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Neunfacher Atemwegserreger-Antigen-Testkit

No.IFU-RP9Ag-NNP-01,Ver.A/0

Nur fiir den professionellen Gebrauch

[Verwendungszweck]

Dieses Produkt dient dem qualitativen Nachweis von COVID-19, Influenza
A, Influenza B, Respiratorischem Synzytialvirus (RSV), Adenovirus,
Mycoplasma pneumoniae, Parainfluenzavirus, Humanem Metapneumovirus
und Rhinovirus in humanen Nasenabstrichen sowie nasopharyngealen (NP)
Abstrichen.

[Zusammenfassung]

Die neuartigen Coronaviren gehdren zur Gattung der B-Coronaviren.
COVID-19 ist eine akute Atemwegsinfektion, fiir die Menschen allgemein
empféanglich sind. Derzeit stellen infizierte Patienten die Hauptquelle der
Ansteckung dar, jedoch konnen auch asymptomatische Personen das Virus
tibertragen. Nach aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betréigt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptsymptomen
zdhlen Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. In einigen Fillen treten auch
verstopfte Nase, Schnupfen, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und
Durchfall auf. Nach einer Infektion kann ein Krankenhausaufenthalt
erforderlich werden, und es konnen Komplikationen auftreten.

Influenza, umgangssprachlich ,,Grippe®, ist eine akute Atemwegsinfektion,
die durch Influenzaviren verursacht wird. Sie ist hoch ansteckend und wird
hauptséchlich durch Husten und Niesen iibertragen. Meist tritt sie im Frithjahr
und Winter gehduft auf. Man unterscheidet Influenza-A-, -B- und -C-Viren.
Influenza-A-Viren zeigen die grofite Variabilitit, gefolgt von Influenza-B-
Viren; Influenza-C-Viren sind sehr stabil. Daher ist Influenza A meist
schwerwiegender und weiter verbreitet als Influenza B.

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist ein hdufiges und sehr
ansteckendes Virus, das die Atemwege befillt und die meisten Kinder vor
ihrem zweiten Geburtstag infiziert. Fast die Halfte aller Kinder infiziert sich
bereits im ersten Lebensjahr. RSV ist auerdem eine haufige Ursache von
Krankenhausinfektionen bei bereits stationdren Kindern. Bei hospitalisierten
Kindern unter fiinf Jahren gilt RSV als die haufigste virale Todesursache,
insbesondere bei Sauglingen. RSV verursacht erkédltungsdhnliche Symptome
wie Husten und Schnupfen, die meist 1-2 Wochen anhalten. Das Virus
verbreitet sich iiber Tropfcheninfektion (Husten, Niesen) oder direkten
Kontakt. Wiederholte Infektionen konnen im gesamten Leben auftreten.

Zahlreiche Viren konnen Infektionen der unteren Atemwege verursachen,
insbesondere Influenza A & B, RSV, Parainfluenza-Viren und Adenoviren.
Je nach Serotyp konnen Adenoviren auch andere Erkrankungen verursachen,
etwa Magen-Darm-Infektionen,
Blasenentziindungen und Hautausschlige. Die Symptome reichen von
Erkaltungen bis zu Lungenentziindung, Krupp oder Bronchitis. Patienten mit
geschwichtem Immunsystem sind besonders gefiahrdet. Adenoviren werden
durch direkten Kontakt, fikal-orale Ubertragung oder kontaminiertes Wasser
tibertragen und konnen latente Infektionen in Mandeln, Rachen oder Darm

Bindehautentziindungen,

verursachen.

Mycoplasma pneumoniae (MP) ist ein Bakterium ohne Zellwand und eine

héufige Ursache sogenannter atypischer Pneumonien (,,walking pneumonia“).

