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Antigennachweis-Kit fiir das schwere akute Atemwegssyndrom-Coronavirus-Typ 2
(SARS-CoV-2) (Kolloidales Gold)

[PRODUKTNAME]
Antigennachweis-Kit fiir das schwere akute Atemwegssyndrom-Coronavirus-Typ 2 (SARS-CoV-2) (Kolloidales Gold)

[VERPACKUNGSEINHEITEN]
1 test/kit; 5 tests/kit; 20 tests/kit

[VERWENDUNGSZWECK]

Dieses Kit ist ein in-vitro diagnostischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis des SARS-CoV-2-Antigens in menschlichen Nasen-,
Mund-Rachen- oder Nasen-Rachen-Abstrichproben (nasal, oropharyngeal und nasopharyngeal swab).Das Kit ist nur fir den professionellen
Gebrauch bestimmt und dient als Hilfsmittel zur Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion.

[TESTPRINZIP]

In diesem Produkt wird die Sandwich-Methode mit Doppelantikérper zur Bestimmung mittels Festphasen- Immunchromatographie
eingesetzt. Die zu testende Probe diffundiert durch Kapillarkraft am Probenende nach oben.

Bei Kontakt mit dem Markerpad verbindet sich das SARS-CoV-2-Antigen Nucleocapsid (N) -Protein und Spike (S) -Protein in der Probe mit
dem Antikorper auf dem Markerpad und es bildet sich ein Komplex aus dem Antigen und dem mit kolloidalem Gold konjugierten Antikorper.
Der Komplex breitet sich mit der Probe weiter aus, erreicht die Nitrozellulose-Membran und wird von der T-Linie (Testlinie) abgefangen, die
mit Antikdrpern beschichtet ist. Der Komplex wird erfasst und bildet einen Immunkomplex aus mit kolloidalem Gold konjugiertem Antikorper,
Antigen und (bindendem) Coating-Antikorper. Die restlichen kolloidalen Goldkonjugate steigen weiter auf und treten mit der C-Linie
(Qualitatskontrolllinie) in Kontakt, was den Abschluss der Reaktion anzeigt.

Mehr als 70 % der in diesem Kit verwendeten Antikdrper sind Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Protein-Antikérper, und der Rest sind hauptsach-
lich Anti-SARS-CoV-2-Spike-Protein-Antikrper. Die Bindungsstellen der verwendeten Antikrperpaare zum Nachweis des SARS-CoV-2
S-Proteins befinden sich jeweils in den Regionen SARS-CoV-2 S-Protein aa345-410 und aa420-450. Diese Region ist eine konservierte Region
der RBD-Doméne des S-Proteins. Die Hauptmutationsstellen der aktuellen priméren Varianten liegen nicht in dieser Region. Es deutet darauf hin,
dass die Mutationen der Aminosaurestellen der aktuellen primaren Varianten keinen Einfluss auf die Bindungsstelle der Nachweis-Antikorper-
paare haben. AuRerdem, unsere S-Protein-Antikérper-Bindungsstellen enthalten keine hauptsachlichen Glykosylierungsstellen in der RBD-Re-
gion (T323, S325, N331, N343,). Daher kann dieses Kit SARS-CoV-2-Varianten zuverldssig erkennen.

[MITGELIEFERTE MATERIALIEN]

REF
C8611CA C8610CA C8602CA C8611C C8610C C8602C C8611CY C8610CY C8602CY
Komponenten
Test Kassette 1 5 20 1 5 20 1 5 20
Probeneluen 1 5 20 1 5 20 1 5 20
Einwegtupfe 1 5 20 1 5 20 1 5 20

Hinweis: Verwenden Sie keine Komponenten aus unterschiedlichen Chargen. Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Komponenten:
« Kontrolluhr
« Reagenzglasgestell

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

1. Das Kit kann verschlossen und lichtgeschlitzt bei 4°C bis 30°C iber einen Zeitraum von 18 Monaten gelagert werden.

2. Der Test ist nach Offnung der Verpackung innerhalb einer Stunde durchzufiihren (4°C~30°C, Luftfeuchtigkeit <65%). Es muss innerhalb von
1 Stunde verbraucht werden.

