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SARS-CoV-2 & FLU A/B Antigen Combo Test
Katalognummer: VSCD10 EE c €
Nur fiir den professionellen Gebrauch

VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-CoV-2 & FLU A/B Antigen Combo Test ist ein
immunochromatographischer In-vitro-Test fir den qualitativen
Nachweis von SARS-CoV-2 und Influenza A/B Antigenen in nasalen
und Nasopharyngealabstrichen von Patienten mit Anzeichen und
Symptomen einer Atemwegsinfektion. Dieser Test ist als Hilfsmittel
fur die Differentialdiagnose von SARS-CoV-2- und Influenza-A/B-
Virusinfektionen beim Menschen in Verbindung mit klinischen und
epidemiologischen Risikofaktoren vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Die neuen Coronaviren gehéren zur -Gattung. COVID-19 ist eine
akute Infektionskrankheit der Atemwege. Die Menschen sind im
Allgemeinen empfénglich. Derzeit sind die mit dem neuen
Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle;
asymptomatische Infizierte kdnnen ebenfalls eine Infektionsquelle
sein. Nach den derzeitigen epidemiologischen Untersuchungen
betrégt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den
wichtigsten Symptomen gehéren Fieber, Miidigkeit und trockener
Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen,
Myalgie und Durchfall treten in einigen wenigen Féllen auf.

Die Influenza ist eine hoch ansteckende akute Virusinfektion der
Atemwege. Es handelt sich um eine Ubertragbare Krankheit, die
leicht von Mensch zu Mensch durch Aerosoltropfchen iibertragen
wird, die beim Niesen und Husten ausgeschieden werden. Haufige
Symptome sind hohes Fieber, Schuttelfrost, Kopfschmerzen,
Husten, Halsschmerzen und Unwohlsein. Das Influenzavirus vom
Typ A ist am weitesten verbreitet und der Haupterreger, der mit
schweren Epidemien in Verbindung gebracht wird. Das Typ-B-Virus
verursacht eine Krankheit, die im Allgemeinen nicht so
schwerwiegend ist wie die durch das Typ-A-Virus verursachte.

Eine genaue Diagnose von SARS-CoV-2 und Influenza anhand der
klinischen Symptome ist schwierig, da die anfénglichen Symptome
der Influenza denen zahlreicher anderer Krankheiten dhneln. Daher
kann sie nur durch labordiagnostische Tests bestatigt werden. Eine
frihzeitige Differenzialdiagnose von SARS-CoV-2 und Influenza Typ
A oder Typ B kann eine angemessene Behandlung mit einer
geeigneten antiviralen Therapie ermdglichen. Eine friihzeitige
Diagnose und Behandlung ist in der klinischen Praxis von
besonderem Wert, da eine genaue Diagnose das medizinische
Personal bei der Behandlung von SARS-CoV-2- und Influenza-
Patienten, bei denen ein Risiko fiir Komplikationen besteht,
unterstitzen kann. Der Combo-Test ist ein immunologischer
Schnelltest, der als Hilfsmittel fiir die Differenzialdiagnose von
SARS-CoV-2 und Influenza Typ A und Typ B verwendet werden
kann.

PRINZIP DER PRUFUNG

Der SARS-CoV-2 & FLU A/B Antigen Combo Test ist ein
immunochromatographischer Membrantest und enthalt zwei
unabhéngige Tests, den SARS-CoV-2 Antigentest und den FLU A/B
Antigentest. Bei dem Testverfahren wird eine Probe entnommen
und fiir eine Minute in die Extraktionsvertiefung der Testvorrichtung
mit der Extraktionsldsung gegeben. Die Testvorrichtung wird dann
angehoben, angeklopft und wieder auf eine ebene Flache gelegt,
damit die Lésung in der Extraktionsvertiefung durch die Pads, die
lyophilisierte, mit Goldfarbstoff konjugierte Detektorantikdrper
enthalten, und dann durch die Testmembran wandern kann.

Fiir den SARS-CoV-2-Antigentest

Der SARS-CoV-2-Antigentest verwendet hochempfindliche
monoklonale Antikdrper zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in
Nasopharyngealabstrichen. Diese Antikorper und ein
Kontrollprotein sind auf einem Membrantrager als zwei
verschiedene Linien immobilisiert und werden mit anderen
Reagenzien/Pads zum Aufbau eines Teststreifens kombiniert.

