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Name: V-Pass SARS-CoV-2 neutralizing antibody rapid test (colloidal gold)

Handelsname: V-Pass SARS-CoV-2 neutralisierender Antikorper-Schnelltest (Kolloidales Gold)

Hersteller: Shenzhen Huian Biosci Technology Co., Ltd.

Artikelnummer: DS-1001-0015

Beschreibung: Der neutralisierende Antikorper-Schnelltest wird zur semi-quantitativen Bestimmung
von neutralisierenden Antikérpern (NAbs) gegen SARS-COV-2 verwendet. Damit wird die Frage
beantwortet, ob jemand nach der Impfung im Kérper Antikdrper gebildet hat. Die Tests werden in
Boxen mit je 5 Tests geliefert. Die Tests sind nur zur Anwendung durch geschultes Personal

vorgesehen.

INHALT 5er BOX

= 5x Testkassette

= 5x Sterile Sicherheitslanzetten
=  5x Transfer-Pipette

= 1x Probenpuffer 2ml

= 1x Farbmesskarte

= 1x Packungsbeilage

VERPACKUNGSGROREN

= 5 Tests pro Box

ANLAGEN

=  Produktfoto
= CE Zertifikate
= Packungsbeilage (deutsch)

MERKMALE

=  Probentyp: Serum, Plasma, Vollblut
= Testzeit: ca. 15 Minuten
=  Sensitivitat: 96,2%

= Spezifitat: 95,0%
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Gebrauchsanweisung

V-Pass ©
SARS-CoV-2 Neutralisierender Antikorper-Schnelltest
(Kolloidales Gold)

208-101, 208-105, 208-220

VERWENDUNGSZWECK

Der V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierender Antikdrper-Schnelltest ist ein Lateral-Flow-Immunoassay zur
semi-quantitativen Bestimmung von neutralisierenden Antikdrpern (NAbs) gegen SARS-COV-2, die die Interaktion
zwischen der Rezeptorbindungsdoméne (RBD) des viralen Spike-Glykoproteins und dem ACE2-Zelloberfldchenrezeptor
blockieren, in Humanserum, Plasma (EDTA und Natriumcitrat), Fingerstich-Vollblut oder vendsen Vollblutproben. Der
Test ist als Hilfsmittel zur Identifizierung von Personen mit einer adaptiven Immunantwort auf SARS-COV-2 gedacht, die
auf eine kirzliche oder friihere Infektion hinweist. Der V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierender Antikrper-Schnelltest
sollte nicht zur Diagnose einer akuten SARS-COV-2-Infektion verwendet werden.

Zum jetzigen Zeitpunkt ist nicht bekannt, wie lange Antikdrper nach einer Infektion persistieren und ob das Vorhandensein
neutralisierender Antikérper eine schiitzende Immunitét verleiht.

Die Ergebnisse beziehen sich auf den Nachweis der gesamten neutralisierenden Antikdrper gegen SARS-COV-2.
Antikorper gegen SARS-COV-2 sind im Allgemeinen mehrere Tage nach der Erstinfektion im Blut nachweisbar, obwohl
die Dauer der Anwesenheit von neutralisierenden Antikérpern nach der Infektion nicht gut charakterisiert ist. Bei einzelnen
Personen kann das Virus noch mehrere Wochen nach der Serokonversion nachweisbar sein.

Die Empfindlichkeit des V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierende Antikdrper Schnelltests friih nach der Infektion ist
unbekannt. Negative Ergebnisse schlieRen eine akute SARS-COV-2-Infektion nicht aus. Bei Verdacht auf eine akute
Infektion ist ein direkter Test auf SARS-CoV-2 erforderlich.

Falsch positive Ergebnisse konnen aufgrund von Kreuzreaktivitat durch vorbestehende Antikérper oder andere mdgliche
Ursachen auftreten.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

SARS-CoV-2 gehort zu den B-Coronaviren und ist ein umhiilltes positiv-sensitives einzelstrangiges RNA-Virus.
Es verbreitet sich durch Mensch-zu-Mensch-Ubertragung tber Trépfchen oder direkten Kontakt. Viele Patienten
mit bestatigtem SARS-COV-2 haben Fieber und/oder Symptome einer akuten Atemwegserkrankung (z. B.
Husten, Atemnot) entwickelt.