3. Produktionsdatum und Verfallsdatum: Siehe Etikett.

[TESTVORBEREITUNG]

Bitte lesen Sie die Anleitung vor der Inbetriebnahme sorgfaltig durch.

1. Bringen Sie die Test kassette und das Probeneluent vor dem Gebrauch vollstandig auf Raumtemperatur.

2. Nehmen Sie die Test kassette aus dem Aluminiumfolienbeutel und legen Sie diese auf einen flachen und trockenen Tisch.

[METHODEN DER PROBENENTNAHME]

VERFAHREN 1 (C8611CA, C8610CA, C8602CA)

Nasaler Abstrich: Bitte stellen Sie sicher, dass die Nasenhohle der Testperson feucht ist. Fiihren Sie den Tupfer ca. 3 bis 4 cm tief in das
Nasenloch ein (bis Widerstand an den Nasenmuscheln spiirbar ist). Drehen Sie den Tupfer fiinfmal mit leichtem Druck gegen die Nasenwand,
um sicherzustellen, dass Schleim und Zellen gesammelt werden. Entfernen Sie den Tupfer langsam aus dem Nasenloch und wiederholen Sie
die Probennahme im zweiten Nasenloch mit demselben Tupfer, um sicherzustellen, dass eine brauchbare Probe aus beiden Nasenlochern
entnommen wird. Entfernen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch und tibertragen Sie die gesammelte Probe in das Elutionsréhrchen.
VERFAHREN I (C8611C, C8610C, C8602C)

Nasopharyngealer Abstrich: Der Probennehmer hebt vorsichtig mit einer Hand den Kopf der Testperson an und halt mit der anderen Hand
den Tupfer. Der Tupfer wird durch das Nasenloch eingefiihrt und langsam tief nach hinten entlang dem unteren Teil des unteren Nasengan-
ges gefilhrt. UberméRiger Kraftaufwand sollte vermieden werden damit es aufgrund der Bogenform des Nasenganges zu keiner
traumatischen Blutung kommt. Wenn die Spitze des Tupfers die Rachenhinterwand des Nasen-Rachenraumes erreicht hat, drehen Sie ihn
vorsichtig eine Umdrehung lang (im Falle eines Hustenreflexes fiir eine Minute anhalten). Entfernen Sie dann langsam den Tufer aus dem
Nasengang und Ubertragen Sie die gesammelte Probe in das Elutionsréhrchen.

1

VERFAHREN 11 (C8611CY, C8610CY, C8602CY)

Oropharyngealer Abstrich: Der Probennehmer sollte zuerst den Mund mit normaler Kochsalzlésung aussptlen und den Tupfer mit normaler
steriler Kochsalzlésung anfeuchten (der Tupfer darf nicht in Viruskonservierungslésung eingelegt werden, falls eine Allergie gegen
Antibiotika vorliegt). Die Testperson hebt den Kopf leicht an, 6ffnet den Mund, begleitet von einem "Ah"-Laut, um die bilateralen Rachenman-
deln freizulegen. Fiihren Sie den Tupfer (iber die Zungenwurzel nach hinten, wischen Sie ihn auf den beidseitigen Rachenmandeln der
Testperson mit leichtem Druck mindestens dreimal hin und her und mindestens dreimal an der hinteren Rachenwand auf und ab. Entfernen
Sie dann langsam den Abstrichtupfer aus dem Mundraum und (ibertragen Sie die gesammelte Probe in das Elutionsréhrchen.

[TESTDURCHFUHRUNG]

1. Probenentnahme: Sammeln Sie Nasen-, Mund-Rachen- oder Nasen-Rachen-Abstriche gemaR der oben beschriebenen Methode der
Probenentnahme.

