XXXX FLSARS-CoVZ Test i
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FLUOROMETRISCHES / KOLORIMETRISCHES
LAMP DIAGNOSE KIT

XXXX FList ein
Fluorometrischer und kolorimetrischer RT-LAMP-Test-Kit fir den schnellen und genauen Nachweis

des N-Gens von SARS-CoV-2 (COVID-19) in Proben aus Nasopharyngeal- oder Oropharyngealabstrich
und Sputum (Gurgelprobe).

Hochsensibel -

* Schnelles Ergebnisinnerhalb von 30 Minuten
* Ergebnis leicht zu erkennen: Farbveranderung mit bloflem [

Genau

Sicher

Auge (oder wahlweise fluorometrisch) T X rererianey 1
* Einfaches 2-Schritt Verfahren mit jeweils einer Pipettierung ::: 5 pe Ee 90
* Nur einfache Laborgrundausstattung notig QO g : 4

(Gber XXXX beziehbar)
* Bis zu 96 Proben parallel durchfihrbar

* Sehr hohe Sensitivitat & Spezifitat bei extrem niedrigem
Detektionslevel

Leistungsdaten XXXX FL

SARS-CaVa2

Ergebni r Leistun rtung| o Nasen- oder [
gebnisse de hels”u gsbeyve ung /a& . Gurgelprobe
des XXXX Schnelltests mit 883 Rachenabstrich
Fallproben
RT-PCR RT-PCR
Negativ Positiv Total Negativ Positiv Total
Negativ 367 5 372 159 3 162
Positiv | 2 212 214 | 0 135 135
Gesamt 369 217 586 159 138 297
Sensitivitat 97,7% (95%-Cl: 97,6 — 100 %) 100% (95%-Cl 97,6 — 100 %)
Spezifitat 99,5% (95%-Cl: 93,8 — 99,4 %) 97,8% (95%-Cl 93,8 — 99,4 %)
PPA
Positive prozentuale Pravalenz 99,1% 100,0%
§ NPA 98,7% 98,1%
> Negative prozentuale Pravalenz 170 =70
X ORA
Gesamt Ubereinstimmungsquote 98,8% 99,0%
Madein Germany
TASKFORCE We care !

Producedin Germany



XX XX FL SARS-CoV-2 Schnell-Test
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RT-PCR-Test 104 Kopien/ml 4 : - - >
0123456789 105119812881 35014 551 5 S Tag
schematische Darstellung auf Basis von Angaben des RKI: https /fwww.rii de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/NVerl Testung nCoVhtml

XXXX FL Testverfahren — Ergebnis in 30 Minuten, auf PCR Niveau

> [

{:T{ Fluorimetrisch per PCR Anlage

?a‘\ Nasopharyngeal- oder % Z
Oropharyngealabstrich 1 Schritt RNA Isolation

.& Gurgelprobe Nl 1 Schritt RT-LAMP Reaktion \ Kolorimetrisch (Lila / Turkis)

XXXX FL Spezifikation
Testmethode RT-LAMP RNA Nachweis SARS-CoV-2
Zertifizierung CE-IVD
Nachweisgrenze 500 Kopien /ml
Detektionszeit 30 Minuten
Sensitivitat 97,8 % (347/355, 95-%-Cl 95,6 — 98,9 %) + B
Spezifitat 99,6 % (526/528, 95-%-Cl 98,6 — 99,9 %)
Detaktion Lila = Negativ / Turkis = Positiv 1, ‘!
Anwender Professionelles Personal (Pipettenumgang & Laborhygiene) - &
Lagerung -18°C, bis zu 6 Monate, 10 Auftau-/Einfrierzyklen moglich
XXXX FL Bestell- & Logistikdetails
Menge Linge Breite Hohe Gewicht VIALS Bestellnummer
KITS [mm] [mm] [mm] [g] RAPID1I PRIMER BASE COLOR FLUORO CONTROL
50 140 1 1 1 1 1 1 2804999-50
500 150 4 4 4 4 4 4 2804999-500
— 151 139 55
1000 160 8 8 8 8 8 8 2804999-1000
5000 250 40 10 20 10 10 10 2804999-5000
TASKFORCE

SARS-Cava
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