Es befillt die oberen und unteren Atemwege und verursacht Fieber, Husten,
Halsschmerzen und Miidigkeit. Die Infektion verlduft meist mild, kann aber
bei Immungeschwichten schwerer sein. Die Ubertragung erfolgt iiber
Tropfcheninfektion.

Parainfluenza-Viren (PIV) gehoren zur Familie der Paramyxoviridae und
verursachen Atemwegsinfektionen, vor allem bei Sduglingen, Kleinkindern
und immungeschwichten Personen. Sie fithren zu Erkrankungen von leichten
Erkiltungen bis hin zu Krupp, Bronchiolitis und Lungenentziindung. Eine
spezifische antivirale Therapie existiert derzeit nicht; die Behandlung ist
symptomatisch.

Das Humane Metapneumovirus (hMPV) wurde 2001 in den Niederlanden
entdeckt und ist weltweit verbreitet. Es betrifft vor allem Kleinkinder, kann
aber Menschen jeden Alters infizieren. Es verursacht typische
Atemwegsinfektionen mit Symptomen wie Fieber, Husten und verstopfter
Nase. In schweren Fillen kann es zu Bronchitis oder Lungenentziindung
fithren und bei Asthmatikern Beschwerden verschlimmern.

Rhinoviren (RhV) sind kleine RNA-Viren aus der Familie der Picornaviridae
und die haufigste Ursache der Erkéltung. Sie verursachen 30-50 % aller
oberen Atemwegsinfektionen mit Symptomen wie laufender Nase, Niesen,
Halsschmerzen und Husten. Es gibt iiber 160 Serotypen, was eine langfristige
Immunitét erschwert. Die Infektion erfolgt iiber Tropfchen oder Kontakt mit
kontaminierten Oberflachen.

Die Goldstandard-Methode zur Labordiagnostik ist die Virusisolierung und -
kultur, die jedoch zeitaufwéndig ist und die klinische Behandlung verzogert.
RT-PCR bietet hohere Sensitivitit, ist aber kosten- und zeitintensiv. Dieses
Produkt dient dem qualitativen Nachweis von COVID-19, Influenza A/B,
RSV, Adenovirus, Mycoplasma pneumoniae, Parainfluenza-Virus,
Humanem Metapneumovirus und Rhinovirus in menschlichen Nasen- oder
Nasenrachenabstrichen.
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[Testprinzip]

Dieses Testkit verwendet die Doppel-Antikdrper-Sandwich-Methode zum
Nachweis von Antigenen. Wird eine ausreichende Menge der Probe in die
Probenvertiefung des Testgerits gegeben, wandert die Probe entlang der
Testkassette nach vorne. Enthélt die Probe das entsprechende Antigen, bindet
dieses an den mit kolloidalem Gold markierten Antikorper auf dem
Reaktionspad. Der gebildete Immunkomplex reagiert anschliefend mit einem
weiteren, auf der Testlinie fixierten Antikorper, wodurch ein sogenannter
,Sandwich-Komplex“ entsteht. Dies fiihrt zur Bildung einer sichtbaren,
farbigen Linie — was darauf hinweist, dass das Antigen positiv ist. Das
Testgerit enthdlt auerdem eine Kontrolllinie. Unabhéngig davon, ob eine
Testlinie erscheint oder nicht, muss eine rote Kontrolllinie sichtbar werden.
Erscheint keine Kontrolllinie, ist das Testergebnis ungiiltig und der Test muss
erneut durchgefiihrt werden.

[Warnungen und Vorsichtsmafinahmen]

1. Nur fiir in-vitro-diagnostische Zwecke bestimmt.

2. Lesen Sie die Anleitung sorgfiltig durch, bevor Sie das Testkit verwenden,
und halten Sie die Reaktionszeit genau ein. Bei Nichtbeachtung der
Anweisungen konnen falsche Ergebnisse auftreten.

3. Die Proben sollten in einem entsprechend ausgestatteten Labor getestet
werden. Alle Proben und Materialien sind wéhrend des Tests gemdfl den
Richtlinien fiir den Umgang mit infektidsem Material zu behandeln.

4. Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit. Offnen Sie den
Aluminiumbeutel erst unmittelbar vor der Verwendung. Verwenden Sie das
Testgerét nicht, wenn der Beutel beschadigt ist oder das Testgerdt feucht
erscheint.

5. Verwenden Sie das Testkit nur innerhalb der angegebenen
Haltbarkeitsdauer.

6. Bringen Sie alle Reagenzien und Proben vor der Verwendung auf
Raumtemperatur (15-30 °C).

7. Verwenden Sie keine Komponenten aus anderen Testkits.

8. Verdiinnen Sie die Probe nicht, da dies zu ungenauen Ergebnissen fithren
kann.

9. Lagern Sie das Testkit ausschlieBlich unter den in dieser Anleitung
angegebenen Bedingungen. Es darf nicht eingefroren werden.

10. Die Testdurchfiihrung und Auswertung miissen streng gemél dieser
Anleitung erfolgen.

11. Falsch-negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn der Antigentiter in
der Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

12. Essen, trinken oder rauchen Sie nicht im Bereich, in dem Proben oder
Testkits gehandhabt werden. Waschen Sie sich nach der Testdurchfiihrung
griindlich die Hénde.

13. Fiihren Sie den Test nicht in Rdumen mit starker Luftzirkulation (z. B.
durch Ventilator oder Klimaanlage) durch.

Vermischen oder vertauschen Sie keine Proben.



[Materialien und Komponenten]

Mitgelieferte Materialien

1) Steriler Abstrichtupfer

2) Antigen-Extraktionsrohrchen mit Extraktionsreagenz
3) Testkassette

4) Gebrauchsanweisung

5) Rohrchenhalter (optional)

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Uhr

[Lagerbedingungen und Giiltigkeitsdauer]

1. Das Testkit sollte bei 2-30 °C gelagert werden, bis zum auf dem
versiegelten Beutel angegebenen Verfallsdatum.

2. Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte das Testgerit innerhalb einer
Stunde verwendet werden.

3. Das Testgerdt ist vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze
zu schiitzen.

4. Das Testkit nicht einfrieren.

[Probenentnahme]

Option 1: Probe durch Abstrich aus dem vorderen Nasenbereich:

Lassen Sie den Kopf des Patienten natiirlich entspannen und entnehmen Sie
den Abstrichtupfer. Fithren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch des
Patienten ein. Die Tupferspitze sollte 2—3 cm tief eingefiihrt werden, bis ein

Widerstand spiirbar ist.
Rollen Sie den Abstrichtupfer finfmal entlang der Nasenschleimhaut im
Inneren des Nasenlochs, um sicherzustellen, dass Schleim und Zellen
aufgenommen werden.
Verwenden Sie denselben Tupfer und wiederholen Sie diesen Vorgang im
anderen Nasenloch, um eine ausreichende Probenmenge zu erhalten.

e

3. Ziehen Sie den Abstrichtupfer aus der Nasenhdhle heraus.

Option 2: Nasopharyngeale (NP) Abstrichprobe:
Lassen Sie den Kopf des Patienten natiirlich entspannen und fithren Sie den
Abstrichtupfer langsam entlang der Nasenwand in das Nasenloch bis zum
Nasenboden ein. Entfernen Sie ihn anschlieend langsam, wihrend Sie die
Wand abstreichen. Verwenden Sie denselben Tupfer und wiederholen Sie
den Vorgang im anderen Nasenloch auf die gleiche
Weise.

~~

[Probentransport und -lagerung]
Nachdem die Abstrichproben entnommen wurden, kann der Tupfer in
dem im Kit enthaltenen Extraktionsreagenz aufbewahrt werden.

Frisch entnommene Proben sollten so bald wie mdglich, spitestens
jedoch innerhalb einer Stunde nach der Probenentnahme, verarbeitet
werden.