2. Offnen Sie die weile Kappe vom Elutionsréhrchen.

3. Flhren Sie den Probenabstrich in das Réhrchen ein (tauchen Sie den Probenteil in den Elutionspuffer ein). Stellen Sie durch 10-maliges
Reiben und Riihren mit dem Abstrichtupfer im Elutionsréhrchen sicher, dass die Probe in den Elutionspuffer Gibertragen wird.

4. Driicken Sie das Réhrchen zusammen auf den Tupfer, wahrend Sie langsam den Tupfer entfernen, damit das Elutionsmittel vollstandig
im Elutionsrohrchen verbleibt.

5. SchlieBen Sie das Elutionsrohrchen vorsichtig mit der transparenten Tropfchenkappe, stellen Sie das Réhrchen vorsichtig auf den Kopf
und geben Sie 4 Tropfen (ca. 80 pL) in das Probenloch auf die Testkassette und starten Sie die Kontrolluhr.

6. Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten ab. Nach 15 Minuten ist das Testergebnis ungiiltig.

4 Tropfen

-@

10 min

(Dies ist eine schematische Darstellung, die tatsachlichen Produkte kénnen von der Darstellung abweichen)

[PROBENANFORDERUNGEN]

1. Die anwendbaren Probentypen fiir diese Testkassette sind Nasen-, Mund-Rachen- und Nasen-Rachen-Abstrichproben (nasal, oropharyngeal
und nasopharyngeal swab).

2. Die Proben sollten sofort nach der Entnahme mit dem den Kit beiliegenden Probeneluent eluiert und so schnell wie méglich nach der Elution
mit der Testkassette getestet werden. Wenn die ein sofortiger Test nicht méglich ist, lagern Sie diese bitte unter folgenden Bedingungen: Einen Tag
lang kann die Probe im Temperaturbereich von 2°C bis 8°C gelagert werden, und dauerhaft bei -70°C und darunter gelagert werden.

3. Vor Beginn des Testens sollte die Probe vollstandig auf Raumtemperatur gebracht werden. Gefrorene Proben sollten wieder vollstandig
aufgetaut, auf Raumtemperatur erwéarmt und vor der Verwendung gleichmé&Rig gemischt werden. Proben diirfen nicht wiederholt eingefroren und
aufgetaut werden.

[UNTERSUCHUNGSMETHODE]

Bitte lesen Sie die Anweisungen vor dem Betrieb sorgféltig durch.

1. Nach Abschluss der Probensammlung einen Teil der gesammelten Probe zur gleichméaRigen Elution zu 0,5 mL Elutionsmittel geben.

2. Decken Sie den Deckel des Elutionsrohrchens ab, legen Sie ihn verkehrt herum auf das Probenreagenzienloch, driicken Sie das
Elutionsréhrchen vorsichtig zusammen, geben Sie 4 Tropfen (ca. 80 pL) in das Reagenzienladeloch und beginnen Sie mit dem Zahlen.

3. Lesen Sie die Testergebnisse nach 10 Minuten und die Testergebnisse sind nach 15 Minuten ungiltig.

[DEUTUNG DER TESTERGEBNISSE]

1. Aufgrund von Faktoren wie verschiedenen Methoden oder antikorperspezifischen Unterschiede kdnnen Abweichungen zwischen den
Testergebnissen der von verschiedenen Herstellern bereitgestellten Reagenzien bestehen. Daher kénnen die Testergebnisse nicht direkt
verglichen werden, um fehlerhafte medizinische Urteile zu vermeiden.