SARS-CoV-2 hat mehrere Strukturproteine, darunter Spike (S), Hulle (E), Membran (M) und Nukleokapsid (N).
Das Spike-Protein (S) enthalt eine rezeptorbindende Doméne (RBD), die fir die Erkennung des
Zelloberflachenrezeptors, Angiotensin Converting Enzyme-2 (ACE2), verantwortlich ist. Es wurde festgestellt,
dass die RBD des SARS-CoV-2 S-Proteins stark mit dem menschlichen ACE2-Rezeptor interagiert, was zur
Endozytose in die Wirtszellen der tiefen Lunge und zur viralen Replikation fiihrt.

Der Wissenschaftler hat nachgewiesen, dass es sich bei dem Neutralisierungsepitop um eine spezifische
Rezeptorbindungsdoméne des S-Proteins der Virusspikes handelt, die sogenannte S-RBD. Nach der Infektion
mit SARS-CoV-2 leitet der Mensch eine Immunantwort ein, die die Produktion von Antikérpern beinhaltet. Unter
den gesamten Antikérpern gegen das Virus binden die neutralisierenden Antikérper an das S-RBD und
blockieren die zellulare Infiltration und Replikation des Virus. Es ist nicht bekannt, wie lange es dauert, bis
neutralisierende Antikorper gebildet werden, und ob sie immer nach einer SARS-CoV-2-Infektion gebildet
werden. Wahrend mit SARS-CoV-2 infizierte Personen bindende Antikérper gegen das Virus entwickeln,
entwickeln nicht alle von ihnen neutralisierende Antikdrper gegen SARS-CoV-2. Der V-Pass® SARS-COV-2
Neutralisierender Antikérper-Schnelltest ist spezifisch fiir neutralisierende Antikérper gegen SARS-CoV-2.

TESTPRINZIP

Der Test verwendet den Sandwich-Immunoassay zum Nachweis der gesamten neutralisierenden Antikérper.
Wenn die Probe in die Probenvertiefung der Testkassette gegeben wird, binden die neutralisierenden Antikérper in
der Probe an das goldmarkierte S-RBD, der Antikdrper-Antigen-Komplex bewegt sich auf der Membran vorwarts.
An der T-Linie wird der Komplex von einem anderen rekombinanten viralen S-RBD-Protein eingefangen und als
rote Linie angezeigt, wenn neutralisierende Antikérper in der Probe vorhanden sind. Wenn keine neutralisierenden
Antikorper in der Probe vorhanden sind oder deren Menge zu gering ist, geht das goldmarkierte S-RBD an der
T-Linie durch, und es wird keine sichtbare rote Linie angezeigt. Die Farbintensitét der T-Linie korreliert mit der
Menge des neutralisierenden Antikdrpers in der Probe. Um den Gehalt des neutralisierenden Antikérpers in der
Probe zu bestimmen, vergleichen Sie die Intensitat der Testlinie mit der beigefligten kolorimetrischen Tabelle.

Die Kontrolllinie wird zur Verfahrenskontrolle verwendet. Die Kontrolllinie sollte immer erscheinen, wenn das
Testverfahren ordnungsgeméaf durchgefiihrt wird und die Testreagenzien der Kontrolllinie funktionieren.

MITGELIEFERTE REAGENZIEN
ledes Kit enthalt:

Artikel Komponente Anz.
REF 208-101 REF 208-105 REF 208-220

Testgerét einzeln in Folie

1 verpackt mit einem 1 Stk 5 Stk 20 Stk
Trockenmittel

2 Probenpuffer 1 mL *5x1mL or 2 mL 5mL

3 Gebrauchsanweisung 1 1 1

4 Farbmesskarte 1 1or*5 1

. Sterile Sicherheitslanzetten 1 5 Stk /
5 Transfer-Pipette 1 5 Stk /

* Auf Kundenwunsch bereitgestellte Komponenten.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE

MATERIALIEN

1. Timer

2. 50pL-, 100 pL- Mikro-Pipetten und Spitzen

3. Einweghandschuhe, Entsorgungsbehélter, Entnahmegeréte (fiir vendses Vollblut, Serum, Plasma)

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Das Testgerat ist empfindlich gegen Feuchtigkeit und auch gegen Hitze.

