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

—Speichel

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 konnen 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, Miidigkeit und trockener Husten. In einigen
wenigen Fillen treten Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen,
Muskelschmerzen und Durchfall auf.

[Testprinzip]

Dieses Kit verwendet die Doppel-Antikérper-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-Antikorper, der auf die
Testlinie aufgetragen wurde, zeigt eine sichtbare farbige Linie, die anzeigt, dass
das SARS-CoV-2-Antigen positiv ist. Das Testgerét enthélt auch eine
Qualitdtskontrolllinie. Unabhéngig davon, ob eine Testlinie vorhanden ist, sollte
die rote Qualititskontrolllinie 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 sorgfiltig durch und
kontrollieren Sie sorgfiltig die Reaktionszeit. Wenn Sie die Anweisungen nicht
befolgen, erhalten Sie ungenaue Ergebnisse.

2. Essen, trinken, Kaugummi, Rauch oder Dampf mindestens 30 Minuten lang
nicht essen, bevor Speichel gesammelt wird.

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 Testgert 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 Tiefkiihlbedingungen.

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 tiberein.

[Materialien und Komponenten]

Zur Verfiigung gestellte Materialien

1) Speichelsammelbehilter

2) Antigen-Extraktionsrohrchen (enthidlt Extraktionsreagenz)
3) Pipette

4) Testgerét

5) Anweisung

6) Rohrgestell (aufler Einzelverpackung)

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Zeitmesser

[Lagerbedingungen & Haltbarkeit]
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Bei4 C ~ 30 C gelagert ist dieser Test 24 Monate lang haltbar.

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

[Probentransport und Lagerung]

Nach der Probenentnahme konnen die Proben in dem mit dem Kit gelieferten
Extraktionsreagenz aufbewahrt werden.

Frisch entnommene Proben sollten so bald wie moglich, spétestens jedoch eine
Stunde nach der Probenentnahme verarbeitet werden. Die gesammelten Proben

diirfen nicht langer als 24 Stunden bei 2-8 ° C gelagert werden. Lange bei -70 ° C
lagern, aber wiederholte Einfrier-Auftau-Zyklen vermeiden.

[ Probenentnahme]

1. Entspannen Sie vor dem Sammeln von Mundfliissigkeit Ihre Wangen und
massieren Sie die Wangen 15 bis 30 Sekunden lang sanft mit den Fingern.

2. Spucken Sie Mundfliissigkeit vorsichtig in den Auffangbehélter und versuchen
Sie, Mundfliissigkeit ohne Blasen zu sammeln.

3. Reiflen Sie den Versiegelungsfilm auf dem Antigen-Extraktionsrohrchen ab.

4. Verwenden Sie eine Pipette, um die Mundfliissigkeit zu entnehmen, und geben
Sie 2-3 Tropfen Mundfliissigkeit in das Antigen-Extraktionsréhrchen.

5.Setzen Sie eine Tropfspitze fest in das Extraktionsrohr ein.

6. Schiitteln Sie die Extraktionsflasche vorsichtig 10 Sekunden lang, um
sicherzustellen, dass die Probe gut gemischt ist.

[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 Qualitatskontrolllinie C nicht erscheint, ist der

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

Im Kontrollbereich (C) erscheint eine rote Linie als interne Qualitétskontrolle.
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. Das Testkit wird nur zum Nachweis von menschlichem Speichel verwendet..
Die Ergebnisse anderer Proben konnen falsch sein.

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 drztliche 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 gleichméfig geschlossen und es sollte keine
offensichtliche Liicke vorhanden sein. Der innere Teststreifen sollte fest und
ohne zu wackeln angebracht sein. Das Extraktionsreagenz sollte klar und frei
von Fremdkdrpern sein.