Die entnommenen Proben konnen bei 2-8 °C bis zu 24 Stunden gelagert
werden; fiir eine langere Lagerung bei -70 °C, jedoch sollten mehrfache
Gefrier-Auftau-Zyklen vermieden werden.

[Probenvorbereitung]

1. Entfernen Sie die Versiegelungsfolie vom Antigen-Extraktionsrohrchen.
2. Geben Sie den Abstrichtupfer in das Extraktionsréhrchen, drehen Sie ihn
etwa 10 Sekunden lang und driicken Sie die Tupferspitze gegen die
Rohrchenwand, um das im Tupfer enthaltene Antigen freizusetzen.

3. Entfernen Sie den Abstrichtupfer, wéhrend Sie die Seiten des Rohrchens
zusammendriicken, um die Flissigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren und
moglichst viel Flissigkeit zu entnehmen. Entsorgen Sie den Tupfer gemaf
den Vorschriften fiir biogefdhrliche Abfille.

4. Setzen Sie die Tropfspitze fest auf das Extraktionsrohrchen auf.
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[Testverfahren]

Lesen Sie die Anleitung vor der Verwendung sorgfiltig durch und
bringen Sie das Testgerit, das Extraktionsreagenz und die Proben auf
Raumtemperatur.

1. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Testgerit.

2. Halten Sie das Extraktionsrohrchen senkrecht und geben Sie zwei
Tropfen der Probe in die Probenvertiefung des Testgerits. Starten Sie
anschlieend den Timer.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Ergebnisse, die nach 30 Minuten
abgelesen werden, sind ungiiltig.

4 D

COVID-19/ RSV/ADV/  MP/ RhV
FLU A+B HMPV PIV

2 drops of specimen
2 drops of specimen

[Interpretation der Testergebnisse]

Positives Ergebnis:

(1) Flu A positiv: Zwei rote Linien erscheinen im Flu A/Flu B/COV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (A) und eine in der Kontrollzone (C).
(2) Flu B positiv: Zwei rote Linien erscheinen im Flu A/Flu B/COV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (B) und eine in der Kontrollzone (C).
(3) COVID-19 positiv: Zwei rote Linien erscheinen im Flu A/Flu B/COV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (COV) und eine in der Kontrollzone
©).

(4) Flu A/Flu B positiv: Drei rote Linien erscheinen im Flu A/Flu B/COV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (A), eine in der Testzone (B) und eine

in der Kontrollzone (C).
(5) Flu A/COVID-19 positiv: Drei rote Linien erscheinen im Flu A/Flu
B/COV-Nachweisbereich — eine in der Testzone (A), eine in der Testzone



(COV) und eine in der Kontrollzone (C).

(6) Flu B/COVID-19 positiv: Drei rote Linien erscheinen im Flu A/Flu
B/COV-Nachweisbereich — eine in der Testzone (B), eine in der Testzone
(COV) und eine in der Kontrollzone (C).

(7) Flu A/Flu B/COVID-19 positiv: Vier rote Linien erscheinen im Flu A/Flu
B/COV-Nachweisbereich — eine in der Testzone (A), eine in der Testzone (B),
eine in der Testzone (COV) und eine in der Kontrollzone (C).

(8) RSV positiv: Zwei rote Linien erscheinen im RSV/ADV/HMPV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (RSV) und eine in der Kontrollzone
©).

(9) ADV positiv: Zwei rote Linien erscheinen im RSV/ADV/HMPV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (ADV) und eine in der Kontrollzone
©).

(10) HMPV positiv: Zwei rote Linien erscheinen im RSV/ADV/HMPV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (HMPV) und eine in der
Kontrollzone (C).

(11) RSV/ADV positiv: Drei rote Linien erscheinen im RSV/ADV/HMPV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (RSV), eine in der Testzone (ADV)
und eine in der Kontrollzone (C).