Der SARS-CoV-2-Antigentest hat eine Testlinie und eine
Kontrolllinie.  Wenn  eine der beiden Testlinien im
Testergebnisfenster zusammen mit der Kontrolllinie erscheint, ist
das Testergebnis positiv fiir SARS-CoV-2.

Fir den Grippe-A/B-Antigentest

Der  Grippe-A/B-Antigentest  verwendet  hochempfindliche
monoklonale Antikérper zum Nachweis von Nukleoprotein-
Antigenen des Influenza-Typs A und B in Nasopharyngeal-
Abstrichproben. Diese Antikorper und ein Kontrollprotein sind auf
einem Membrantréger als drei verschiedene Linien immobilisiert
und werden mit anderen Reagenzien/Pads zum Aufbau eines
Teststreifens kombiniert.

Der Grippe-A/B-Antigentest hat zwei Testlinien, eine fir Influenza
A und eine fir Influenza B. Die beiden Testlinien ermdéglichen die
separate und differenzierte Identifizierung von Influenza A
und/oder B aus derselben Probe. Wenn eine der beiden Testlinien
im Testergebnisfenster zusammen mit der Kontrolllinie erscheint,
ist das Testergebnis positiv fir Influenza.

MATERIALIEN UND KOMPONENTEN

Mit den Testkits gelieferte Materialien

KOMPONENT 1 Test, 25 Tests,

1 Testkassette 25 Testkassetten
Testgerat (1Test/Beutel x (1 Test/Beutel x

1 Beutel) 25 Séckchen)

1 Einwegflasche, 25 Einwegflaschen,
Puffer mit jeweils 500 pL mit jeweils 500 pL

Extraktionspuffer Extraktionspuffer
Prob: 1 steril, zum einmaligen 25 steril, zum einmaligen
Probenahme-Tupfer |G€brauch Gebrauch

robenahme-Tupter | yasopharyngealabstrichen |Nasopharyngealabstrichen

Packungseinsatz 1 Gebrauchsanweisung 1 Gebrauchsanweisung

Hinweis: Die Komponenten in verschiedenen Chargen des Kits
kénnen nicht gemischt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNUNGEN

1. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Alle Benutzer missen die Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen, bevor
sie den Test durchfihren.

3. Verwenden Sie den Inhalt des Kits nicht nach Ablauf des auf der
AuBenseite der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums.

4. Geeignete VorsichtsmaBnahmen bei der Entnahme, Handhabung,
Lagerung und Entsorgung von Patientenproben und gebrauchten
Kitinhalten anwenden.

5. Der Probenpuffer und die Testkarte miissen vor der Verwendung auf
Raumtemperatur (18°C-30°C) gebracht werden, andernfalls kénnen die
Ergebnisse falsch sein.

6. Beim Umgang mit Patientenproben wird die Verwendung von Nitril-
oder Latexhandschuhen (oder gleichwertigen Handschuhen) empfohlen.
7. Verwenden Sie gebrauchte Testkarten, Reagenzréhrchen oder Tupfer
nicht wieder.

8. Werfen Sie beschédigte oder heruntergefallene Testkarten oder
Materialien weg und verwenden Sie sie nicht mehr.

9. Die Reagenzlésung enthalt eine Salzlésung (Kochsalzlésung). Wenn
die Lésung mit der Haut oder den Augen in Berlihrung kommt, spiilen Sie
sie mit reichlich Wasser aus.

10. Eine unzureichende oder unsachgemé&Be Entnahme, Lagerung und
Beférderung von Proben kann zu falschen Testergebnissen fiihren.

11. Die Verfahren zur Entnahme und Handhabung von Proben erfordern
eine spezielle Schulung und Anleitung.

12. Die Benutzer sollten die Proben so schnell wie méglich nach der
Probenentnahme testen.

13. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollten Sie keine visuell blutigen
oder zu z&hflissigen Proben verwenden.

14. Schreiben Sie nicht auf den Barcode der Testkarte.

15. Wenn das Probenvolumen nicht ausreicht, kann die Chromatographie
nicht erfolgreich durchgefiihrt werden.

16. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollte eine gedffnete und
freiliegende Testkarte nicht in einer Laminar-Flow-Haube oder in einem
stark belufteten Bereich verwendet werden.