2. Die Testergebnisse werden wie folgt ermittelt:

0 0 0 0
t t t t

Negativ Positiv Ungiltig Ungiltig

(Dies ist eine schematische Darstellung, die tatsachlichen Produkte kénnen von der Darstellung abweichen)
1. Negatives Ergebnis: Erscheint nur eine Kontrolllinie (C) und keine Testlinie (T) innerhalb des Testergebnisfensters, ist das Ergebnis negativ.
2. Positives Ergebnis: Erscheinen eine Kontrolllinie (C) und eine Testlinie (T) innerhalb des Testergebnisfensters,
unabhangig davon, welche Linie zuerst erscheint, ist das Ergebnis positiv.
3. Ungliltiges Ergebnis: Ist die Kontrolllinie (C) nach der Testdurchfiihrung innerhalb des Testergebnislesefensters nicht sichtbar, ist das
Ergebnis ungiiltig. Ein ungiiltiges Ergebnis weist darauf hin, dass der Artikel einen Testfehler hat oder das Testergebnis ungiltig ist und ein
erneuter Test erforderlich ist.
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[EINSCHRANKUNGEN]

1. Die Testergebnisse des Produktes dienen nur als klinische Referenz und diirfen nicht als alleinige Grundlage fiir die klinische Diagnose
und Behandlung verwendet werden. Fir die klinische Behandlung von Patienten sollten Symptome/Anzeichen, Anamnese, andere
Labortests, Behandlungsreaktionen, Epidemiologie und weitere Informationen hinzugezogen werden. Fir verdachtige Proben wird nach
einem angemessenen Zeitraum ein Wiederholungstest empfohlen.

2. Die Testgenauigkeit wird durch den Prozess der Probenentnahme, die Lagerung und den Transport beeinflusst. Eine unsachgemafe
Probenentnahme, falsche Lagerung oder Transport beeinflussen die Testergebnisse. Hohe Temperaturen und direkte Sonneneinstrahlung
missen vermieden werden.

3. Die Reagenz bietet nur einen qualitativen Test auf SARS-CoV-2-Antigen in der Probe, ein quantitativer Test ist nicht mdglich.

4. Ein negatives Ergebnis kann die Mdglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht vollstdndig ausschlieRen, da das in der Probe
gesammelte Antigen unter der Nachweisgrenze liegen kann. Daher missen andere Testergebnisse und eine umfassende klinische
Beurteilung hinzugezogen werden, um eine genaue Diagnose zu stellen.

5. Das Kit wird verwendet, um das SARS-CoV-2-Antigen in der Probe und die Wirksamkeit des Virus in der Probe

nachzuweisen. Es gibt keine Korrelation mit den Zellkulturergebnissen derselben Probe.

6. Ein positives Testergebnis fiir das SARS-CoV-2-Antigen kann das Vorhandensein anderer Co-Infektionserreger nicht ausschlieBen.

7. Geringfiigige Anderungen der Aminoséuren von SARS-CoV-2 innerhalb des Zielbereichs kénnen dazu filhren, dass der Nachweis
monoklonaler Antikdrper versagt oder die Testempfindlichkeit verringert werden kann.

8. Bitte verwenden Sie fiir die Entnahme von Abstrichproben den im Kit enthaltenen Abstrichtupfer.

[LEISTUNGSKENNZAHL]
1. Referenz fiir die Nachweisgrenze: S1 ~ S4: SARS-CoV-2-Erkennungsergebnisse sind positiv; S5 ~ S6: Nicht erforderlich.

7. Interferenzreaktion: Die Interferenzprifung fir das Produkt wird gemaR der maximalen Plasmakonzentration von Ublichen klinischen
therapeutischen Medikamenten in der folgenden Tabelle bei normaler Verwendung und Dosierung durchgefiihrt. Die Ergebnisse zeigen,
dass das Produkt eine gute Anti-Interferenzleistung aufweist.