2. Lagern Sie die Kitkomponenten bei 2-30°C und verwenden Sie sie nicht nach dem Verfallsdatum
auf dem Etikett..

3. Fiihren Sie den Test sofort nach Entnahme der Testkassette aus einem Folienbeutel durch..

4. Nicht einfrieren..

5. Lagern Sie die Testkassette nicht in direktem Sonnenlicht.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

1. Die Probe sollte aus humanem Serum, Plasma und Vollblut mit Fingerstabchen bestehen, nur vendses Vollblut,
andere Kérperflissigkeitsproben werden nicht getestet und kénnen falsche oder ungenaue Ergebnisse
verursachen.

2. Fingerstich-Vollblutentnahme

» Reinigen Sie den Finger der getesteten Person mit einem antiseptischen Wischtuch. Lassen Sie den Finger
griindlich trocknen.

Stechen Sie mit einer sterilen Lanzette die Haut kurz vor der Mitte des Fingers ein. Vermeiden Sie es, die
Fingerspitze zu quetschen, um die Blutung zu beschleunigen, da dies das Blut mit Uberschiissiger

v

Gewebeflussigkeit verdiinnen kann.
Sammeln Sie die Probe, indem Sie die Einweg-Transferpipette an den Blutstropfen anlegen. Es sollte eine
ausreichende Menge Blut entnommen werden (nicht weniger als 1 Tropfen).

v

v

Fingerstichproben miissen sofort nach der Entnahme getestet werden.

1

3. Vendse Vollblut-, Serum- oder Plasmagewinnung
»  Sammeln Sie die Proben mit Standardverfahren.

v

Befolgen Sie die mit lhrem Entnahmegeréat gelieferten Anweisungen zur Verwendung und Verarbeitung der

Probe.

»  Die Proben sollten griindlich von allem zelluldren Material getrennt werden. Andernfalls kann es zu einem
fehlerhaften Ergebnis kommen.

4. Wenn vendse Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben nicht sofort getestet werden, sollten sie bei 2~8°C gekiihlt

werden. Bei einer Lagerungsdauer von mehr als 1 Woche wird fir Serum oder Plasma das Einfrieren empfohlen.

Sie sollten vor der Verwendung auf Raumtemperatur gebracht werden.

5. Proben, die einen Niederschlag enthalten, kénnen inkonsistente Testergebnisse liefern. Solche Proben missen

vor der Testdurchfiihrung geklart werden.

6. Wiederholtes einfrieren und auftauen kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

7. Die Verwendung von hamolytischen, lipamischen oder bakteriell kontaminierten Proben sollte vermieden

werden.

VORSICHTSHINWEISE

1. Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Bitte lesen Sie dieses Handbuch vor der Verwendung dieses Testkits sorgfaltig durch. Und halten Sie sich strikt
an die in der Anleitung beschriebenen Testverfahren, da dies sonst zu falschen Ergebnissen fiihren kann.

3. Verwenden Sie keine abgelaufenen Reagenzien.

4. Verwenden Sie das Testkit nicht wieder.

5. Vermeiden Sie es, visuell blutige oder libermaRig viskose Proben fiir den Test zu verwenden.

6. Verwenden Sie keine Komponenten aus verschiedenen Chargen.

7. Tragen Sie bei der Handhabung von Proben Schutzhandschuhe. Waschen Sie sich anschlieBend grindlich die
Hande.

8. Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, gebrauchten Kits und potenziell kontaminierten Materialien,
als waren sie infektioser Abfall, in einem Biohazard-Behalter.

9. Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn der Beutel beschédigt oder das Siegel gebrochen ist.

TESTVERFAHREN

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Inbetriebnahme sorgféltig durch, um falsche Ergebnisse zu
vermeiden

1. Alle Reagenzien mussen vor der Durchfilhrung des Tests auf Raumtemperatur (18 bis 25 °C) gebracht werden.
2. Nehmen Sie das Testgerat aus dem Folienbeutel und legen Sie es auf eine ebene, trockene Flache.

3. Schritt1: Geben Sie 10 uL Serum/Plasma oder 20 pL Fingerstich-Vollblut oder vendses Vollblut mit der
Transferpipette in die Probenvertiefung.

