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COVID-19 IgG/IgM
Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma)
Gebrauchsanweisung

Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von IgG- und IgM-Antikérpern gegen COVID-19 in menschlichem Vollblut, Serum oder Plasma-
Proben. Nur zur In-vitro-Diagnostik durch medizinisches und anderes Fachpersonal.

VERWENDUNGSZWECK

COVID-19 IgG/IgM-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein immunochromatographischer Festphasen-Assay fiir den schnellen,
qualitativen und differenziellen Nachweis von IgG- und IgM-Antikérpern gegen 2019-Coronaviren in menschlichem Vollblut, Serum oder
Plasma. Dieser Test liefert nur ein vorldufiges Ergebnis. Daher muss jede reaktive Probe mit der COVID-19 IgG/IgM-Schnelltestkassette
(Vollblut/Serum/Plasma) mit alternativen Testmethoden und klinischen Befunden bestatigt werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Coronaviren sind umhillte RNA-Viren, die bei Menschen, anderen Sdugetieren und Vogeln weit verbreitet sind und Atemwegs-, Darm-, Leber-
und neurologische Erkrankungen verursachen. Es ist bekannt, dass sieben Coronavirus-Arten menschliche Krankheiten verursachen. Vier Viren
- 229E, OC43, NL63 und HKU1 - sind weit verbreitet und verursachen typischerweise Erkaltungssymptome bei immunkompetenten Personen.4
Die drei anderen Stdmme - das Coronavirus des schweren akuten respiratorischen Syndroms (SARS-CoV), das Coronavirus des Nahost-
Respirationssyndroms (MERS-CoV) und das 2019 Novel Coronavirus (COVID-19) - sind zoonotischen Ursprungs und wurden mit einer
manchmal tédlichen Krankheit in Verbindung gebracht. IgG- und IgM-Antikérper gegen das 2019 Novel Coronavirus kénnen mit 2-3 Wochen
verdnderter Exposition nachgewiesen werden. IgG bleibt positiv, aber der Antikdrperspiegel sinkt im Laufe der Zeit.

TESTPRINZIP

Die COVID-19 IgG / IgM-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein immunochromatographischer Lateralfluss-Assay. Er verwendet
anti-humane IgM-Antikérper (Linie M), anti-humane IgG (Linie G) und Ziegen-anti-Kaninchen-IgG (Kontrolllinie C), die auf einem
Nitrozellulosestreifen immobilisiert sind. Das burgunderfarbene Konjugatkissen enthalt kolloidales Gold, das mit rekombinanten COVID-19-
Antigenen konjugiert ist (COVID-19-Konjugate), und Kaninchen-IgG-Gold-Konjugate. Wenn eine Probe mit anschlieRendem Testpuffer zur
Probe hinzugefigt wird, binden IgM- und/oder IgG-Antikérper, falls vorhanden, an COVID-19-Konjugate und bilden einen Antigen-Antikérper-
Komplex. Dieser Komplex wandert durch die Nitrozellulosemembran durch Kapillarwirkung. Wenn der Komplex auf die Linie des
entsprechenden immobilisierten Antikérpers (anti-human IgM und/oder anti-human IgG) trifft, wird der Komplex gefangen und bildet eine
burgunderfarbene Bande, die ein reaktives Ergebnis bestatigt. Das Fehlen einer farbigen Bande in der Testregion weist auf ein nicht reaktives
Testergebnis hin.

Als Verfahrenskontrolle wechselt eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie immer von blau nach rot, was anzeigt, dass das richtige
Volumen der Probe hinzugefuigt wurde und die Membran durchfeuchtet wurde.

MATERIAL

Mitgelieferte Materialien

25 Siegelrandbeutel mit jeweils 1 Testkassette, Pipette und Trockenmittel *Gebrauchsanweisung ¢Puffer

Zusatzlich erforderliche Materialien

*Probensammelbehélter *Zentrifuge (nur fur Plasma) eLanzetten (nur fir Vollblutproben aus der Fingerkuppe) *Timer eHeparinierte
Kapillarréhrchen mit Dosierkolben (fur Vollblut aus Fingerbeere)

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Das Testkit kann bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) gelagert werden. Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Die Testvorrichtung muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht
Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden!

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zur professionellen In-Vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

2. Diese Packungsbeilage muss vollstandig gelesen werden, bevor Sie die Tests durchfiihren. Die Nichtbeachtung der Packungsbeilage
fihrt zu ungenauen Testergebnissen.