17. Die Tests sollten in einem Bereich mit ausreichender Beliftung
durchgefiihrt werden.

18. Nach der Handhabung die Hénde griindlich waschen.

LAGERUNG UND STABILITAT

1. das Testkit bei 2°C - 30°C lagern. Lagern oder frieren Sie das Kit nicht
unter 2°C ein. Alle Komponenten missen vor dem Test auf
Raumtemperatur gebracht werden.

Die Testkassette muss innerhalb von 15 Minuten nach Entnahme aus dem
Folienbeutel verwendet werden.

3. das Kit darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet
werden. Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett/Verpackung angegeben.

TESTVORGANG

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Test sorgféltig durch und
fihren Sie die folgenden Anweisungen wie beschrieben aus. Stellen Sie
sicher, dass die Testkomponenten bei der Verwendung Raumtemperatur
haben. Das Testverfahren umfasst die folgenden Schritte:
Probenentnahme, Probenverarbeitung und Testdurchfiihrung.

Achtung: Die Durchfiihrung der Probenentnahme unterscheidet sich
zwischen den einzelnen Abstrichproben. Bitte fiihren Sie nur eine der
angegebenen Abstrichproben (1a - 1b) durch.

1a.Nasopharyngealer Abstrich: Bitten Sie den Patienten den Kopf leicht in
den Nacken zu legen. Fiihren Sie anschlieBend den sterilen Tupfer
langsam mit dem Kopf zuerst transnasal in den Nasen-Rachen-Raum ein,
bis Sie einen leichten Widerstand fiihlen. Drehen Sie den Tupfer 3-mal
dicht an der Innenwand der Nasenhohle und entfernen Sie den Tupfer
vorsichtig aus der Nase. Vermeiden Sie beim Ein- und Ausfiihren den
Kontakt mit der Nasenschleimhaut.

oder 1b.Vorderer nasaler Abstrich: Fiihren Sie den sterilen Tupfer in den
vorderen Nasenabschnitt ein, und drehen Sie den Tupfer 3-mal entlang

der Innenwand der Nasenhéhle. Entnehmen Sie anschlieBend den Tupfer.
Probenentnahme

N Nasopharyngéaaler Abstrich Vorderer 1r\?asaler Abstrich
2.0ffnen Sie die Kappe des Extraktionsréhrchens und fiihren Sie den
benutzten Tupfer mit dem Tupferkopf voran in das Extraktionsrohrchen
ein.
3.Drehen Sie den Tupfer im Extraktionspuffer 10-mal an der Innenwand
des Extraktionsrohrchens entlang. Driicken Sie dann den Tupferkopf
entlang der Innenwand heraus, um sicherzustellen, dass die Probe auf
dem Tupfer vollstédndig in den Puffer eluiert wird.
4.Driicken Sie den Tupferkopf entlang der Innenwand zusammen, um
sicherzustellen, dass die Probe vollstédndig aus dem Tupfer eluiert wird.
5.Brechen Sie den Tupfer an der markierten Sollbruchstelle ab. Achten Sie
darauf, dass der Tupferkopf wahrend des Vorgangs im
Extraktionsrohrchen bleibt. VerschlieBen Sie das Extraktionsréhrchen
wieder mit dem Tropfkopf.

Verarbeitung von Proben

L
. 4

2 3 5
6.Nehmen Sie die erforderlichen Reagenzien und Testkarten mit, um sie
auf Raumtemperatur auszugleichen.
7.Packen Sie den Alufolienbeutel aus und legen Sie die Testkassette
waagerecht auf den Tisch.
8.Geben Sie 3 Tropfen aus dem Extraktionsréhrchen mit der verarbeiteten
Probe in die beiden Vertiefungen fiir die SARS-CoV-2- und Flu A/B-Probe
und starten Sie einen Timer.
9.Lesen Sie das Testergebnis nach 15 Minuten ab. Nach 20 Minuten ist
das Testergebnis nicht mehr giiltig, und der Test muss wiederholt werden.
10.Entsorgen Sie alle Proben und Materialien, die bei der Untersuchung
verwendet wurden, als biologisch geféhrlichen Abfall. Laborchemikalien
und biologisch geféhrliche Abfélle missen gem&B den &rtlichen
Vorschriften entsorgt werden.