1.2 GroBe: Die Grofe 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 filir 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
Testunternehmens  miissen  alle
Konformititsrate von 100 %.

negative  Referenzprodukte  des
negativ  sein, mit einer negativen

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

5. Wiederholbarkeit: Testen Sie 1 Stiick der positiven Unternechmensreferenz,
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
Speichel matrix 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.
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SARS-CoV-2 getestet (TCIDso / ml) Testresultat
320 3/3 positiv
160 0/3 positiv
80 1/3 positiv
40 0/3 positiv

[Kreuzreaktivitiit (analytische Spezifitit)]

Die Kreuzreaktivitit 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

Kreuzreaktivitat
(Ja/Nein)

Adenovirus 3

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Parainfluenzavirus Typ 2 1 x 105 PFU/mL Nein (3/3 negativ)
Humanes Coronavirus NL63 | 9,87 x 103 PFU/mL Nein (3/3 negativ)
MERS-Coronavirus
(Pseudovirus, Teil von 7930 PFU / ml Nein (2/2 negativ)
ORFlab+N-Gen)
Humanes Coronavirus 229E 1 x 10° PFU/mL Nein (3/3 negativ)

Humanes Coronavirus OC43

1 x 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 Linge)

1 x 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

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Parainfluenza-Virus Typ 4a

1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Influenza A H3N2 (Wisconsin

8.82 x 10*PFU/mL

Nein (3/3 negativ)




/67/05)

Influenza A HIN1 1 x 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 1 x 10° CFU/mL Nein (3/3 negativ)

Diplococcus pneumoniae

1x 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)

Mycoplasma pneumoniae

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Chlamydia pneumoniae

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Legionella pneumophila

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Mycobacterium tuberculosis

1x 10° CFU/mL

Nein (3/3 negativ)

% der Sequenzen zu 39,1% homolog, was relativ niedrig ist, aber eine
Kreuzreaktivitdt kann nicht vollig ausgeschlossen werden.  Fir 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 Kreuzreaktivitit ist
wahrscheinlich.

Fir 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 méfBige Kreuzreaktivitit darstellt, zeigten
Tests des MERS-Virus bei 7930 PFU/mL keine Reaktivitit (siche Tabelle oben).

[Mikrobielle Interferenzstudien]

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

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 1x 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

1 x 10° CFU/mL

Nein (3/3 positiv)

Mycobacterium tuberculosis

1x 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)

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

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

Humanes Metapneumovirus

5
(hMPV) 1 x 10° PFU/mL

Nein (3/3 negativ)

Parainfluenzavirus Typ 1 1x 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 Kreuzreaktivitit mit SARS-CoV-2 von
Organismen abzuschidtzen, die nicht fiir Nass-Tests zur Verfligung 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

Mikroorganismus Konzentration Interferenz (Ja / Nein) Staphylococcus epidermidis 1x 106 CFU/mL Nein (3/3 positiv)
Parainfluenzavirus Typ 1 1 x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv) Streptococcus Salivarius 1x10° CFU/mL Nein (3/3 positiv)
Parainfluenzavirus Typ 2 1 x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv) Humanes Coronavirus 229E 1 x 105 PFU/mL Nein (3/3 positiv)
Parainfluenzavirus Typ 3 1x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv) Humanes Coronavirus OC43 | 1 x 105 PFU/mL Nein (19/20 positiv)