S.N | Interferierende Substanz Wirkstoff Testkonzentration Interferenzreaktivitat (Yes/No)
1 Vollblut Blut (menschlich) 4% VIV Keine Interferenz (3/3)
2 Muzin Muzinprotein, Typ I-S 0,5 % WV Keine Interferenz (3/3)
3 Chloraseptic Benzokain, Menthol 0,15 % W/V (1,5 mg/ml) Keine Interferenz (3/3)
4 Naso Gel (NeiMed) Kochsalzlésung 5,0 % VIV Keine Interferenz (3/3)
5 Nasenspray Phenylephrin 15,0 % VIV Keine Interferenz (3/3)
6 Afrin Oxymetazolin 15,0 % VIV Keine Interferenz (3/3)
7 Zicam Oxymetazolin, Hydrochlorid 5,0 % VIV Keine Interferenz (3/3)
8 Nasenspray (Cromolyn) Cromolyn-Natrium 15,0 % VIV Keine Interferenz (3/3)
9 Alkalol ()Aprgli"((:i‘llgtj;,zeslét;gﬁl 1:10 Verdiinnung Keine Interferenz (3/3)
10 | Sore Throat Phenol Spray Phenol 15,0 % VIV Keine Interferenz (3/3)
11 Tobramycin Tobramycin 0,0004 % W/V (4 ug/ml) Keine Interferenz (3/3)
12 Mupirocin Mupirocin 1,0 % WIV (10 mg/ml) Keine Interferenz (3/3)
13 Fluticason Fluticason (Glucocorticoid) 5.0 % VIV Keine Interferenz (3/3)
14 Tamiflu Oseltamivir 0,5 % W/V (5 mg/mL) Keine Interferenz (3/3)

2. Koinzidenzrate der positiven Referenz: PC1 ~ PC8: SARS-CoV-2-Erkennungsergebnisse sind alle positiv.
3. Koinzidenzrate der positiven Referenz: NC1 ~ NC20: SARS-CoV-2-Erkennungsergebnisse sind alle negativ.
4. Wiederholgenauigkeit: CV1 ~ CV2: SARS-CoV-2-Erkennungsergebnisse sind alle positiv mit konsistenter Farbwiedergabe.

5. Inter-Chargen-Préazision: Der Wiederholgenauigkeitstest wird fur drei Chargen von Kits durchgefiihrt. Die Testergebnisse von drei
Chargen von Kits erfiillen die Anforderungen an die Wiederholbarkeit.
6. Kreuzreaktion: Das Produkt wird durch pathogene Mikrobiometrie verifiziert, mit einer Vielzahl von gemeinsamen Kreuzreaktionen, die in
der klinischen Praxis anfallig sind, und die Ergebnisse zeigen, dass es keine Kreuzreaktion gibt.

8. Hook-Effekt: Die auf das schwere akute Atemwegssyndrom Coronoavirus Typ 2 (SARS-CoV-2) positiven Proben wurden ausgewahlt und
dann mehrfach verdiinnt. Es gibt keinen Hook-Effekt, wenn die auf SARS-CoV-2 positive Probe mit einer Konzentration von bis zu 4,0 x 10°
TCIDso/ml getestet wird.

9. Nachweisgrenze (LOD): Die Nachweisgrenze des Produkts wird durch Dilution der auf SARS-CoV-2 positiven Probe festgestellt und der
Wert liegt bei 50 TCIDso/ml SARS-CoV-2.

10. Erfassbarkeit genetischer Varianten: Der Hersteller hat erganzende Studien zu genetischen SARS-CoV-2 Varianten mit rekombinanten

