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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit
(kolloidales Gold)

REF| SL030101

Spezifikation: 1 Stiick / Karton, 10 Stiick / Karton, 25 Stiick / Karton.
Nur fiir den professionellen Einsatz
[Verwendungszweck]

Dieses Produkt wird zum qualitativen In-vitro-Nachweis des Antigens von
SARS-CoV-2 in menschlichen Speichelproben verwendet.

Die neuen Coronaviren gehdren zur Gattung . COVID-19 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind im Allgemeinen anfillig.
Derzeit sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die
Hauptinfektionsquelle, asymptomatisch Infizierte koénnen ebenfalls eine
Infektionsquelle sein. Nach der aktuellen epidemiologischen Untersuchung
betrdgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die
Hauptsymptome sind Fieber, Midigkeit und trockener Husten. In einigen
wenigen Fillen treten Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen,
Muskelschmerzen und Durchfall auf.

[Testprinzip]

Dieses Kit verwendet die Doppel-Antikorper-Sandwich-Methode zum Nachweis
von SARS-CoV-2-Antigenen. Wenn eine geeignete Menge Probe in die
Probenvertiefung (en) der Testvorrichtung gegeben wird, bewegt sich die Probe
entlang der Testvorrichtung vorwérts. Wenn die Probe ein Antigen enthilt, bindet
das Antigen an den monoklonalen Maus-Anti-SARS-CoV-2 N-Protein-
Antikorper, der mit kolloidalem Gold auf dem Bindungspad markiert ist, und der
Immunkomplex bildet einen Sandwichkomplex mit einem anderen beschichteten
Maus-Anti-SARS-CoV- Monoklonaler 2 N-Protein-Antikdrper, der auf die
Testlinie aufgetragen wurde, zeigt eine sichtbare farbige Linie, die anzeigt, dass
das SARS-CoV-2-Antigen positiv ist. Das Testgert enthélt auch eine
Qualitatskontrolllinie. Unabhéngig davon, ob eine Testlinie vorhanden ist, sollte
die rote Qualitéitskontrolllinie angezeigt werden. Wenn die Qualitdtskontrollzeile
nicht angezeigt wird, bedeutet dies, dass das Testergebnis ungiiltig ist und der
Test erneut durchgefiihrt werden muss.

[Warnungen und Vorsichtsmafinahmen]

1. Lesen Sie die Anweisungen vor der Verwendung des Kits sorgféltig durch und
kontrollieren Sie sorgfiltig die Reaktionszeit. Wenn Sie die Anweisungen nicht

befolgen, erhalten Sie ungenaue Ergebnisse.

2. Die Probe muss in einem Labor unter bestimmten Bedingungen gepriift
werden. Alle Proben und Materialien wéhrend der Priifung sollten gemidf3 der
Laborpraxis fiir Infektionskrankheiten behandelt werden.

3. Schiitzen Sie den Test vor Feuchtigkeit, indem Sie den Aluminium-
Platinbeutel erst unmittelbar vor dem Test 6ffnen. Verwenden Sie den Test nicht,
wenn der Aluminiumfolienbeutel beschadigt oder das Testgerét feucht ist.

4. Bitte verwenden Sie das Kit innerhalb der Haltbarkeit.

5. Alle Reagenzien und Proben vor Gebrauch auf Raumtemperatur (15 ~ 30 °C)
bringen.

6. Ersetzen Sie die Komponenten in diesem Kit nicht durch Komponenten aus
anderen Kits.

7. Verdiinnen Sie die Probe beim Testen nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse
erhalten konnen.

8. Das Kit ist unter strikter Einhaltung der in diesem Handbuch festgelegten
Bedingungen zu lagern. Bitte lagern Sie das Kit nicht unter Tiefkithlbedingungen.

9. Die Priifmethoden und -ergebnisse sind in strikter Ubereinstimmung mit dieser
Anleitung zu interpretieren.

10. Negative Ergebnisse konnen vorkommen, wenn der SARS-CoV-2
Antigentiter in der Probe unter die minimale Nachweisgrenze des Kits fallt.