4. Schritt2: Geben Sie sofort EIN-ZWEI Tropfen (30~60uL) des Probenpuffers in die Probenvertiefung.

5. Schritt3: Wenn der Test zu arbeiten beginnt, werden Sie sehen, wie sich rote Farbe liber das Reaktionsfenster
in der Mitte der Testvorrichtung bewegt. Interpretieren Sie die Testergebnisse in 15 Minuten, interpretieren Sie
nicht nach 20 Minuten.

Voliblut: 20p1 >

=
Serum, Plasma: 10p! P
—
U

1 bis2 Tropfen Probenpuffer

C)

» Ergebnis nach 15 Minuten ablesen.

v
¢
s

TSI

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
Vergleichen Sie nach dem Test die Farbe der T-Linie mit der folgenden Farbkarte, um das Testergebnis zu

interpretieren.

c | c
1 T — T
Vs s ) s s
O ¢ & o
Positiv (+) Negativ (-) Ungiiltig

Die T-Linie und die C-Linie
werden beide innerhalb des
Reaktionsfensters
angezeigt, was bedeutet,
dass die neutralisierenden
Antikdrper gegen
SARS-COV-2
nachgewiesen wurden. Das
Ergebnis ist positiv.

Die C-Linie wird nur
innerhalb des
Reaktionsfensters angezeigt
und zeigt das Fehlen von
neutralisierenden
Antikérpern gegen
SARS-COV-2 an.

Das Ergebnis ist negativ.

1. Wenn die Kontrolllinie (C) nicht innerhalb
von 15 min angezeigt wird, unabhangig
davon, ob eine T-Linie vorhanden ist, ist das
Testergebnis ungiltig. Es wird empfohlen, die
Probe erneut zu testen.

2. Das Testergebnis ist nach 20 min ungiiltig.




Gebrauchsanweisung
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Zum Versténdnis der Informationen, die sich auf den NT50-Titer beziehen,
wenn die T-Linie:

»  T-Linie Farbintensitat ist <60 Farbband: NAbs-Titer <60 NTso

»  T-Linie Farbintensitat liegt zwischen 60 und 120 Farbbande: 60
NTs0<NADbs titer<120 NTso

T-Linien-Farbintensitat liegt zwischen 120 und 300 Farbbande: 120
NTs0<NADbs titer<300 NTso.

» _ T-Linien-Farbintensitét ist >300 Farbbande: NAbs-Titer >300 NTso.

300. 120, &0.

Farbmetrische Tabelle

Y

NTso: 50%iger Ne isationstiter, b
Die Testergebnisse sollten nicht allein zur Bestatigung oder zum Ausschluss einer Immunantwort gegen
SARS-CoV-2 oder Impfstoffe verwendet werden. Klinische Entscheidungen sollten in Verbindung mit anderen
Beweisen getroffen werden, wie z. B. Symptomen, klinischer Vorgeschichte, Ergebnissen von Nukleinsauretests

durch den Vir isation:

usw.

Die klinische Anwendbarkeit des Nachweises oder der Korrelation mit der neutralisierenden Aktivitat fiir
Gesamtantikérper gegen die SARS-CoV-2-Rezeptorbindungsdoméne (RBD) bei 50 % Virusneutralisierung ist
derzeit unbekannt und die Ergebnisse konnen nicht als Hinweis auf den Grad der Immunitat oder den Schutz vor
einer erneuten Infektion interpretiet werden. Da SARS-COV-2-neutralisierende Antikérper-Assays nicht
standardisiert sind und die Leistungsmerkmale jedes SARS-COV-2-neutralisierenden Antikérper-Tests eindeutig
festgelegt sind, sind die Ergebnisse verschiedener SARS-COV-2-neutralisierender Antikérper-Assays nicht
vergleichbar.

LEISTUNGSMERKMALE
1. isgrenze (Limit of Detection, LoD)

Die positiven Proben wurden gepoolt und mit Verdopplungsverdinnung verdiinnt, die Verdiinnungsmittel wurden

firr die Priifung des Neutralisationstiters (NT) verwendet und fiir die Testkassette eingesetzt.
Das Testergebnis zeigt, dass der LoD des V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierender Antikérper Schnelltests 35
NTso betragt.