Parainfluenza-Virus Typ 4a 1 x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv) Humanes Coronavirus NL63 | 9,87 x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv)
Adenovirus (z. B. C1 Ad. 71) 1 x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv) MERS-Coronavirus 7930 PFU / ml Nein (3/3 positiv)
Humanes Metapneumovirus 5 . .
(hMPV) 1x 10° PFU/mL Nein (3/3 positiv)
[Endogene Interferenzstudien]
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) Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um zu zeigen, dass potenziell storende
Substanzen, die in den oberen Atemwegen bei symptomatischen Probanden
Haemophilus influenzae 1x 106 CFU/mL Nein (3/3 positiv) gefunden yverden kénnen (einschl.ieﬁlich rezeptfre-ier Medikamente), keipe
Kreuzreaktion oder Interferenz mit dem Nachweis von SARS-CoV-2 im
Diplococcus pneumoniae 1x 10° CFU/mL Nein (3/3 positiv) DeepBlue-SARS-CoV-2 Ag Test hervorrufen.
Streptococcus pyogenes 1x 10° CFU/mL Nein (3/3 positiv)
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Stérende Substanz Konzentration Interferenz (Ja / Nein) [Hochdosis-Hook-Effekt]
Zicam — Erkaltungsmittel 5 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) Die seriell erhéhten Konzentrationen von SARS-CoV-2-Proben wurden mit dem
von DeepBlue hergestellten COVID-19 (Sars-CoV-2) -Antigen-Testkit ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.
(kolloidales Gold) getestet. Bis zu 1,4 x 10° TCIDso/mL SARS-CoV-2 mit dem
Homédopathisch (Alkalol) 10 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) DeepBlue SARS- CoV-2 Ag Test wurde keine Auswirkung auf die Testleistung 4. Stock, Zone D-1 #, Pearl Industrial Park, 106 Innovation Avenue,
oder den Hook-Effekt bei hohen Konzentrationen beobachtet. High-Tech Development Zone,230088 Hefei, Anhui, China
Halsschmerzen = Phenol- | 5ol 5% | Nein (3/3 negativ. 3/3 positiv)
pray Testverdiinnun Konzentration Mittelwertsignal (ADC- Luxus Lebenswelt GmbH
g (TCIDso/mL) Einheiten)
Blut (Mensch) 5% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) Kochstr. 1, 47877, Willich,Germany
1 0 495
Mucine 5 mg/mL Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv)
2 62,5 26100,6
Naso GEL (NeilMed) 5 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) [Index der CE-Symbole]
3 250 63013,8
CVS-Nasentropfen . . .
h 15 Vol.-% Nein (3/3 tiv, 3/3 t i S
(Phenylephrin) oL ein (3/3 negativ, 3/3 positiv) 4 1000 834518 Z“"d‘;fﬁeng:;lg in ® Bitte nicht
Dia I;Zstik_ wiederverwenden
Afrin (Oxymetazolin) 15Vol.-% | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) 5 14x 10° 86220 g
CVSN Bitte lesen Sie die
C_ aselnspray 15 Vol.-% Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) Ablaufdatum folgende Anleitung
(Cromolyn) - . vor dem Gebrauch
[Klinische Leistung] s
i sorgfiltig durch
Tamiflu 500mg/dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positi
(Oseltamivirphosphat) mg ein (3/3 negativ, 3/3 positiv) Die gesamte Studie umfasste 510 Fille, 105 positive Proben und 405 negative Proben Achtung, bitte
.. . . . beachten Sie die
Budenosid 0,00063 mg / dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) Statistik der Testergebnisse von speichelproben: A Anweisungen im ‘ Hersteller
YT Paket
Biotin 035mg/dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) Reference RT-PCR Assay 5% ngm Score
- P
- - - — v ‘ ’ Zuldssiger LOT Chargennummer
Tobramycin 33mg/dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) LCI UCl Temperaturbereich,
Mupirocin 0,15mg/dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) DEEP POS | NEG | Total | PPA | 97.1% | 90.8% | 98.2% Genehmigung der — . .
o Europdischen ? Vor Nisse schiitzen
POS 102 1 103 | NPA | 99.8% | 94.49 99.99
Fluticasone 0,000126 mg / dl | Nein (5/5 negativ, 4/4 positiv) SARS- & & &
NEG | 3 | 404 | 407 | PPV 99.1%  93.7% | 99.8% . , Verwenden Sie das
Dextromethorphan (DXM) | 0,00156 mg/dl [Nein (19/20 negativ, 3/3 positiv) CoV-2 == Von Sonnenlicht Pm('iukt nicht, wenn
/-\\ fernhalten die Verpackung
Ao Test | TOTAL| 105 | 405 | 510 | NPV 99.3% | 93.5% | 99.7% beschidigt ist.
Dexamethason 1,2 /mg/ dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) g
Mucinex 59 Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) &I Herstellungsdatum rg.)\ Biologische Risiken
PPA — positive prozentuale Ubereinstimmung (Sensitivitit)
Methanol 150 mg/dl  [Nein (19/20 negativ, 3/3 positiv) . .. o .
NPA — negative prozentuale Ubereinstimmung (Spezifitit) C E CE-Kennzeichnung W Reicht fiir <n> Tests
ASS 3mg/dl Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) PPV — positiver Vorhersagewert
Diphenhydramin 0,0774 mg /dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) NPV — negativer Vorhersagewert
Benzocain 150mg/dl | Nein (3/3 negativ, 3/3 positiv) R el
LCI - unteres Konfidenzintervall

UCI - oberes Konfidenzintervall
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