Testbetrieb

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Positives Ergebnis

Fiir den SARS-CoV-2-Test:

Eine rétlich-violette Kontrolllinie (C-Position) und eine rétlich-
violette Testlinie zeigen an, dass SARS-CoV-2-Antigen
nachgewiesen wurde. Ein positives Ergebnis kann bestimmt
werden, sobald eine sichtbare Testlinie und eine Kontrolllinie
erscheinen.

Eiir den Grippe-A/B-Test:

Eine rotlich-violette Kontrolllinie (C-Position) und eine rétlich-
violette Testlinie (A- oder B-Position) zeigen an, dass Influenza A-
oder B-Antigen nachgewiesen wurde. Linien in der A- und C-
Position zeigen das Vorhandensein von Influenza-A-Virusantigen
an, und Linien in der B- und C-Position zeigen das Vorhandensein
von Influenza-B-Virusantigen in der Probe an. Ein positives
Ergebnis schlieBt Koinfektionen mit anderen Erregern nicht aus
und identifiziert keinen spezifischen Influenza-A-Virus-Subtyp.
Die Bestimmung eines positiven Ergebnisses kann erfolgen,
sobald sowohl eine sichtbare Testlinie (entweder A oder B) als
auch eine Kontrolllinie erscheint.

HINWEIS: Die Testlinie (rétlich-violette Linie) kann je nach der
nachgewiesenen Antigenkonzentration in Farbton und Intensitét
(hell oder dunkel, schwach oder stark) variieren. Die Intensitét der
Kontrolllinie sollte fir die Interpretation des Testergebnisses nicht
mit der der Testlinie verglichen werden.

Negatives Ergebnis:

Eiir den SARS-CoV-2-Test:

Nur eine rétlich-violette Kontrolllinie (C-Position) ohne Testlinie
bedeutet, dass kein SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen wurde.
Ein negatives Ergebnis schlieBt eine SARS-CoV-2-Virusinfektion
nicht aus. Die Bestimmung eines negativen Ergebnisses sollte
nicht vor Ablauf von 15 Minuten erfolgen. Bildet sich an der

Position der Kontrolllinie innerhalb von 15 Minuten keine Linie, ist
Fir Grippe A/B-Test:
Antigen nachgewiesen wurde. Ein negatives Ergebnis schlieBt
erfolgen. Bildet sich innerhalb von 15 Minuten an der Position der
Ungiiltiges Ergebnis :
neuen Testkassette erneut getestet werden.
Flu A/B Positive Flu A/B Negative
3 3 c
e
Das Ergebnis des Produkts darf nicht als gesicherte Diagnose
epidemiologischen Informationen und weiteren klinischen Daten
CoV-2- und Influenza A / B-Antigenen aus nasalen und
Der Grippe-A/B-Antigentest kann zwischen Influenza-A- und -B-
Die Testleistung héngt von der Virusmenge (Antigen) in der Probe
Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die
oder transportiert wurde.
machen.
20 Minuten kann zu einem falsch positiven Ergebnis fiihren.
positive Testergebnisse aufweisen.
10. Die Leistungsfahigkeit des Tests wurde fiir die Uberwachung