2.K ibilitat der P

Mit dem V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierender Antikorper Schnelltest wurden Serum-, Plasma- und
Vollblutproben (einschlieRlich Vollblut mit Fingerstich) untersucht. Auch die verschiedenen Antikoagulanzien
Ergebnisse zeigten, dass der V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierender
Antikorper-Schnelltest mit Serum-, Plasma-, Vollblut- und Fingerstabchen-Vollblutproben durchgefiihrt werden

wurden untersucht. Die

kann und EDTA und Natriumcitrat als Antikoagulans verwendet werden kdnnen.

3. Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitit des V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierende Antikorper Schnelltests wurde mit 56
Serumproben, die Antikdrper gegen die unten aufgefiihrten Erreger enthalten, untersucht. Bei diesen Proben
wurde keine falsche Positivitét oder falsche Negativitét festgestellt.

Mikroorganismen Mikroorganismen Mikroorganismen

Humanes Coronavirus OC43 Influenza A virus (H3N2) Respiratorisches-Synzytial-Virus

Humanes Coronavirus 229E Saisonales H1N1 Grippe-Virus Rhinovirus

Humanes Coronavirus NL63 H7N9 Grippe-Virus Adenovirus (Type3)

MERS Coronavirus Influenza-B-Virus Yamagata Enterovirus

Cytomegalovirus Influenza B Virus Victoria EB-Virus

Masern-Virus Mumps-Virus Mycoplasma-Pneumonie

Chlamydien Pneumonie

4. Endogene Stérsubstanzen

Eine der folgenden potenziellen Stérsubstanzen wurde in schwach positive und negative Proben fiir den V-Pass®
SARS-COV-2 Neutralisierender Antikdrper Schnelltest gespikt. Und in zweifacher Ausfiihrung getestet. Bei den
folgenden Substanzen wurde keine falsche Positivitat oder falsche Negativitat festgestellt.

Substanz Konzentration Substanz Konzentration
Hemoglobin 6 mg/ml Zanamivir 140 ng/ml
Bilirubin 0.4 mg/ml Ritonavir 50 pg/ml
Triglyzeride 15 mg/ml Tramadol 12 pg/ml
Cholesterin 4 mg/ml Azithromycin 5 pg/ml
Humaner 100 IU /ml Meropenem 10 mg/ml
Anti-Maus-Antikdrper

In der klinischen Evaluierungsstudie wurden insgesamt 245 Serumproben von Personen entnommen, von denen
105 Patienten mit Virusinfektion waren, die durch RT-PCR bestatigt wurden, und 140 normale Probanden.
Um zu uberpriifen, ob der Test die neutralisierenden Antikdrper bei geimpften Personen nachweisen kann,

In-vitro-Diagnosegerét

Bevollméchtigter Vertreter

(HAMA) d bol
L zu den ver Sy
Rheuma-Faktor 1500 IU/ml Oseltamivir 1000 ng/ml
Antinukleére Antikérper 1:640 Mupirocin 10 mg/ml u Hersteller g Verfallsdatum
(ANA)
crlnterferon 2 ng/mi Benzocain 1.5 mg/mi ® Nicht wiederverwenden Datum der Herstellung
Lopinavir 2 ug/ml Peramivir 20 pg/ml
Tobramycin 10 mg/L Epinephrin 500 pmol/L DII Gebrauchsanweisung Chargencode
Ribavirin 40 mg/L
Medizinisches
KLINISCHE LEISTUNG _/ﬁ/- Temperaturbegrenzung

wurden 326 Serumproben von Probanden entnommen, die zwei Impfungen hinter sich hatten, wobei der
Zeitpunkt der Entnahme mindestens 10 Tage nach der zweiten Impfung lag.

