¢ SureScreen Diagnostics

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

Packungsbeilage
Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von Antikbrpern (IgG und IgM) gegen SARS-
CoV-2 in Vollblut, Serum oder Plasma.
Ausschlie8lich zur Verwendung von Fachkréften zur In-Vitro-Diagnostik.
[VORGESEHENE VERWENDUNG]
Die COVID-19 IgG/IgM Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein schneller
chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von IgG- und IgM-
Antikérpern gegen SARS-CoV-2 in menschlichem Vollblut, Serum oder Plasma zur
Unterstiitzung bei der Diagnose von Primér- und Sekundérinfektionen mit SARS-COV-2.
[ZUSAMMENFASSUNG]
COVID-19 (Coronavirus) ist die Infektionskrankheit, die vom erst kirzlich entdeckten
Coronavirus verursacht wird. Dieses neue Virus und die Krankheit waren unbekannt, bevor der
Ausbruch im Dezember 2019 in Wuhan, China, begann. Die haufigsten Symptome von
COVID-19 sind Fieber, Abgeschlagenheit und ein trockener Husten. Manche Patienten leiden
unter Schmerzen, einer verstopften Nase, einer laufenden Nase, Halsschmerzen oder
Durchfall. Diese Symptome sind Ublicherweise mild und setzen allmahlich ein. Manche
Personen infizieren sich, entwickeln jedoch keine Symptome und fiihlen sich nicht krank. Die
meisten (ungeféhr 80 %) erholen sich von der Krankheit, ohne eine besondere Behandlung zu
bendtigen. Von denen, die COVID-19 bekommen, erkrankt ungeféhr 1 von 6 ernsthaft und
entwickelt Atembeschwerden. Bei dlteren Personen und Personen mit anderen medizinischen
Problemen wie Bluthochdruck, Herzproblemen oder Diabetes ist eine ernsthaft verlaufende
Erkrankung wahrscheinlicher. Ungefahr 2 % der erkrankten Personen sind gestorben.
Personen mit Fieber, Husten und Atembeschwerden sollten einen Arzt aufsuchen. Personen
koénnen sich bei anderen, die das Virus haben, mit COVID-19 infizieren. Die Krankheit kann
sich Uber kleine Tropfchen aus der Nase oder dem Mund, die sich verbreiten, wenn eine
Person mit COVID-19 hustet oder ausatmet, von Person zu Person verbreiten. Diese
Tropfchen landen auf Objekten und Oberflachen um die Person herum. Andere Personen
infizieren sich dann mit COVID-19, wenn sie diese Objekte oder Oberflachen beriihren und
dann ihre Augen, ihre Nase oder ihren Mund beriihren. Sie kdnnen sich auch mit COVID-19
infizieren, wenn sie Trépfchen einer Person mit COVID-19 einatmen, die Trépfchen aushustet
oder ausatmet. Die meisten Schatzungen der Inkubationszeit von COVID-19 belaufen auf 1-14
Tage.
Die COVID-19 IgG/IgM Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein Schnelltest, der
eine Kombination aus mit einem Antigen gegen SARS-COV-2 lberzogenen Farbpartikeln fir
den Nachweis von IgG- und IgM-Antikdrpern gegen SARS-COV-2 in menschlichem Vollblut,
Serum oder Plasma verwendet.
[PRINZIP]
Die COVID-19 IgG/IgM Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein qualitativer
membranbasierter Immunoassay fir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antikérpern in Vollblut,
Serum oder Plasma. Dieser Test besteht aus zwei Komponenten: Einer IgG-Komponente und
einer IgM-Komponente. In der IgG-Komponente werden humane IgG-Antikérper im IgG-
Testlinienbereich aufgetragen. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit den mit einem
Antigen gegen SARS-CoV-2 (iberzogenen Partikeln in der Testkassette. Die Mischung migriert
dann chromatographisch durch Kapillaritdt an der Membran nach oben und reagiert mit den
humanen IgG-Antikdrpern im IgG-Testlinienbereich. Wenn die Probe IgG-Antikorper gegen
SARS-CoV-2 enthélt, erscheint eine farbige Linie im IgG-Testlinienbereich. In der IgM-
Komponente werden humane IgM-Antikérper im IgM-Testlinienbereich aufgetragen. Wahrend
des Tests reagiert die Probe mit humanen IgM-Antikérpern. Wenn IgM-Antikérper gegen
SARS-CoV-2 in der Probe vorhanden sind, reagieren sie mit den humanen IgM-Antikérpern
und den mit einem Antigen gegen SARS-CoV-2 Uberzogenen Partikeln in der Testkassette
und dieser Komplex wird von den humanen IgM-Antikérpern aufgenommen und bildet eine
farbige Linie im IgM-Testlinienbereich.
Wenn also die Probe IgG-Antikérper gegen SARS-CoV-2 enthalt, erscheint eine farbige Linie
im 1gG-Testlinienbereich. Wenn die Probe IgM-Antikérper gegen SARS-CoV-2 enthalt,
erscheint eine farbige Linie im IgM-Testlinienbereich. Wenn die Probe keine Antikorper gegen
SARS-CoV-2 enthalt, erscheint in keiner der Testlinienbereiche eine farbige Linie. Dies weist
auf ein negatives Ergebnis hin. Zur Verfahrenskontrolle erscheint immer eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich. Dies weist darauf hin, dass das richtige Probenvolumen hinzugefligt
wurde und eine Membrandurchfeuchtung erfolgt ist.
[REAGENZIEN]
Die Testkassette enthalt eine Membran, die mit Goldkolloidpartikeln, die mit einem
spezifischen Antigen konjugiert sind, und humanen IgM-Antikérpern und humanen IgG-
Antikorpern Gberzogen ist.
(VORSICHTSMASSNAHMEN]
AusschlieBlich zur Verwendung von Fachkraften zur In-Vitro-Diagnostik. Nach dem
Ablaufdatum nicht mehr verwenden.
® Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits
verwendet werden.
® Gehen Sie mit allen Proben so um, als wiirden sie Krankheitserreger enthalten. Halten Sie
wahrend des gesamten Verfahrens bewédhrte  Vorsichtsmafnahmen gegen
mikrobiologische Risiken ein und befolgen Sie die Standardverfahren fir die
ordnungsgemafie Entsorgung von Proben.
® Wenn die Proben getestet werden, tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel,
Einweghandschuhe und Augenschutz.
® Entsorgen Sie die verwendeten Tests, Proben und potentiell verunreinigten Materialien
geman den lokalen Vorschriften.
® Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen sich negativ auf die Ergebnisse auswirken.