11. Wenn es sich bei dem Extraktionsreagenz um eine Einzelverpackung handelt,
konnen die Chargennummer, das Verfallsdatum und andere Informationen aus

Platzgriinden nicht separat gekennzeichnet werden, aber diese Informationen
stimmen mit dem entsprechenden Testkit {iberein.

[Materialien und Komponenten]
Zur Verfiigung gestellte Materialien
1) Steriler Abstrichtupfer

2) Antigen-Extraktionsréhrchen

3) Extraktionsreagenz

4) Testvorrichtung

5) Anweisung

6) Halterung (Mit Ausnahme des Einzelpakets)

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Zeitmesser

[Lagerbedingungen & Haltbarkeit]
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1. Bei 4 °C ~ 30 °C gelagert ist dieser Test 24 Monate lang haltbar.

2. Nachdem der Aluminiumfolienbeutel entsiegelt wurde, sollte das Testgerét so
schnell wie moglich innerhalb einer Stunde verwendet werden.

[Probenentnahme]
1. Rachenabstrich:

Lassen Sie den Kopf des Patienten leicht nach hinten kippen, lassen Sie ihn den
Mund 6ffnen und ,,ah“ sagen. Dabei werden die Rachenmandeln auf beiden
Seiten sichtbar. Halten Sie den Abstrichtupfer und wischen Sie mindestens
dreimal sanft auf beiden Seiten der Rachenmandeln des Patienten hin und her.

N

2. Nasenabstrich:

Lassen Sie den Kopf des Patienten auf natiirliche Weise entspannen und fiihren
Sie den Abstrichtupfer vorsichtig in das Nasenloch des Patienten ein. Fiihren Sie
den Abstrichtupfer am unteren Nasengang bis zur Wand des hinteren
Nasen Rachen-Raums und drehen den Abstrichtupfer mehrmals. Streichen Sie
mit demselben Abstrichtupfer das andere Nasenloch auf die gleiche Weise ab.

[Probentransport und Lagerung]

Nachdem die Abstrichproben entnommen wurden, konnen die Abstriche in dem
mitgelieferten Extraktionsreagenz aufbewahrt werden. Die Probe kann auch
durch Eintauchen des Tupferkopfes in ein Roéhrchen mit 2 bis 3 mL
Viruskonservierungslosung (oder isotonischer Kochsalzlsung,
Gewebekulturldsung oder Phosphatpuffer) aufbewahrt werden.

Frisch entnommene Proben sollten so bald wie moglich, spétestens jedoch eine
Stunde nach der Probenentnahme verarbeitet werden. Entnommene Proben
konnen unter 2-8°C fiir hochstens 24 Stunden aufbewahrt werden; Bei unter -70
°C kann die Probe fiir lange Zeit aufbewahrt werden, aber wiederholte Gefrier-
Auftau-Zyklen sind zu vermeiden.



[Probenentnahme]

1) Nehmen Sie das Extraktionsrohrchen heraus, geben Sie 8 Tropfen (ca. 0,3 ml)
der Reagenzlosung in das Extraktionsrohrchen und stellen Sie es in
eineHalterung.

2) Die Abstrichprobe in das Extraktionsréhrchen geben, den Tupfer etwa 10
Sekunden lang drehen und den Tupferkopf gegen die Wand des Rohrchens
driicken, um das Antigen im Abstrichtupfer freizusetzen.

3) Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie die Seiten des Rohrchens
zusammendriicken, um so viel Fliissigkeit wie moglich aus dem Tupfer zu
gewinnen. Entsorgen Sie den Tupfer nach den Entsorgungsvorschriften fiir

biologisch gefahrliche Abfille.

4) Fiihren Sie eine Tropfspitze fest in das Extraktionsrohr ein.
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[Testverfahren]

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Gebrauch sorgfiltig durch und
bringen Sie eine Testvorrichtung und die Probe auf Raumtemperatur.

1) Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie die Testvorrichtung heraus.

2) Halten Sie das Extraktionsrohrchen senkrecht und geben Sie zwei Tropfen der
Testprobe in die Probenvertiefung. Starten Sie die Zeitmessung.

3) Interpretieren Sie die Ergebnisse innerhalb von 20 Minuten. Stark positive
Ergebnisse konnen innerhalb von 20 Minuten angezeigt werden, negative
Ergebnisse miissen jedoch nach 20 Minuten abgelesen werden, die Ergebnisse
nach 30 Minuten sind ungiiltig.
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[Interpretation der Testergebnisse]

Negatives Ergebnis: Wenn nur eine Qualitdtskontrolllinie bei C vorhanden ist
und die Nachweislinie T farblos ist, konnte das SARS-CoV-2-Antigen nicht
nachgewiesen werden und das Ergebnis ist als negativ zu werten.

Positives Ergebnis: Wenn sowohl die Qualititskontrolllinie C als auch die
Nachweislinie T erscheint, bedeutet dies, dass das SARS-CoV-2-Antigen
nachgewiesen wurde und das Ergebnis positiv ist.

Ungiiltiges Ergebnis: Wenn die Qualitédtskontrolllinie C nicht erscheint, ist der

Test ungiiltig, unabhéngig davon, ob die Detektionslinie T vorhanden ist (siche
Abbildung unten). Der Test muss erneut durchgefiihrt werden.

g O st

Positive Negative Invalid

[Qualitiitskontrolle]
Im Kontrollbereich (C) erscheint eine rote Linie als interne Qualititskontrolle.

Diese bestitigt eine ausreichende Probenmenge. Das Kit enthdlt keine
Kontrollstandards.

[Einschrinkungen der Untersuchung]

1. Dieses Testkit wird nur fiir die In-vitro-Diagnose verwendet.

2. Dieses Testkit wird nur zum Testen von menschlichen oropharyngealen
Abstrichen und nasopharyngealen Abstrichen verwendet. Die Ergebnisse anderer

Proben sind moglicherweise falsch.

3. Dieses Testkit dient nur zum qualitativen Nachweis und kann den Gehalt an
SARS-CoV-2-Antigen in der Probe nicht anzeigen.

4. Dieses Testkit ist lediglich ein klinisches diagnostisches Hilfsinstrument. Wenn

das Ergebnis positiv ist, wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden zur
weiteren Untersuchung anzuwenden, wobei die arztliche Diagnose Vorrang hat.

[Leistungsindex]
1. Physische Eigenschaften
1.1 Erscheinungsbild: Der Test muss sauber und vollstindig sein, ohne

Beschidigung oder Verschmutzung. Das Gehéduse der Testkassette muss flach,
die obere und untere Abdeckung gleichméBig geschlossen und es sollte keine
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offensichtliche Liicke vorhanden sein. Der innere Teststreifen sollte fest und
ohne zu wackeln angebracht sein. Das Extraktionsreagenz sollte klar und frei
von Fremdkorpern sein.

1.2 GroBe: Die GroBe des Innenstreifens sollte 2,5 mm nicht unterschreiten.

1.3 Die Migrationsgeschwindigkeit der Fliissigkeit sollte 10 mm / min nicht
unterschreiten.

2. Minimale Nachweisgrenze: Die Referenzprodukte S1 fiir die minimale
Testgrenze sollten negativ sein, S2 und S3 sollten positiv sein.

HINWEIS: S1: Extraktionsreagenz fiir Antigen; S2: 0,1 ng / ml rekombinantes
Antigen; S3: 1 ng / ml rekombinantes Antigen

3. Negative Konformititsrate: 5 negative Referenzprodukte des
Testunternechmens miissen alle negativ sein, mit einer negativen
Konformitétsrate von 100 %.

4. Positive Konformititsrate: 5 positive Referenzprodukte, jeder Referenztest
einmal und alle positiv, mit einer positiven Konformittsrate von 100 %.

