
. . Influenza B .6x 50/m NEIN arainfluenza virus .
PPA(Ct= 37): 96,25% (154/160), (95%KI: 91,65-98,47%) - -
NPA(Ct< 37): 100,00% (138/138), (95%K1: 96,62-100%) Human coronavirus HKU1 16x 10° TCIDso/mL NEIN Parainfluenza virus 2 1.0x 10° TCIDs0/mL NEIN ;[‘Slsléig;nivir 6mg/ml é)f;l}rllmetazoline 4%y ;‘"ac’l‘mfe;“ = DoC IVD All Others - D # 00208017 - V1 - 08/11/2017 Attachments — DoC IVD All Others - ID # 00208017 - V1 - 08/11/2017
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