(12) RSV/HMPV positiv: Drei rote Linien erscheinen im RSV/ADV/HMPV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (RSV), eine in der Testzone (HMPV)
und eine in der Kontrollzone (C).

(13) ADV/HMPYV positiv: Drei rote Linien erscheinen im RSV/ADV/HMPV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (ADV), eine in der Testzone (HMPV)
und eine in der Kontrollzone (C).

(14) RSV/ADV/HMPV positiv: Vier rote Linien erscheinen im
RSV/ADV/HMPV-Nachweisbereich — eine in der Testzone (RSV), eine in
der Testzone (ADYV), eine in der Testzone (HMPV) und eine in der
Kontrollzone (C).

(15) PIV positiv: Zwei rote Linien erscheinen im MP/PIV-Nachweisbereich
— eine in der Testzone (PIV) und eine in der Kontrollzone (C).

(16) MP positiv: Zwei rote Linien erscheinen im MP/PIV-Nachweisbereich —
eine in der Testzone (MP) und eine in der Kontrollzone (C).

(17) PIV/MP positiv: Drei rote Linien erscheinen im MP/PIV-
Nachweisbereich — eine in der Testzone (PIV), eine in der Testzone (MP) und
eine in der Kontrollzone (C).

18) RhV positiv: Zwei rote Linien erscheinen im RhV/SP-Nachweisbereich
— eine in der Testzone (RhV) und eine in der Kontrollzone (C).
Hinweis: Die rote Linie in der Testzone kann unterschiedliche
Farbintensitéten aufweisen. Selbst eine sehr schwache Linie sollte innerhalb
des angegebenen Beobachtungszeitraums als positives Ergebnis gewertet

werden — unabhingig von ihrer Farbintensitit.

Positive
c c c Cc C Cc C c
A A A A RSV RSV RSV RSV
B B B B ADV ADV ADV ADV
Cov Cov Cov Cov HMPV| HMPV| HMPV HMPV|
Flu A+B RSV
CoV ADV
HMPV
c C c ¢
MP MP MP
PIV PIV PIV RhV
MP RhV
PIV

Negatives Ergebnis:

‘Wenn nur die Qualitdtskontrolllinie (C) farbig erscheint und die Testlinien (A,
B, COV, HMPV, ADV, RSV, PIV, MP oder RhV) farblos bleiben, bedeutet
dies, dass kein Antigen des entsprechenden Erregers nachgewiesen wurde —
das Ergebnis ist negativ.

Negative
c c c
A RSV P ¢
B ADV RhV
Cov HMPV PIV
Flu A+B RSV MP
Cov ADV PIV ROV

HMPV
Ungiiltiges Ergebnis:
Wenn die Qualititskontrolllinie (C) nicht sichtbar ist, ist das Ergebnis
ungiiltig — unabhingig davon, ob eine Testlinie (A, B, COV, HMPV, ADV,
RSV, PIV, MP oder RhV) erscheint oder nicht. Der Test muss erneut
durchgefiihrt werden.

Invalid
[+ C [+ Cc C c C c Cc [+
A A A A A RSV RSV| RSV RSV RSV
B B B B B ADV/ ADV| ADV/ ADV ADV|
Cov Cov Cov Cov Cov HMPV! HMPV] HMPV| HMPV| HMPV/|
Flu A+B ol
CoV HMPY

c c c C
MP MP MP MP
PIV PIV PIV PIV

MP

Div/

Cc c
RhV RhV/|
Rhv
[Qualititskontrolle]

Eine rote Linie im Kontrollbereich (C) dient als interne Verfahrenskontrolle.
Sie bestitigt, dass eine ausreichende Probenmenge vorhanden ist.

[Einschrinkungen der Untersuchungsmethoden]
1. Dieses Produkt dient ausschlieSlich dem qualitativen Nachweis und kann
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keine Aussage iiber die Antigenkonzentration in der Probe treffen.