das Testergebnis ungliltig, und der Test sollte mit einer neuen
Testkassette wiederholt werden.
Nur eine rétlich-violette Kontrolllinie (C-Position) ohne Testlinie an
der A- oder B-Position zeigt an, dass kein Influenza A- oder B-
eine Influenza-Virusinfektion nicht aus. Die Bestimmung eines
negativen Ergebnisses sollte nicht vor Ablauf von 15 Minuten
Kontrolllinie keine Linie, ist das Testergebnis ungiiltig, und der
Test sollte mit einer neuen Testkassette wiederholt werden.
Das Testergebnis ist ungiiltig, wenn sich in der Kontrollregion
keine farbige Linie bildet. Die Probe muss unter Verwendung einer
SARS-CoV-2 Positive SARS-CoV-2 Negative SARS-CoV-2 Invalid
c C c C c c
T T T T T T
9 Flu A/B invalid
3 c 3 3 c
N A A N A
s s B B s
EINSCHRANKUNGEN
angesehen werden. Die Auswertung der Testergebnisse muss
zusammen mit RT-PCR-Ergebnissen, klinischen Symptomen,
erfolgen.
Der Inhalt dieses Kits ist fir den qualitativen Nachweis von SARS-
Nasopharyngealabstrichen bestimmt. Andere Probentypen diirfen
nicht verwendet werden.
Viren unterscheiden, nicht aber zwischen den Subtypen der
Grippe.
ab und kann mit den Ergebnissen der Viruskultur, die mit derselben
Probe durchgefiihrt wurde, korrelieren oder auch nicht.
Antigenkonzentration in einer Probe unter der Nachweisgrenze
des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemaB entnommen
Die Nichteinhaltung des Prifverfahrens kann sich nachteilig auf
die Prifleistung auswirken und/oder das Prifergebnis ungiiltig
Eine Reaktionszeit von weniger als 10 Minuten kann zu einem
falsch negativen Ergebnis fithren; eine Reaktionszeit von mehr als
Personen, die einen nasal verabreichten Influenza-A-Impfstoff
erhalten haben, kénnen noch bis zu drei Tage nach der Impfung
9. Dieser Test kann Krankheiten, die durch andere bakterielle oder
virale Erreger verursacht werden, nicht ausschlieBen.
der antiviralen Behandlung von SARS-CoV-2 oder Influenza nicht
nachgewiesen.

LEISTUNGSMERKMALE

1) Klinische Leistung:

Die Leistung des SARS-CoV-2 & FLU A/B Antigen Combo Test fir
SARS-CoV-2 wurde mit 284 Proben ermittelt, fiir Influenza A wurde
mit 181 Proben ermittelt, fur Influenza B wurde mit 166 Proben
ermittelt.
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Nasopharyngealabstrichen

Streptococcus pneumoniae

1.8 x106 CFU/mL

INDEX DES SYMBOLS

COMPONENT‘ Enthaltenes Material

TEST CARD |

Testkarte

Rohr

Abstrich

Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung beachten

Lagerung bei 2°C ~ 30°C

SARS-CoV-2 RT-PCR comparative test result Streptococcus salivarus 1.0 x105CFU/mL
ﬁf"tl;g‘;/na Escherichia coli 1.0 x105 CFU/mL
Combo Test | SARS-Cov-2 | Influenza | Influerza | negativ |Gesamt Candida albicans 1.3 %106 CFU/mL
SARS-Cov-2 o1 o o ; w52 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU/mL (In-silico)
Positiv Paramyxovirus parotitis 1.0 X105 TCIDso/mL
Influenza A ° 179 0 o 179 Pneumocystis jirovecii 108 CFU/mL (In-silico)
Positiv Moraxella catarrhalis 1.0 x105 CFU/mL
'”fF',%esfi‘;s B 0 0 164 0 164 Pseudomonas aeruginosa 1.0 x105CFU/mL
Pneumocystis 1.0 x105 CFU/mL
Negativ 3 2 2 459 466 Legionella pneumophila 2.0 x108 CFU/mL
Corynebacterium pneumophila 1.0 x105CFU/mL
Gesamt 284 181 166 460 1091 Lactobacillus pneumophila 1.0 x105CFU/mL
Die Sensitivitat des Testkits fir SARS-CoV-2 liegt bei 98,94 %, fir Klebsiella pneumoniae 1.0 x105 CFU/mL

Influenza A bei 98,90 % und fir Influenza B bei 98,80 %. Die
Testkits liegt bei 99,52 %.