3. Verwenden Sie sie nicht, wenn die Tube/der Beutel beschidigt oder gebrochen ist.

4. Der Test ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Unter keinen Umstdnden wiederverwenden.

5. Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose Erreger enthalten. Beachten Sie wahrend des gesamten Tests die festgelegten
VorsichtsmaRBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die Standardverfahren fir die ordnungsgemaRe Entsorgung
der Proben.

6. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz, wenn die Proben getestet werden.

7. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse negativ beeinflussen.

8. Flihren Sie den Test nicht in einem Raum mit starkem Luftstrom durch, d.h. mit einem elektrischen Ventilator oder einer starken
Klimaanlage.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
1. COVID-19 IgG/IgM-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) kann entweder mit Vollblut, Serum oder Plasma durchgefihrt werden.

2. Serum oder Plasma so schnell wie moglich vom Blut trennen, um eine Hamolyse zu vermeiden. Verwenden Sie nur klare, nicht
hamolysierte Proben.
3. Der Test sollte sofort nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden. Lassen Sie die Proben nicht fiir langere Zeit bei Raumtemperatur

stehen. Serum- und Plasmaproben kénnen bis zu 3 Tage bei 2-8°C gelagert werden. Fur eine langfristige Lagerung sollten die Proben
unter -20°C aufbewahrt werden. Vollblut, das durch Venenpunktion gewonnen wurde, sollte bei 2-8°C gelagert werden, wenn die
Proben nicht innerhalb von 2 Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt werden sollen. Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden.
Vollblut, das mit der Fingerkuppe entnommen wurde, sollte sofort getestet werden.

4. Die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur bringen. Eingefrorene Proben mussen vor dem Test vollstandig aufgetaut und gut
gemischt werden. Die Proben sollten nicht eingefroren und wiederholt aufgetaut werden.
5. Wenn Proben verschickt werden sollen, sollten sie ggmaR den ortlichen Vorschriften fiir den Transport von atiologischen Mitteln

verpackt werden.

TESTDURCHFUHRUNG
Lassen Sie die Testkassette, die Probe, den Puffer und/oder die Kontrollen vor dem Test auf Raumtemperatur (15-30°C) kommen.
1. Die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel nehmen und so bald wie méglich verwenden. Die besten Ergebnisse werden
erzielt, wenn der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt wird.
2. Stellen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache.
Fiir Serum- oder Plasmaproben:
Mit einem mitgelieferten 5 uL Mini-Plastiktropfer Serum/Plasmaprobe so entnehmen, dass die Probelinie wie im folgenden Bild
gezeigt Uberschritten wird, und dann die entnommene Serum/Plasmaprobe in die Probenvertiefung (S) Gbertragen. Geben Sie
dann sofort 2 Tropfen (ca. 80uL) Probenpuffer in die Puffervertiefung (B). Vermeiden Sie Luftblasen.
Hinweis: Uben Sie einige Male vor dem Test, wenn Sie mit dem Minitropfer nicht vertraut sind. Fiir eine bessere Prazision
transferieren Sie die Probe mit einer Pipette, die ein Volumen von 5 pL liefern kann.
Fir Vollblutproben:
Halten Sie den 5 pL Mini-Plastiktropfer senkrecht und geben Sie 1 Tropfen Vollblut (ca. 10uL) in die Probenvertiefung (S) der
Testvorrichtung, dann geben Sie sofort 2 Tropfen (ca. 80uL) Probenpuffer in die Puffervertiefung (B). Vermeiden Sie Luftblasen.
Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint (erscheinen). Das Ergebnis sollte nach 10 Minuten abgelesen werden. Positive
Ergebnisse konnen bereits nach 2 Minuten sichtbar sein. Lesen Sie das Ergebnis nicht nach 15 Minuten oder spater ab.

5 pL Serum/Plasma

I

2 Tropfen Puffer

1 Tropfen Vollblut

-+—Fiilllinie

61-0IA0D
61-0IA0D
61-QINOD

* 10 Minuten

=]
on 0[]

blau blau

—_
+
—

+) ) ¢

— —
rot ¢ rot c rot c rot c
_ blau G rot G rot e
rot " " rot M M

COVID-19

@

* * IgM positiv IgG positiy 186 und IgM negativ
positiv
= —)
blau c blau c blau c blau c
rot G rot G G G
rot M " rot W "
— —/

ungultig

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

NEGATIV:

Die farbige Linie in der Kontrolllinienregion (C) wechselt von blau nach rot. In den Testlinienregionen M oder G erscheint keine Linie. Das
Ergebnis ist negativ.