5. Wiederholbarkeit: Testen Sie 1 Stiick der positiven Unternehmensreferenz,
testen Sie es 10 Mal, die Farbe sollte konsistent und alle positiv sein.

[Nachweisgrenze, LOD]

Unter Verwendung der 320 TCIDso/mL-Konzentration wurde die LOD weiter
verfeinert, indem eine 2-fache Verdiinnungsreihe (insgesamt vier Verdiinnungen)
des gammabestrahlten SARS-CoV-2-Virus in gepoolter negativer menschlicher
menschlicher Nasenmatrix verwendet wurde. Diese Verdiinnungen wurden
dreifach getestet. Die niedrigste Konzentration, bei der alle (3 von 3
Wiederholungen) positiv waren, wurde als vorldufiger LOD fiir den DeepBlue-
SARS-CoV-2 Ag-Test behandelt. Dieser TCIDso/mL betrug immer noch 320.

SARS-CoV-2 getestet (TCIDso / ml) Testresultat
320 3/3 positiv
160 0/3 positiv
80 1/3 positiv
40 0/3 positiv

[Kreuzreaktivitit (analytische Spezifitit)]

Die Kreuzreaktivitdt des DeepBlue-SARS-CoV-2 Ag-Tests wird bewertet, indem
eine Gruppe verwandter Pathogene, Krankheitserreger mit hoher Privalenz und
normale oder pathogene Flora getestet wird. Die Ergebnisse beweisen, dass das
Produkt keine Kreuzreaktivitit aufweist.



Mikroorganismus

Konzentration

Kreuzreaktivitét
(Ja/Nein)

Adenovirus 3

1 x 105 PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Mycoplasma pneumoniae

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Chlamydia pneumoniae

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Die mikrobielle Interferenz im DeepBlue-SARS-CoV-2 Ag-Test wurde bewertet,
indem eine Gruppe verwandter Pathogene, Krankheitserreger mit hoher
Privalenz und normale oder pathogene Flora getestet wurde, um nachzuweisen,
dass keine falsch negativen Ergebnisse auftreten, wenn SARS-CoV-2 in einer

Parainfluenzavirus Typ 2

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Humanes Coronavirus NL63

9,87 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

MERS-Coronavirus
(Pseudovirus, Teil von
ORFlab+N-Gen)

7930 PFU / ml

Nein (2/2 negativ)

Humanes Coronavirus 229E

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Humanes Coronavirus OC43

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Humanes Coronavirus HKU1

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

SARS-COV-2Pseudovirus (N-
Gen voller Lange)

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Enterovirus

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Respiratorisches Syncytial-
Virus(A)

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Parainfluenzavirus Typ 3

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Parainfluenza-Virus Typ 4a

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Influenza A H3N2 (Wisconsin
/67/05)

8.82 x 10°PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Influenza A HIN1

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Influenza B (VICRTORIA)

2.92 x 10* PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Rhinovirus (HRVA30)

4,17 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Haemophilus influenzae

1x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Diplococcus pneumoniae

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Streptococcus pyogenes

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Candida albicans

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Bordetella pertussis

1x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Legionella pneumophila 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 negativ)

Mycobacterium tuberculosis 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 negativ)

Probe mit anderen Mikroorganismen vorhanden ist.

Mikroorganismus

Konzentration

Interferenz (Ja / Nein)

Parainfluenzavirus Typ 1

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Pneumocystis jiroveci 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 negativ)

Pseudomonas Aeruginosa 1x 10°CFU/mL Nein (3/3 negativ)

Humanes Metapneumovirus
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(hMPV)) 1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Parainfluenzavirus Typ 1 1 x 10° PFU/mL Nein (3/3 negativ)

Staphylococcus epidermidis 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 negativ)

Streptococcus Salivarius 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 negativ)