[LAGERUNG UND STABILITAT]
Das Kit kann bei Raumtemperatur oder im Kihlschrank gelagert werden (2-30 °C). Die

Testkassette ist bis zum Ablaufdatum stabil. Dieses ist auf dem versiegelten Beutel abgedruckt.

Die Testkassette muss bis zu ihrer Verwendung im versiegelten Beutel bleiben. NICHT

EINFRIEREN. Nach dem Ablaufdatum nicht verwenden.

[PROBENNAHME UND -VORBEREITUNG]

® Ein Test mit der COVID-19 IgG/IgM Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) kann mit
Vollblut, Serum oder Plasma durchgefiihrt werden.

® Um kapillar Vollblutproben zu nehmen:

® Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie
mit einem Alkoholtupfer. Lassen Sie sie trocknen.

® Massieren Sie die Hand in Richtung der Fingerspitze des Mittel- oder Ringfingers, ohne die
Einstichstelle zu beriihren.

® Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette ein. Wischen Sie das erste Anzeichen von
Blut weg.

® Reiben Sie die Hand vorsichtig vom Handgelenk zur Handinnenflache zum Finger, um
einen runden Blutstropfen tber der Einstichstelle zu bilden.

® Fligen Sie mit einer Tropfpipette oder einer Mikropipette 10 pl einer kapillar entnommenen
Vollblutprobe zur Testkassette hinzu. Mit der im Test enthaltenen Tropfpipette kdnnen
ungeféhr 10 pl auf einmal dosiert werden, auch wenn mehr Blut in die Tropfpipette
angesaugt wird.

® Trennen Sie Serum oder Plasma so bald wie mdglich vom Blut, um Hamolyse zu
vermeiden. Verwenden Sie nur klare, hamolysefreie Proben.

® Fihren Sie den Test moglichst sofort nach der Probennahme durch. Bewahren Sie die
Proben nicht lber langere Zeit bei Raumtemperatur auf. Serum- und Plasmaproben
kénnen bei 2-8 °C bis zu 3 Tage gelagert werden. Fir eine langfristige Lagerung bewahren
Sie die Proben bei unter -20 °C auf. Lagern Sie vends entnommenes Vollblut bei 2-8 °C,
wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach der Probennahme durchgefiihrt werden soll.
Frieren Sie Vollblutproben nicht ein. Testen Sie kapillar entnommenes Vollblut méglichst
sofort.

® Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Tauen Sie gefrorene Proben
vor dem Test unbedingt vollstéandig auf und mischen Sie sie gut. Lassen Sie Proben nicht
wiederholt einfrieren und auftauen.

® Wenn Proben transportiert werden sollen, verpacken Sie sie gemaR den Vorschriften fir
den Transport von Erregern.