Spezifitat des

Nasalenabstrichen

Mycoplasma pneumoniae

1.3 x107 CFU/mL

Chlamydia pneumoniae

1.0 X105 TCIDso/mL

Neisseria pneumophila

1.0 x105CFU/mL

Verfallsdatum

Hersteller

Trocken halten

Neisseria meningitides 1.0 x105CFU/mL
SQRFSIIJCAO)IB_Z RT-PCR comparative test result Haemophilus influenza 2.7 x106 CFU/mL Losnummer
combs Test | SARS:Cov-2 [nflenaa | inlenes [ egary [cesamt|  4) storung: Probenpufer
Die Leistung des SARS-CoV-2 & FLU A/B Antigen Combo Test wurde mit
SARS Cov-2 280 0 0 1 282 potenziell stérenden Substanzen, die in nasalen und nasopharyngealen (W\r‘ Datum der Herstellung
Positiv Proben vorhanden sein kénnen, bewertet. Die potenziell stérenden
Influenza A 0 178 o 1 179 Substanzen wurden mit Influenza A (A/Taiwan/42/06), Influenza B ® Nicht wiederverwenden
Positiv E)B/TalwanéZ/GZt)) kur_\d f\ARS_—?]oV—fZH in K%Q;entratdlone#dyon tzxtLtOD
ewertet. Es gab keine Anzeichen fiir eine Stérung durch die getesteten
Influenza B 0 0 163 0 163 Substanzen b%i den unten angegebenen Konzentrgtionen. ¢ Katalognummer
Stoffe Konzentration ~
Negativ 4 3 3 458 468 Vollblut 1% —"‘\- Vom Sonnenlicht fernhalten
n [ ]
Gesamt 284 181 166 460 | 1091 gl::z”(])cain ;r:]%//r:qll W Tests pro Kit
Die Sensitivitat des Testkits fir SARS-CoV-2 liegt bei 98,59 %, fir . R . B
Influenza A bei 98,34 % und fir Influenza B bei 98,19 %. Die ;A:nr:r:?lir ;omm?:nnfl In-vitro-Diagnostikum Medizinisches Gerat
Spezifitat des Testkits liegt bei 99,57 %. Mupirocin 3 mg/ml @ Elé%réth\é%rigfir;?en. wenn die Verpackung
Tobramycin 1 mg/ml Dieses Produkt erfUllt die Anforderungen von
. X - c € die Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro
2) Nachweisgrenze (LOD): Fluticason 1 mg/ml diagnostisches Medizinprodukt
Fiir den SARS-CoV-2-Antigen-Test: Beclomethason 1 mg/ml
Bei einer Viruskulturkonzentration von 50 TCIDso/mL und mehr lag Dexamethason 5 mg/ml -
die Positivrate bei 95 % oder hoher. Die Mindestnachweisgrenze g misoiia Tmg/mI I QT‘ VITROS_ N S
des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test liegt bei 50 TCIDso/mL. - : bl
Fiir den Grippe-A/B-Antigen-Test Triameinolon 10 mg/ml e
Die analytische Empfindlichkeit (Nachweisgrenze oder LOD) des | Mometason 1 mg/ml . . . -
Tests wurde mit quantifizierten (TCIDso/mL) Kulturen von drei | Natriumchlorid mit Konservierungsmittel 20% Vitrosens Biyoteknoloji LTD. $Ti
Influenza-A-Stdmmen und zwei Influenza-B-Stdmmen bestimmt, Phenylephrin 10 mg/ml Anschrift: Ser_'fa“,Mh-’ Sehit Sk. Nr:17,
die seriell in negativer Nasopharynxmatrix verdinnt wurden. Jede  [~xei(Oxymetazolin) 10 mg/mi 34775, Umraniye/Istanbul
Verdiinnung wurde als 20 Wiederholungen im Test durchgefiihrt. Telefon:0(216) 784 41 01
Die analytische Sensitivitat (LOD) ist definiert als die niedrigste Ibuprofen_ 1 mg/ml E-Mail: InfO@.VltfosenS-Com c €
Konzentration, bei der mindestens 95 % aller Replikate positiv | Tetracyclin 3 pg/ml Web: www.vitrosens.com
getestet wurden. Die nachgewiesene LOD fir jeden getesteten Chloramphenicol 3 pg/ml Datum der Ausstellung: 03.06.2022
Stamm ist nachstehend aufgefiihrt: Erythromycin 3 ug/ml
3) Kreuzreaktivitat: A_fbld9|_ 5 mg/ml
Die potenzielle Kreuzreaktivitdt der Erreger der Atemwege und Ribavirin 5 mg/ml
ar}qgre{ Mikro‘?_(ga?ismenamit qtegen dsiiaﬂserérh\?i;de&[ %eyt’)lke/&l}rég Histamin-Dihydrochlorid 10 mg/ml
infiziert sein kénnte, wurde mit dem -CoV-2- rippe-A/B-
Antigen-Kombinationstest in medizinisch reﬁgvanten Rachenspray (Menthol) 15%
Konzentrationen getestet, Bakterien und Viren sind in den Mupirocin 10 mg/ml
folgenden Tabellen aufgefihrt. Keiner der in der nachstehenden Eis-Halsbonbon (Menthol) 1,5 mg/ml
Tabelle aufgefiihrten Organismen oder Viren flihrte bei der - —
getesteten Konzentration zu einem positiven Ergebnis mit dem | Tamiflu (Oseltamivir) 10 mg/ml
Test. Naphthoxolinhydrochlorid-Nasentropfen 15%
) Fisherman's Friend 1,5 mg/ml
A. Getestete Viren Cromoglykate 15%
Virus-T Konzentration - - -
Adenov)ilr%s Type 3 7.0 X105 TCIDso/ML Sme_x (Phenylephr|nhydroch|or|d) 15%
Adenovirus Type 5 7.8 X105 TCIDso/mL Fluticasonpropionat-Spray 15%
Adenovirus Type 7 1.8 x105 TCIDso/mL Chloraseptikum (Menthol/Benzocain) 1,5 mg/ml
Human Parainfluenza Type 1 1.8 x105TCIDso/mL Naso Gel (NeilMed) 5%
Human Parainfluenza Type 2 4.3 x105TCIDso/mL CVS Nasenspray (Cromolyn) 15%
Human Parainfluenza Type 3 1.6 X105 TCIDso/mL Kochsalzlosuna Nasensora 15%
Human Parainfluenza Type 4 1.3 x105 TCIDso/mL - — 9 - pray i
Human coronavirus 0C43 7.8 X105 TCIDso/mL Zicam Erkaltungsmittel 5%
Human coronavirus NL63 7.8 xT0° TCIDso/mL Homd&opathisch (Alkalol) 10%
Human coronavirus 229E 2.5 x105TCIDso/mL Natrium-Cromolyn-Augentropfen 15%
Respiratory syncytial virus Type A 1.2 X105 TCIDso/mL Alkalol Nasenspilung 10%
Respiratory syncytial virus Type B 2.4 x105TCIDso/mL Rachenpastille 1.5 mg/ml
_r = = s
Rhinovirus Type 1 1.0 x10° TCIDso/mL Halsentziindung Phenol-Rachenspray 15%