IgM POSITIV:

Die farbige Linie in der Kontrolllinienregion (C) wechselt von blau nach rot, und eine farbige Linie erscheint in der Testlinienregion M. Das
Ergebnis ist anti-COVID-19 IgM-positiv.

1gG-POSITIV:



Die farbige Linie in der Kontrolllinienregion (C) wechselt von blau nach rot, und eine farbige Linie erscheint in der Testlinienregion G. Das
Ergebnis ist anti-COVID-19 I1gG-positiv.
18G- und IgM-POSITIV:
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Die farbige Linie in der Kontrolllinienregion (C) wechselt von blau nach rot, und zwei farbige Linien erscheinen in den Testlinienregionen M Verwendar bis

und G. Das Ergebnis ist anti-COVID-19 IgM- und IgG-positiv.
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UNGULTIG: Zwischen 2-30°C lagern HU;EZ?
Die Kontrolllinie ist immer noch ganz oder teilweise blau und wechselt nicht vollstandig von blau nach rot. Unzureichendes Probenvolumen
oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Versagen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und Nicht verwenden bei Hersteller

beschadigter Verpackung

wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Falls das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort
ein und wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Handler.
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QUALITATSKONTROLLE Deutschland
Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine rote Linie, die in der Kontrollregion (C) erscheint, ist die interne Verfahrenskontrolle. Sie
bestatigt ein ausreichendes Probenvolumen und die korrekte Verfahrenstechnik.

Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert; es wird jedoch empfohlen, als gute Laborpraxis Positiv- und Negativkontrollen zu
testen, um das Verfahren zu bestatigen und die ordnungsgemaRe Durchfiihrung des Tests zu verifizieren.
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EINSCHRANKUNGEN

1. Verwenden Sie, wann immer moglich, frische Proben. Eingefrorene und aufgetaute Proben (insbesondere wiederholt) enthalten
Partikel, die die Membran blockieren konnen. Dies verlangsamt den Fluss der Reagenzien und kann zu einer storenden
Hintergrundfarbung fiihren, was die Interpretation der Ergebnisse schwierig macht.

2. Eine optimale Testleistung erfordert die strikte Einhaltung des in diesem Einlegeblatt beschriebenen Testverfahrens. Abweichungen
kénnen zu abweichenden Ergebnissen fiihren.

3. Ein negatives Ergebnis fir eine einzelne Person weist auf das Fehlen nachweisbarer Anti-COVID-19-Antikérper hin. Ein negatives
Testergebnis schlieRt jedoch die Moglichkeit einer Exposition oder Infektion mit COVID-19 nicht aus.

4. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Menge der in der Probe vorhandenen Anti-COVID-19-Antikorper unter den
Nachweisgrenzen des Tests liegt oder die nachgewiesenen Antikorper nicht in dem Krankheitsstadium vorhanden sind, in dem eine
Probe entnommen wird.

5. Einige Proben, die ungewohnlich hohe Titer von heterophilen Antikorpern oder Rheumafaktor enthalten, kénnen die erwarteten
Ergebnisse beeinflussen.

6. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine definitive klinische Diagnose nicht auf dem Ergebnis eines einzigen Tests beruhen, sondern
erst nach Auswertung aller klinischen und Laborbefunde durch den Arzt gestellt werden.

TESTEIGENSCHAFTEN

SENSITIVITAT & SPEZIFITAT
Die 2019-nCOV IgG/IgM-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde mit einer fiihrenden kommerziellen PCR verglichen; die
Ergebnisse zeigen, dass die 2019-nCOV IgG/IgM-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) eine hohe Sensitivitat und Spezifitat aufweist.

IgM-Ergebnis
Methode PCR
Ergebnisse Positiv Negativ Gesamt
Sovo1s Positiv 87 0 37
Negativ 12 14 26
Gesamt 99 14 113
Was den I1gG-Test betrifft, so haben wir die positive Rate der 36 von 113 Patienten wahrend der Rekonvaleszenzzeit gezahlt.
1gG-Ergebnis
Anzahl der
Methode Patienten in der Gesamt
Rekonvaleszenzzeit
coviD-19 | Positiv 35 35
Schnelltest Negativ 1 1
Gesamt 36 36

Die Sensitivitat des IgM Test betrégt 87,9% (87/99) und die Spezifitdt 100%(14/14) im Vergleich zum RT-PCR.
Die Sensitivitat des IgG Test betragt 97,2% (35/36) wéahrend der Rekonvaleszenzzeit und die Spezifitat 100%(14/14).
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