Die Ergebnisse der klinischen Validierung sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt. Die Vergleichsmethode ist der
Neutralisationstest, der Cutoff-Wert des Neutralisationstests betragt 30 NTso

Klinische Leistungsdaten aus der Priifung der Patientenproben

V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierungs-Test

CE-Kennzeichnun
9 in der Europaischen Gemeinschaft

Nicht verwenden, wenn die
Katalognummer

Verpackung beschadigt ist

Von Sonnenlicht
Trocken halten

fernhalten

1. Walls et al., Structure, Function, and Antigenicity of the SARS-CoV-2 Spike Glycoprotein. Cell 181,281-292 (2020).
2. Chen, X,, Li, R., Pan, Z. et al. Humane monoklonale Antikrper blockieren die Bindung des SARS-CoV-2 Spike-Proteins an

Klinische Leistungsdaten bei der Untersuchung der Proben von Impfwilligen:

V-Pass® SARS-COV-2 Neutralisierungs-Test

den Ar in Converting Enzyme 2 Rezeptor. Cell Mol Immunol 17, 647-649 (2020).
3. CLSI. Entnahme von diagnostischen venésen Blutproben. 7th ed. CLSI Standard GP41. Wayne, PA: Clinical and Laboratory

Neutralisierender AntikSrper-Schnelltest Positiv Negativ Total
Positiv 101 7 108
Negativ 4 133 137
REFERENZEN
Total 105 140 245
Sensitivitat (95% Cl): 101/105 96.19% (90.53% - 98.95%)
Spezifizitét (95% Cl): 133/140 95.00% (89.97% - 97.97%)
Genauigkeit (95% Cl): (1014133) /245 9551% (92.11% - 97.74%) Standards Institute; 2017.

4. CLSI. Rohrchen und Zusatze fiir die venose und kapillare entnahme; Appl tandard-Sixth Edition. CLSI
document GP39-A6. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010.

5. Barnes CO, et al,. Structures of Human Antibodies Bound to SARS-CoV-2 Spike Reveal Common Epitopes and Recurrent
Features of Antibodies. Cell, 2020, 182(4): 828-842.e16.

6. Mercurio |, Proteinstrukturanalyse der Interaktionen zwischen dem SARS-CoV-2 Spike-Protein und dem menschlichen
ACE2 ptor: von Konfor ionsanderungen zu neuartigen net isierenden Antikorpern. Cell Mol Life Sci. 2020 Jul 4:1-22.
doi: 10.1007/s00018-020-03580-1. Online ahead of print.

Neutralisierender AntikSrper-Schnelltest Positiv Negativ Total
Positiv 285 1 286
Negativ 5 35 40
Total 290 36 326
Sensitivitat (95%Cl): 285/290 98.28% (96.02%~99.44%)
Spezifitat (95%Cl): 35/36 97.22% (85.47%—99.93%)
Genauigkeit (95%Cl): (285+35)/326 98.16% (96.04% ~99.32%)

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Test ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

2. Dieser Test ist fiir den semi-quantitativen Nachweis von SARS-COV-2 neutralisierenden Antikérpern bestimmt.
3. Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-COV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei Personen, die mit dem
Virus in Kontakt gekommen sind. Ein direkter Test mit einem molekularen Diagnostikum sollte durchgefiihrt
werden, um eine akute SARS-COV-2-Infektion bei symptomatischen Personen festzustellen.

4. Die Ergebnisse dieses Tests sollten nicht zur Diagnose oder zum Ausschluss einer akuten
SARS-COV-2-Infektion oder zur Information {iber den Infektionsstatus verwendet werden.

5. Ein positives Ergebnis weist nicht unbedingt auf eine friihere SARS-COV-2-Infektion hin. Beriicksichtigen Sie
andere Informationen, einschlieflich der klinischen Vorgeschichte und der lokalen Krankheitspravalenz, bei der
Beurteilung der Notwendigkeit eines zweiten, aber anderen serologischen Tests zur Bestatigung einer
Immunreaktion.

6. Zum jetzigen Zeitpunkt ist nicht bekannt, ob das Vorhandensein von Antikérpern gegen SARS-COV-2 eine
Immunitat gegen eine erneute Infektion verleiht.

BESCHREIBUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Die folgenden grafischen Symbole, die im oder auf dem SARS-COV-2 Neutralisierender Antikdrper-Schnelltest
verwendet werden, sind die gebréuchlichsten, die auf Medizinprodukten und deren Verpackung erscheinen. Sie
werden in der Europaischen Norm EN 980:2008 und der Internationalen Norm ISO 15223-1:2016 naher erlautert.
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