2. Dieses Testkit ist ausschlieBlich zum Nachweis aus humanen Nasen- oder
Nasopharyngealabstrichen (NP-Abstrichen) bestimmt. Die Ergebnisse aus
anderen Probenarten konnen fehlerhaft sein.

3. Dieses Testkit dient nur als klinisches Hilfsdiagnoseinstrument.Bei einem
positiven Ergebnis wird empfohlen, den Befund zeitnah mit anderen
Methoden zu bestitigen — maligeblich ist stets die drztliche Diagnose.

4. Diagnose und Behandlung diirfen nicht ausschlieflich auf diesem
Testergebnis basieren. Jede klinische Diagnose, die auf dem Testergebnis
beruht, muss durch eine umfassende drztliche Beurteilung gestiitzt werden —
einschlieflich  klinischer =~ Symptome und  weiterer  relevanter
Untersuchungsergebnisse.

5. Die Intensitit der Testlinie steht nicht in linearer Beziehung zum

Antikorpertiter in der Probe.

[Leistungskennwerte]

Physikalische Eigenschaften

1.1 Aussehen

Der Test sollte sauber und unbeschédigt sein — ohne Grate, Briiche oder
Verunreinigungen. Das Gehduse der Testkassette muss ebenméBig sein, die
obere und untere Abdeckung gleichmiflig geschlossen, ohne sichtbare
Spalten. Der innere Teststreifen muss fest fixiert sein und darf sich nicht
bewegen. Das Extraktionsreagenz darf keine Fremdpartikel enthalten.

1.2 Abmessungen

Die Breite des inneren Teststreifens sollte nicht weniger als 2,5 mm betragen.
1.3 Fliissigkeitsmigrationsgeschwindigkeit

Sie sollte nicht weniger als 10 mm/min betragen.

Sensitivitit
2.1. Nachweisgrenze (LOD — Limit of Detection)
Kategorie LOD
Influenza A | LiaoNing/183/2007(HINI) 2.2 x 10° TCIDs¢/mL
Influenza A A/Victoriw3/75 1.16 x10% TCIDsy/mL
Infuenza A A/HongKong/8/68 2.58 x10* TCIDsy/mL
Infuenza B Jiang Xi/32/2000/ 2.9 x10> TCIDsy/mL
Infuenza B B/1704 6.8 x10> TCIDsy/mL
COVID-19 80 TCIDs¢/mL
RSV 10 ng/ml
ADV 10 ng/ml
MP 1*10°*CFU/mL
PIV 20ng/mL
HMPV 1*10% TCIDs¢/mL
RhV 10ng/mL




Spezifitit

3.1 Kreuzreaktionen:

Die Kreuzreaktivitit dieses Reagenzes wurde durch Tests mit einer Gruppe
verwandter Erreger, weit verbreiteter Krankheitserreger sowie normaler oder
pathogener Flora bewertet. Die Ergebnisse zeigen, dass das Produkt keine
Kreuzreaktionen aufweist — einschlieflich Staphylococcus aureus,
Masernvirus, Mumpsvirus, Bordetella pertussis, EB-Virus, Humanes
Enterovirus CA16 und Chlamydia pneumoniae. Dariiber hinaus besteht keine
Kreuzreaktivitdt zwischen den neun in diesem Testkit nachgewiesenen Viren.

Konzentration
1.0*10° copies/mL
1.0*10° copies/mL
1.0*10° copies/mL
1.0*10° copies/mL
1.0*10° copies/mL
1.0*10° copies/mL
1.0*10° copies/mL

Pathogen Name

Staphylococcus aureus

Measles virus

Mumps virus

Bordetella pertussis

EB virus

Human enterovirus CA16
Chlamydia pneumoniae

3.2 Storsubstanzen
Testergebnisse unterhalb der in der Tabelle aufgefiihrten Konzentrationen der

entsprechenden Substanzen beeintrachtigen die Leistung dieses Reagenzes
nicht, und es treten keine Interferenzreaktionen auf.

