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SARS-CoV-2
Neutralizing Antibody Rapid Test

Innerhalb von 2-4 Wochen nach der Infektion entwickeln >90 %
der geimpften oder mit dem SARS-CoV-2-Virus infizierten Per-
sonen nachweisbare Mengen an polyklonalen Antikérpern. Zu
diesen gehoren neutralisierende Antikdrper (NADb), die das

Virus am Eindringen in die Wirtszellen hindern und so die

Infektiositat des Virus verringern. Wahrend sich neutralisieren-
de Antikorper in erster Linie gegen das Spike-Protein des Virus
richten, ist die durch die Infektion ausgeldste zellulare Immu-
nitat hauptsachlich direkt gegen die mit dem Virus infizierten

Zellen gerichtet.* Das Vorhandensein neutralisierender

Antikorper gegen SARS-CoV-2 ist der derzeit beste Hinweis auf
einen Immunschutz gegen die Infektion bei zuvor infizierten

oder geimpften Personen.

Die S1-Domane des SARS-CoV-2-Spike-Proteins umfasst die
rezeptorbindende Doméne (RBD), die an ACE2 bindet, ein

Enzym auf der duReren Oberflache von Wirtszellen.
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Der SARS-CoV-2 Neutralisierende Antikorper-Schnelltest weist
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Ihre Vorteile auf einen Blick

> Hohe Sensitivitat und Spezifitat

> Keine Gerate und kein Labor erforderlich, Lagerung bei Raumtemperatur
> Ergebnis innerhalb von 15 Minuten

> Komplettes Zubehor pro Testkit

Klinische Leistung?

Fiir die Studie wurden insgesamt 404 klinische Proben gewonnen, darunter 153 positive Proben, die durch RT-PCR bestatigt
wurden sowie 251 negative Proben. Um zu tiberpriifen, ob der Test die neutralisierenden Antikorper bei den geimpften
Personen nachweisen kann, wurden 460 Serumproben von Freiwilligen entnommen, die zwei Impfungen erhalten hatten
und bei denen der Zeitpunkt der Probenahme mindestens 10 Tage nach der zweiten Impfung lag - Vergleichsmethode war

ein Neutralisierungstest.3

Klinische Proben von zuvor mit SARS-CoV-2 infizierten Personen

Ergebnisse des SARS-CoV-2 NAb Schnelltests
im Vergleich zum Neutralisierungstest

Sensitiviat 151/153 = 98,69% (95%Cl: 95,36% - 99,64%)
Spezifitat 246/251 = 98,01% (95%Cl: 95,42% - 99,15%)
Prazision 397/404 = 98,27% (95%Cl: 96,47% - 99,16%)

Proben von doppelt geimpften Personen

Ergebnisse des SARS-CoV-2 NAb Schnelltests
im Vergleich zum Neutralisierungstest

Sensitiviat 412/416 = 99,04% (95%Cl: 97,55% - 99,63%)
Spezifitat 42/44 = 95,45% (95%Cl: 84,86% - 98,74%)
Prazision 454/460 = 98,70% (95%Cl: 97,18% - 99,40%)

SARS-CoV-2 NAb Rapid Test  REF: LFA0407-25N

Der SARS-CoV-2-Neutralisierungs-Antikorper-Test ist ein schneller,

serologischer Test zum Nachweis neutralisierender Antikorper gegen SARS-CoV-2.
> Packungsgrofe: 25 Tests

> Probenmaterial: Serum, Plasma, Vollblut und Fingerstichproben

> Lagerung: 2...30°C

> Haltbarkeit: 18 Monate

> Pharmazentralnummer: PZN -17613327

Weitere Informationen zu COVID-19 unter

Nur fiir den professionellen Gebrauch www.human.de/covid-19/

1 WHO COVID-19 natural immunity (2021), WHO-2019-nCoV-Sci-Brief-Natural-immunity-2021.1-eng.pdf
2 ECDCImmune responses and immunity to SARS-CoV-2 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/immune-responses. State: May 2021

3 SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody Test kit (Immunochromatography). Package insert; article number LFA0407-25N
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