- Konzentration des Ergebnisse der Nulklleocapsid-l sowie Spike-Prq?eingn dyrchgefi]hrt. Das Test-Kit istl?n Fier Lagel Mutationen, wie die SARS-CoV-2-Varianten B.1.1.7
S.N Bezeichnung des Stamm Quelle/ Art Nasstests/in-sili- | Kreuzreaktivitit (Anzahl (britischen Variante), B.1.351 (siidafrikanische Variante) und P.1. (brasilianische Variante) zu erkennen.
Virus/Bakteriums/Parasit der Probe co-Test an Positiven/insgesamt) 11. Klinische Leistungsfahigkeit: Die klinischen Tests wurden mit Nasen-, Nasenrachen- und Rachenabstrichen durchgefiihrt. Die fiir
9 Antigen und RT-PCR verwendeten Probentypen sind in der Tabelle angegeben. Die Testergebnisse sind wie folgt:
1 Menschliches Coronavirus 229 Isolieren |1 6 x 1050 TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitat(0/3)
2 Menschliches Coronavirus 0c43 Isolieren 11,6 x 1050 TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Antigennachweis-Kit fiir das schwere akute - RT-PCR .
3 Menschiiches Coronavirus NL63 Isolieren |1, x 10°0TCIDso/mL| Keine Kreuzreakivitat(0/3) Atevaveﬁ;s_sdyr;drog-%orgnabvir%s-Ty'\pl) 2 (SAbR?_'Cr?V-Z) e (Probentyp: Nssenr?chenabstrlch)G
. I I n : n rl
4 MERS-Coronavirus EMC/2012 Deaktiviertes 1 g x 1050 TCIDso/mL|Keine Kreuzreaktivitat(0/3) (Kolloidales Gold) Probentyp: Nasenabstric ositlv egativ esamt
Virus Positiv 266 0 266
5 Adenovirus Serotype 5 Isolieren |1.6 x 105° TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Negativ 3 1327 1330
6 |Menschliches Metapneumoviru(hMPV) TN/91-320 Isolieren  |1.6 x 105° TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Gesamt 269 1327 1596
7 | Menschliches Parainfluenza-Virus 1 HPIV1/FRA/292211 06/2009 Isolieren |8.9 x 10°° TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitét(0/3) Sensitivitat 98,88 % (95 % Cl: 96,77 % bis 99,62 %)
8 Menschliches Parainfluenza-Virus 2 Greer Isolieren  |1.0 x 10°° TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitéat(0/3) Spezifitat 100,00 % (95 % Cl: 99,71 % bis 100,00 %)
9 | Menschliches Parainfluenza-Virus 3 NIH 47885 Isolieren 1.6 x 105° TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Gesamtkoinzidenzrate 99,81 % (95 % ClI: 99,45 % bis 99,94 %)
10 | Menschliches Parainfluenza-Virus 4a M-25 Isolieren 1.0 x 10%° TCIDso/mL|Keine Kreuzreaktivitat(0/3)
11 | Menschliches Parainfluenza-Virus 4b 19503 Isolieren  |1.6 x 10°° TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Antigennachweis-Kit fir das schwere akute RT-PCR
12 Influenza A A/California/07/2009 Isolieren |5.0 x 10%° TCIDso/mL{Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Atemwegssyndrom-Coronavirus-Typ 2 (SARS-CoV-2) (Probentyp: Nasenrachenabstrich)
13 Influenza B B/Hong Kong/330/2001 (Victoria Lineage) Isolieren {1.6 x 105° TCIDso/mL|Keine Kreuzreaktivitat(0/3) (Kolloidales Gold) Probentyp: Nasenrachenabstrich Positiv Negativ Gesamt
14 Enterovirus 71/Tainan/4643/98 Isolieren  |1.6 x 1059 TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitét(0/3) Positiv 150 0 150
15 Respiratorisches Synzytialvirus A 1998/12-21 Isolieren  |2.8 x 1059 TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitét(0/3) Negativ 3 60 63
16 Rhinovirus 16 Isolieren  |1.4 x 105° TCIDso/mL| Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Gesamt 153 60 213
Type B CK(Lehmann and Neumann itivita [ o . o/ hi 0
17 Haemophilus influenzae P Wiﬁsk,w und andere ) Isolieren >10%° cfujvial* | Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Sen5|t_|\-/|.t‘at 98,04 % (95 % CI: 94,39 % b!s 99.33 %)
18 Strent ' Wlein) Chest Isoli 1.0 x 105 cfuimL | Keine K Kivitat(0/3 Spezifitat 100,00 % (95 % CI: 93,98 % bis 100,00 %)
reptococcus pneumoniae solieren . ctu/m elne Kreuzrea al N N N
P P (Klein) Chester : X b ne Krewzreakihitat(0/3) Gesamtkoinzidenzrate 98,59 % (95 % Cl: 95,94 % bis 99,52 %)
19 Streptococcus pyogenes Art des Stamms: T1 [NCIB 11841, SF130] Rosenbach| Isolieren 1.0 x 10%° org/mL  |Keine Kreuzreaktivitat(0/3)
20 Gesammelte menschliche N/A Isolieren 100% Keine Kreuzreaktivitat(0/3) -
Nasenspilung ° Antigennachweis-Kit fiir das schwere akute RT-PCR .
21 Bordetella pertussis 18323 [NCTC10739 (Bargey und andere) Isolieren | 4.8 x 1060 cells/mL |Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Atemwegssyndrom-Coronavirus-Typ 2 (SARS-CoV-2) (Probentyp: Rachenabstrich)
-Lopez (Kolloidales Gold) Probentyp: Rachenabstrich Positiv Negativ Gesamt
22 Mycoplasma pneumoniae FH-Stamm vom Eaton-Agent [NCTC 10119] N/A 2.7 x 105 cfu/mL | Keine Kreuzreaktivitat(0/3 it
Veop pred : Somerson und andere X h I . WAKOIS) Positiv 42 0 42
23 Chlamydia pneumoniae TW-183 Isolieren | 9.1 x 105° IFU/mL |Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Negativ 1 55 56
24 Legionella pnuemophila Philadelphia1, Brenner und andere Isolieren 1.9 x 108 cfu/mL  |Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Gesamt 43 55 98
25 Staphylococcus aureus CDC 55, Rosenbach Isolieren | 6.5 x 105° cfu/mL | Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Sensitivitat 97,67 % (95 % CI: 87,94 % bis 99,59 %)
26 Staphylococcus epidermidis 1191 (Winslow and Winslow) Evans Isolieren | 7.7 x 1059 cfu/mL |Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Spezifitat 100,00 % (95 % CI: 93,47 % bis 100,00 %)
27 Candida albicans Y537 Isolieren | 1.0 x 10%° cfu/mL |Keine Kreuzreaktivitat(0/3) Gesamtkoinzidenzrate 98,98 % (95 % Cl: 94,44 % bis 99,82 %)
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[VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. Dieses Produkt ist flir die In-vitro-Diagnose bestimmt. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung sorgféltig durch.