[MATERIALIEN]

Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Testkassetten Tropfpipetten
Pufferlésung Packungsbeilage

Nicht im Lieferumfang enthaltene erforderliche Materialien
Probensammelbehélter Zentrifuge (nur fir Plasma)
Mikropipette Stoppuhr
Lanzetten (nur fiir kapillar entnommenes Vollblut
[ ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG]
Warten Sie vor dem Test, bis die Testkassette, die Probe, die Pufferlésung und/oder die
Kontrollen Raumtemperatur (15-30 °C) erreicht haben.
1. Bringen Sie den Beutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur. Entnehmen Sie die
Testkassette aus dem versiegelten Beutel und verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde.
2. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere und flache Oberflache.
« Bei Serum- oder Plasma- oder Vollblutproben:
> Mit einer Tropfpipette: Halten Sie die Tropfpipette vertikal, ziehen Sie die Probe bis zur
Filllinie (ungefahr 10 pl) auf und bertragen Sie die Probe in die Probenvertiefung (S)
der Testkassette. Geben Sie dann 2 Tropfen Pufferlésung (ungefahr 80 pl) in die
Pufferlésungsvertiefung (B) und starten Sie die Stoppuhr. Sorgen Sie dafiir, dass
Luftblasen in der Probenvertiefung vermieden werden.
> Mit einer Mikropipette: Pipettieren und tropfen Sie 10 pl Probe in die Probenvertiefung
(S) der Testkassette. Geben Sie dann 2 Tropfen Pufferlésung (ungefahr 80 pl) in die
Pufferldsungsvertiefung (B) und starten Sie die Stoppuhr.
3. Warten Sie auf die farbige(n) Linie(n). Lesen Sie nach 10 Minuten das Testergebnis ab.
Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten.
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]

(Bitte beachten Sie die obenstehende Abbildung)
IgG und IgM POSITIV:* Es erscheinen drei Linien. Es sollte eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine farbige Linie sollte jeweils im IgG-
Testlinienbereich und im IgM-Testlinienbereich erscheinen. Die Farbintensitat der Linien muss
nicht gleich sein. Das Ergebnis ist positiv fir IgG- & IgM-Antikérper und weist auf eine
Sekundarinfektion mit SARS-COV-2 hin.
IgG POSITIV:* Es erscheinen zwei Linien. Es sollte eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine farbige Linie sollte im IgG-Testlinienbereich
erscheinen. Das Ergebnis ist positiv fir SARS-COV-2-spezifische IgG-Antikdrper und weist auf
eine mutmaRliche Sekundérinfektion mit SARS-COV-2 hin.
IgM POSITIV:* Es erscheinen zwei Linien. Es sollte eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine farbige Linie sollte im IgM-Testlinienbereich
erscheinen. Das Ergebnis ist positiv fiir SARS-COV-2-spezifische IgM-Antikorper und weist auf

eine Primérinfektion mit SARS-COV-2 hin.

*HINWEIS: Die Farbintensitat im IgG- und/oder IgM-Testlinienbereich schwankt abhéngig von

der Konzentration der SARS-COV-2-Antikorper in der Probe. Deshalb sollte jedes Anzeichen

von Farbe im IgG- und/oder IgM-Testlinienbereich als positiv gewertet werden.

NEGATIV: Es sollte eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen. Es

erscheinen keine Linien im IgG- und IgM-Testlinienbereich.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Eine nicht ausreichende Menge Pufferldsung

oder inkorrekte Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fir ein Ausbleiben

der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie das Verfahren mit einer
neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, brechen Sie die Verwendung des

Testkits sofort ab und nehmen Sie Kontakt mit Ihrem lokalen Vertriebshéandler auf.

[QUALITATSKONTROLLE]

Der Test enthdlt eine interne Verfahrenskontrolle. Eine farbige Linie, die im

Kontrolllinienbereich (C) erscheint, dient der internen Kontrolle eines giiltigen Verfahrens. Sie

bestatigt eine angemessene Membrandurchfeuchtung. Es werden mit diesem Kit keine

Kontrollstandards bereitgestellt. Es wird jedoch empfohlen, zur guten Laborpraxis positive und

negative Ergebnisse zu testen, um das Testverfahren zu bestatigen und eine richtige

Durchfiihrung des Tests zu verifizieren.

(EINSCHRANKUNGEN]

. Die COVID-19 IgG/IgM Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ausschlieflich fur
die Verwendung zur In-Vitro-Diagnostik vorgesehen. Der Test sollte ausschlieRlich fiir den
Nachweis von SARS-COV-2-Antikérpern in Vollblut-, Serum- und Plasmaproben verwendet
werden. Mit diesem qualitativen Test kann weder der quantitative Wert noch die Erhhung
der SARS-COV-2-Antikdrperkonzentration nachgewiesen werden.