Um die Wahrscheinlichkeit einer Kreuzreaktivitdit mit SARS-CoV-2 von
Organismen abzuschitzen, die nicht fiir Nass-Tests zur Verfiigung standen,
wurde eine In-silico-Analyse mit dem vom National Center for Biotechnology
Information (NCBI) verwalteten Basic Local Alignment Search Tool (BLAST)
durchgefiihrt, um den Grad der Proteinsequenzhomologie zu bestimmen. Fiir das
humane Coronavirus HKU1 besteht eine Homologie zwischen dem SARS-CoV-
2-Nucleocapsid-Protein und dem humanen Coronavirus HKU1. Die BLAST-
Ergebnisse zeigten 30 Sequenz-IDs, alle Nukleokapsid-Proteine, mit Homologie.
Die Sequenz ID AGW27840.1 hatte den hochsten Alignment-Wert und war in 76
% der Sequenzen zu 39,1% homolog, was relativ niedrig ist, aber eine
Kreuzreaktivitdt kann nicht vollig ausgeschlossen werden.  Fiir SARS-
Coronavirus besteht eine hohe Homologie zwischen dem SARS-CoV-2-
Nucleocapsid-Protein und dem SARS-Coronavirus. Die BLAST-Ergebnisse
zeigten 68 Sequenz-IDs, meist Nukleokapsid-Proteine, die eine Homologie
aufwiesen. Die Sequenz ID AAR87518.1 hatte den hochsten Alignment-Wert,
der von einem menschlichen Patienten isoliert wurde, und war tiber 100% der
Sequenz zu 90,76 % homolog. Dies ist hoch und eine Kreuzreaktivitdt ist
wahrscheinlich.

Fiir MERS-Coronavirus besteht eine hohe Homologie zwischen dem SARS-
CoV-2-Nucleocapsid-Protein und dem MERS-Coronavirus. Die BLAST-
Ergebnisse zeigten 68 Sequenz-IDs, meist Nukleokapsid-Proteine, die eine
Homologie aufwiesen. Die Sequenz-IDs AHY61344.1 und AWH65950.1 hatten
die hochsten Alignment-Werte, die von einem menschlichen Patienten isoliert
wurden, und waren auf 88 % der Sequenz zu 49,4 % und 50,3 % homolog.
Wihrend dies moglicherweise eine méBige Kreuzreaktivitdt darstellt, zeigten
Tests des MERS-Virus bei 7930 PFU/mL keine Reaktivitit (siche Tabelle oben).

[Mikrobielle Interferenzstudien]
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Parainfluenzavirus Typ 2

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Parainfluenzavirus Typ 3

1 x 105 PFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Parainfluenza-Virus Typ 4a

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Adenovirus (z. B. C1 Ad. 71)

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Humanes Metapneumovirus

1x 10° PFU/mL

Nein (3/3 positiv)

(hMPV)
Influenza A " . ..
H3N2(Wisconsin/67/05) 8.82 x 10* PFU/mL Nein (3/3 positiv)
Influenza A HIN1 1 x 10°PFU/mL Nein (3/3 positiv)

Haemophilus influenzae

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Diplococcus pneumoniae

1x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Streptococcus pyogenes

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Influenza B 4 . .
(Malaysia/2506/04) 2.92 x 10* PFU/mL Nein (19/20 positiv)
Enterovirus 1x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv)

Respiratory-Syncytial-Virus

1 x 105 PFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Rhinovirus

4,17 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Chlamydia pneumoniae

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Legionella pneumophila

1x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Mycobacterium tuberculosis

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Pneumocystis jiroveci

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Pseudomonas Aeruginosa

1 x 10°CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Candida albicans

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Gepoolte humane
Nasendusche

14 % v/v

Nein (3/3 positiv)




Bordetella pertussis 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 positiv)

Mycoplasma pneumoniae 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 positiv)

Staphylococcus epidermidis 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 positiv)

Streptococcus Salivarius 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 positiv)

Humanes Coronavirus 229E 1x 105 PFU/mL Nein (3/3 positiv)

Humanes Coronavirus OC43 1 x 10° PFU/mL Nein (19/20 positiv)

Humanes Coronavirus NL63 | 9,87 x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv)

MERS-Coronavirus 7930 PFU / ml Nein (3/3 positiv)

[Endogene Interferenzstudien]

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um zu zeigen, dass potenziell stdrende
Substanzen, die in den oberen Atemwegen bei symptomatischen Probanden
gefunden werden konnen (einschlieBlich rezeptfreier Medikamente), keine
Kreuzreaktion oder Interferenz mit dem Nachweis von SARS-CoV-2 im
DeepBlue-SARS-CoV-2 Ag Test hervorrufen.