Name Konzentration
Sodium Chloride 40 mg/mL
Beclomethasone 40 mg/mL
Dexamethasone 40 mg/mL

2. Clinical performance

2.1 COVID-19 Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 520 Proben gesammelt, davon 110
positive und 410 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der
nachstehenden Tabelle aufgefiihrt:

95% Wilson Score
Vergleichstestkit Cl
LCI UCI
POS |NEG | Total | PPA | 96.4% | 90.8% | 98.2%
DEEPBLUE| POS | 106 1 107 | NPA | 99.8% | 94.4% | 99.9%
COVID-19
Test NEG | 4 |409 | 413 Gesamtiiberein- 99.0%
. . 0
TOTAL| 110 | 410 | 520 stimmungsrate

Sensitivitdt:96.4% (95% CI: 90.8% - 98.2%)
Spezifitdt:99.8% (95% CI: 94.4% - 99.9%)

Genauigkeit: 99.0%

2.2 Influenza A Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 305 Proben gesammelt, davon 105
positive und 200 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der

nachstehenden Tabelle dargestellt:

95% Wilson Score

Vergleichstestkit CI

LCI UCI
>99.9%|96.47% | 100%

POS |NEG | Total | PPA

DEEPBLUE| POS | 105| 0 105 | NPA | >99.9% | 98.12% | 100%

Influenza A
Test NEG | 0 | 200 | 200

Gesamtiiberein- >99.9%

stimmungsrate

TOTAL| 105 | 200 | 305
Sensitivitédt: >99.9% (95% CI: 96.47%-100%)

Spezifitit:>99.9% (95% CI1:98.12%-100%)

Genauigkeit: >99.9%

2.3 Influenza B Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 305 Proben gesammelt, davon 100
positive und 205 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der

nachstehenden Tabelle dargestellt:

95% Wilson Score

Vergleichstestkit CI

LCI UCIL
>99.9%|96.30% | 100%
>99.9% | 98.16% | 100%

POS |NEG | Total | PPA

DEEPBLUE| POS | 100 | 0 | 100 | NPA

Influenza B
Test NEG | 0 | 205 | 205

TOTAL| 100 | 205 | 305
Sensitivitéit:>99.9% (95% CI: 96.30%-100%)

Spezifitit: >99.9% (95% CI:98.16%-100%)

Genauigkeit: >99.9%

2.4 RSV Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 300 Proben gesammelt, davon 100
positive und 200 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der
nachstehenden Tabelle dargestellt:

Gesamtiiberein-

. >99.9%
stimmungsrate

95% Wilson Score
CI

LCI ucl
>99.9%|96.30% | 100%
>99.9%|98.12% | 100%

Vergleichstestkit

POS |NEG | Total | PPA
DEEPBLUE| POS | 100 0 | 100 | NPA
RSV Test | NEG | 0 | 200 | 200

Gesamtiiberein-
stimmungsrate

>99.9%

TOTAL| 100 | 200 | 300
Sensitivitét: >99.9% (95% CI: 96.30%-100%)
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Spezifitat: >99.9% (95% CI: 98.12%-100%)

Genauigkeit: >99.9%

2.5 ADV Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 300 Proben gesammelt, davon 100
positive und 200 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der
nachstehenden Tabelle dargestellt:

95% Wilson Score
CI

LCI UCI
99.00% | 94.55% | 99.82%

Vergleichstestkit

POS |NEG | Total | PPA
POS | 99 | ©O 99 | NPA | >99.9% |98.12% | 100%

DEEPBLUE
ADVTest | NEG | 1 | 200 | 201

Gesamtiiberein-

. 99.67%
stimmungsrate

TOTAL| 100 | 200 | 300
Sensitivitéit: 99.00% (95% CI: 94.55%-99.82%)