2. Die COVID-19 IgG/IgM Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) weist nur nach, dass
SARS-COV-2-Antikdrper in der Probe enthalten sind. Sie sollte nicht als alleiniges Kriterium
fir die Diagnose von SARS-COV-2 verwendet werden.

. Bei Fieber kann es sein, dass die IgM-Antikérper gegen SARS-COV-2 ganz zu Beginn
noch keine nachweisbare Konzentration erreicht haben.

. Der Erfolg oder Misserfolg der Behandlung kann nicht daran gemessen werden, ob
weiterhin Antikdrper vorhanden beziehungsweise nicht vorhanden sind.

. Ergebnisse von immunsupprimierten Patienten sollten mit Vorsicht interpretiert werden.

. Wie bei allen diagnostischen Tests missen alle Ergebnisse gemeinsam mit den anderen
dem Arzt vorliegenden klinischen Informationen interpretiert werden.

. Wenn das Testergebnis negativ ist und klinische Symptome weiterhin bestehen, werden
weitere Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives Ergebnis schlielt
zu keiner Zeit die Mdglichkeit einer Infektion mit SARS-COV-2 aus.

[ERWARTETE WERTE]

Eine Primarinfektion mit SARS-COV-2 wird charakterisiert durch nachweisbare IgM-Antikérper

3-7 Tage nach Ausbruch der Infektion. Eine Sekundarinfektion mit SARS-COV-2 wird

charakterisiert durch eine erhéhte Konzentration SARS-COV-2-spezifischer IgG-Antikorper. In

den meisten Fallen geht dies mit einer erhéhten IgM-Antikdrperkonzentration einher.

[LEISTUNGSMERKMALE]
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Sensitivitdt und Spezifizitat
Die COVID-19 IgG/IgM Schnelltestkassette wurde mit klinischen Diagnosen (bestétigt)
verglichen. Die Studie umfasste 446 Proben fiir IgG und 456 Proben fiir IgM.

lgG-Ergebnisse
Methode Klinische Diagnosen (bestitigt) Ergebnisse
COVID-19 IgG/IigM | Ergebnisse Positiv Negativ gesamt
Schnelltestkassette fiir Positiv 75 2 77
IgG Negativ 0 369 369
Ergebnisse gesamt 75 371 446

Diagnostische Sensitivitat: 100,0 % (95 % Kl: 96,1 %~100,0 %)*
Diagnostische Spezifizitat: 99,5% (95 % Kl: 98,1 %~99,9 %)*
Genauigkeit: 99,6 % (95 % Kl: 98,4 %~99,9 %)*

*
P

onfidenzintervall

IgM-Ergebnisse
Methode Klinische Diagnosen (bestétigt) Ergebnisse
COVID-19 IgG/IigM Ergebnisse Positiv Negativ gesamt
Schnelltestkassette fiir Positiv 78 3 81
IgM Negativ 7 368 375
Ergebnisse gesamt 85 371 456

Diagnostische Sensitivitat: 91,8 % (95 % Kl: 83,8 %-96,6 %)*
Diagnostische Spezifizitat: 99,2 % (95 % Kl: 97,7 %~99,8 %)*
Genauigkeit: 97,8 % (95 % Kl: 96,0 %~98,9 %)*
Kreuzreaktivitat
Die COVID-19 IgG/IgM Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde fir Influenza-A-
Antikorper, Influenza-B-Antikdrper, RSV-Antikorper, Adenovirus Antikorper, HBsAg-Antikdrper,
Syphilis-Antikérper, H.-Pylori-Antikorper, HIV-Antikérper und HAMA-positive Proben getestet.
Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat. Es konnte eine geringe Kreuzreaktivitat mit
positiven Proben fir SARS-CoV-Antikérper und Rheumafaktor beobachtet werden. Eine
Kreuzreaktivitat mit positiven Proben fir MERS-CoV-Antikdrper ist moglich.
Storsubstanzen
Die folgenden potentiellen Stérsubstanzen wurden zu Proben hinzugefiigt, die negativ auf
COVID-19 getestet wurden.

*Konfidenzintervall

Acetaminophen: 20 mg/dl Koffein: 20 mg/dI Albumin: 2 g/dI
Acetylsalicylsdure: 20 mg/dl Gentisinsaure: 20 mg/dl Ethanol: 1 %
Ascorbinsaure: 2 g/dl Creatin: 200 mg/dl Bilirubin: 1 g/dI

Hémoglobin: 1000 mg/dl Oxalsaure: 60 mg/d| Harnsaure: 20 mg/ml
Keine der Substanzen storte in der getesteten Konzentration den Assay.
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