Storende Substanz Konzentration Interferenz (Ja / Nein)
Zicam — Erkiltungsmittel 5 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Homdopathisch (Alkalol) 10 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Halsschmerzen — Phenol- 15 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)

Spray
Blut (Mensch) 5% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Mucine 5 mg/mL Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Naso GEL (NeilMed) 5 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
CVS-Nasentropfen o . . .
(Phenylephrin) 15 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Afrin (Oxymetazolin) 15 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
CVS-Nasenspray o . . .
(Cromolyn) 15 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Tamiflu 500 mg/dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
(Oseltamivirphosphat) & gat, P

Budenosid 0,00063 mg/dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Biotin 0,35 mg/dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Tobramycin 3,3mg/dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Mupirocin 0,15 mg/dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Fluticasone 0,000126 mg / dl | Nein (5/5 negativ, 4/4 positiv)
Dextromethorphan (DXM) | 0,00156 mg/dl Nein (19/20 negativ, 3/3 positiv)
Dexamethason 1,2 / mg/ dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Mucinex 5% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Methanol 150 mg/dl  Nein (19/20 negativ, 3/3 positiv)
ASS 3mg/dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Diphenhydramin 0,0774 mg /dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Benzocain 150 mg / dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)

[Hochdosis-Hook-Effekt]

Die seriell erhohten Konzentrationen von SARS-CoV-2-Proben wurden mit dem

von DeepBlue

hergestellten

COVID-19

(Sars-CoV-2)  -Antigen-Testkit

(kolloidales Gold) getestet. Bis zu 1,4 x 105 TCIDso/mL SARS-CoV-2 mit dem
DeepBlue SARS- CoV-2 Ag Test wurde keine Auswirkung auf die Testleistung
oder den Hook-Effekt bei hohen Konzentrationen beobachtet.

Die gesamte Studie umfasste 520 Fille, 110 positive Proben und 410 negative Proben.

Statistik der Testergebnisse von Nasopharyngeal-Tupferproben:

Reference RT-PCR Assay 95% Wilson
Score CI
LCI | UCI
DEEP POS |NEG |Gesamt |PPA | 96.4% | 90.8% | 98.2%
S{Xglsa POS | 106 | 1 107 |NPA | 99.8% | 94.4% | 99.9%
Cov-2 | NEG 4 | 409 | 413 PPV | 99.1% | 93.7% |99.8%
Ag Test TESAMT 110 | 410 | 520 NPV | 99.0% | 93.5% | 99.7%

PPA — positive prozentuale Ubereinstimmung (Sensitivitit)
NPA — negative prozentuale Ubereinstimmung (Spezifitit)
PPV — positiver Vorhersagewert

NPV — negativer Vorhersagewert

CI — Konfidenzintervall

LCI — unteres Konfidenzintervall

UCI - oberes Konfidenzintervall

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.

Testverditnnung Konzentration Mittelwe'nsig.nal (ADC-

(TCIDso/mL) Einheiten)

1 0 495

2 62,5 26100,6

3 250 63013,8

4 1000 83451,8

5 1,4x10° 86220

[Klinische Leistung]
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4. Stock, Zone D-1 #, Pearl Industrial Park, 106 Innovation Avenue,
High-Tech Development Zone,230088 Hefei, Anhui, China

Luxus Lebenswelt GmbH Kochstr.
e

1, 47877, Willich,Germany

Distributor: KUM Consulting & Trading GmbH
78464 Konstanz, Germany
mail: covidtest@gmx.net
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