Spezifitat: >99.9% (95% CI: 98.12%-100%)

Genauigkeit: 99.67%

2.6 MP Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 206 Proben gesammelt, davon 58 positive
und 148 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der
nachstehenden Tabelle dargestellt:

95% Wilson Score
CI

LCI UCI
98.28% | 90.86% | 99.70%
>99.9%|97.47% | 100%

Vergleichstestkit

POS |NEG | Total | PPA

DEEPBLUE, POS | 57 | 0 | 57 | NPA
MPTest | NEG | 1 | 148 | 149

Gesamtiiberein-

. 99.51%
stimmungsrate

TOTAL| 58 | 148 | 206
Sensitivitét: 98.28% (95% CI: 90.86%-99.70%)

Spezifitit: >99.9% (95% CI: 97.47%-100%)

Genauigkeit: 99.51%

2.7 PIV Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 300 Proben gesammelt, davon 100
positive und 200 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der
nachstehenden Tabelle dargestellt:

95% Wilson Score
CI

LCI UCI
>99.9%(96.30% | 100%
>99.9% | 98.12% | 100%

Vergleichstestkit

POS | NEG | Total | PPA
DEEPBLUE| POS | 100 0 | 100 | NPA
PIVTest | NEG | 0 | 200 | 200

Gesamtiiberein-

. >99.9%
stimmungsrate

TOTAL| 100 | 200 | 300
Sensitivitit: >99.9% (95% CI: 96.30%-100%)




Spezifitit: >99.9% (95% CI: 98.12%-100%)

Genauigkeit: >99.9%

2.8 HMPV Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 262 Proben gesammelt, davon 62 positive
und 200 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der
nachstehenden Tabelle dargestellt:

95% Wilson Score
CI

LCI ucCl
POS |NEG | Total | PPA | 96.77% | 88.98% | 99.11%

Vergleichstestkit

DEEPBLUE| POS | 60 0 60 | NPA | >99.9%98.12% | 100%

HMPV Test| NEG | 2 | 200 | 202 Gesamtiiberein-

TOTAL| 62 | 200 | 262 stimmungsrate
Sensitivitit: 96.77% (95% CI: 88.98%-99.11%)
Spezifitit: >99.9% (95% CI: 98.12%-100%)

Genauigkeit: 99.24%
2.9 RhV Schnelltest:

In dieser Studie wurden insgesamt 312 Proben gesammelt, davon 105
positive und 207 negative. Die statistischen Ergebnisse der Studie sind in der
nachstehenden Tabelle dargestellt:

99.24%

95% Wilson Score

Vergleichstestkit CI

LCI | uct
POS |NEG | Total | PPA | 96.19% |90.61% | 98.51%
DEEPBLUE| POS | 101 0 | 101 | NPA | >99.9%|98.18% | 100%
RhV Test | NEG | 4 | 207 | 211

Gesamtiiberein-

Bevollmaéchtigter A
Vertreter in Europa Trocken lagern
Community

Nicht verwenden,

Vor  Sonnenlicht wenn die Yema?k_

schiitzen ung beschédigt ist,
und die Gebrauchs-

anweisung beachten.

\, 2]
HE %

. 98.72%
TOTAL| 105 | 207 | 312 stimmungsrate
Sensitivitdt: 96.19% (95% CI: 90.61%-98.51%)
Spezifitdt: >99.9% (95% CI: 98.18%-100%)
Genauigkeit: 98.72%
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Spezifikationen REF
1 Test pro Box RP91INNP-1

2 Tests pro Box RP911NNP-2
3 Tests pro Box RP911NNP-3
5 Tests pro Box RP911NNP-5
10 Tests pro Box RP91INNP-10
15 Tests pro Box RP91INNP-15
20 Tests pro Box RP911NNP-20
25 Tests pro Box RP911INNP-25