Rhinovirus Type 14

1.0 X105 TCIDso/mL

Rhinovirus B70

1.0 X105 TCIDso/mL

Enterovirus CA16

1.0 X105 TCIDso/mL

Enterovirus 70

3.1 x105TCIDso/mL

Avian influenza virus H7N9

1.0 X105 TCIDso/mL

Avian influenza virus H5N1

1.0 X105 TCIDso/mL

Human para-flu virus Type 1

1.0 X105 TCIDso/mL

Human para-flu virus Type 2

1.0 X105 TCIDso/mL

Human para-flu virus Type 3

1.0 X105 TCIDso/mL

Human para-flu virus Type 4

1.0 X105 TCIDso/mL

Cytomegalovirus

1.0 X105 TCIDso/mL

Measles virus

1.8 X105 TCIDso/mL

Boca virus

1.0 X105 TCIDso/mL

Mumps virus

3.2 X105 TCIDso/mL

Epstein Barr Virus

1.0 x10” TCIDso/mL

Herpes simplex virus (HSV-1)

1.0 X105 TCIDso/mL

Varicella-zoster virus

1.0 X105 TCIDso/mL

Human metapneumovirus

2.4 X105 TCIDso/mL

MERS coronavirus

8.9 x105TCIDso/mL

SARS-coronavirus

2.5 x105PFU/mL

Human coronavirus (HKU1)

106 TCIDso/mL (In-
silico)

. Getestete Bakterien

Bakterien Typ

Konzentration

Bordetella pertussis

5.8 x106 CFU/mL

Bordetella parapertussia

1.0 x105CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1.2 x107 CFU/mL

Staphylococcus aureus

3.0 x108 CFU/mL

Staphylococcus pneumoniae

1.0 x105CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1.6 x106 CFU/mL

5) Hook-Effekt
Fiir SARS-CoV-2:

Bei einer Konzentration von 5.0 x108 TCIDso/mL SARS-CoV-2 wurde keine

Hakenwirkung festgestellt.

Fiir Influenza A:

Die héchste Konzentration ohne Hook-Effekt war 2.5x107 TCIDso/mL.

Fiir Influenza B:

Die héchste Konzentration ohne Hook-Effekt war 2.0x107 TCIDso/mL.
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