2. Nur professionelle Anwender, die ein ausfihrliches Training erhalten haben oder die Anleitung sorgfaltig durchgelesen haben, kénnen
Testvorgange strikt nach den Vorgaben geméafR der Beschreibung des Kits durchfiihren.

3. Bei Probenentnahme und -auswertung miissen persénliche Schutzprodukte wie medizinische Schutzkleidung,Schutzhandschuhe und
Schutzbrillen getragen werden.

4. Alle Komponenten sollten nach Beendigung jedes Tests als biologisch gefahrlicher Abfall in Ubereinstimmung mit den nationalen
Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.

[GRUNDINFORMATION]

Hersteller: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd.

Adresse: Floor 1-3, Building C2, Red Maple Park of Technological Industry, Kechuang Road, Economy & Technology Development Zone,
Nanjing, China.

Tel: +86 25 8436 5701

E-mail: support@vazyme.com

Website: www.vazymemedical.com

Obelis s.a.

Bd Général Wahis 53 1030 Brussels, Belgium
Tel:+(32)2732-59-54

Fax:+(32)2732-60-03

E-mail: mail@obelis.net

* Die in diesem Kit enthaltenen Einmaltupfer wurden von einem Dritthersteller CE-zertifiziert. Bitte beachten Sie die untenstehenden Details und die CE-Kennzeichnung des
Drittherstellers.

Name und registrierte Adresse des dritten Herstellers:

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.

Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou, Jiangsu 225109 China
Européischer Be: achti des dritten |

Landlink Gmbh Dorfstrasse 2/4, Emmendingen

CE-Kennzeichnung auf Einweg-Tupfern des dritten Herstellers:

c € 0197
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