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COVID-19-lgG/IgM-Testkassette
(Vollblut/Serum/Plasma)
Packungsbeilage

REF FI-NCP-402 Deutsch
Ein qualitativer Nachweis von IgG- und IgM-Antik6rpern gegen SARS-CoV-2 in
menschlichem Vollblut, Serum oder Plasma mittels Fluoreszenz-Immunassay mit
dem Fluoreszenz-Immunassay Analysator zur Diagnose einer COVID-19-
Infektion.
Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.
[VERWENDUNGSZWECK]
Die COVID-19 IgG/IgM Testkassette ist ein Fluoreszenz-lmmunassay zum
qualitativen Nachweis von IgG- und IgM-Antikérpern gegen SARS-CoV-2 in
Proben aus humanem Vollblut, Serum oder Plasma. Der COVID-19 IgG/IgM-Test
ist eine Hilfe zur Diagnose bei Patienten mit Verdacht auf SARS-CoV-2-Infektion
in Kombination mit dem klinischen Erscheinungsbild und den Ergebnissen
anderer Labortests. Die Ergebnisse des COVID-19 IgG/IgM-Tests sollten nicht
als alleinige Grundlage fiir die Diagnose herangezogen werden.
Die Ergebnisse sind ein Nachweis von Antikérpern gegen SARS-CoV-2. IgM-
Antikérper gegen SARS-CoV-2 sind im Allgemeinen mehrere Tage nach der
Erstinfektion im Blut nachweisbar. Die Spiegel im Verlauf der Infektion sind
jedoch nicht sicher etabliert. IgG-Antikérper gegen SARS-CoV-2 werden erst
spéater nach einer Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse auf IgG und IgM
kénnen nach einer Infektion auftreten und auf eine akute oder kirzlich erfolgte
Infektion hinweisen.
Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten
nicht als alleinige Grundlage fur Behandlungs- oder
Patientenmanagemententscheidungen herangezogen werden. In den ersten
Tagen einer Infektion sind IgM-Antikorper nicht nachweisbar. Die Sensitivitat des
COVID-19 IgG/IgM-Tests kurz nach einer Infektion ist unbekannt.
Aufgrund von Kreuzreaktivitit mit bereits vorhandenen Antikérpern oder auch aus
anderen Ursachen kann es zu falsch-positiven Ergebnissen auf IgM- und IgG-
Antikérper kommen.
Bisher ist nicht bekannt, wie lange IgM- oder IgG-Antikérper nach einer Infektion
persistieren.
[ZUSAMMENFASSUNG]
Das neuartige Coronavirus gehort zur Gattung . COVID-19 ist eine akute
Atemwegserkrankung. Menschen sind im Allgemeinen anfallig. Derzeit sind die
mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die
Hauptlibertragungsquelle der Infektion; asymptomatische infizierte Personen
kénnen allerdings auch eine Infektionsquelle sein. Basierend auf der aktuellen
epidemiologischen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist
3 bis 7 Tage. Zu den wichtigsten Symptomen z&hlen Fieber, Midigkeit und
trockener Husten. In wenigen Fallen werden auch Nasenverstopfung, laufende
Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall festgestellt.
[TESTPRINZIP]
DieCOVID-19 IgG/IgM-Testkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein qualitativer,
membranbasierter Immunassay zum Nachweis von IgG- und IgM-Antikérpern
gegen SARS-CoV-2 in Vollblut, Serum oder Plasma. Beim Test reagieren die ggf.
in der Probe enthaltenen IgG- und/oder IgM-Antikérper gegen SARS-CoV-2 mit
SARS-CoV-2-Antigenen, mit denen fluoreszierende Partikel auf dem Test-Pad
der Testkassette markiert sind. AnschlieRend wandert das Gemisch
chromatographisch aufgrund einer Kapillarwirkung auf der Membran aufwarts
und reagiert mit dem Anti-Human-IgG oder/und Anti-Human-IgM im Bereich der
Nitrozellulosemembran-Testlinie auf IgG und/oder IgM. Die Konzentration von
19G und/oder IgM gegen SARS-CoV-2 in der Probe korreliert mit der Intensitat
des Fluoreszenzsignals der auf der T-Linie ,gefangenen“ Partikel. Diese
Intensitdt kann mit dem Fluoreszenz-Immunassay-Analysator gemessen
werden. Das Testergebnis auf IgG und IgM gegen COVID-19 wird auf dem
Display des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators angezeigt.
[REAGENZIEN]
Der Test enthalt auf der Nitrozellulosemembran Anti-Human-IgM und Anti-
Human-IgG als Fanger-Reagenz, auf dem Test-Pad mit SARS-CoV-2-Antigenen
markierte fluoreszierende Partikel als Nachweisreagenz und mit Ziegen-Anti-
Huhn-IgY und Huhn-IgY markierte fluoreszierende Partikel als Kontrollsystem.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

2. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden. Tests mit beschadigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum
Einmalgebrauch.

3. Fir jede Probe einen neuen Probensammelbehdlter verwenden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

4. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden,
nicht trinken, essen oder rauchen. Samtliche Probenmaterialien sind als
infektiose Substanzen zu handhaben. Bei allen Ablaufen sind die
vorgeschriebenen VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren
und die Standardverfahren zur ordnungsgemafRen Entsorgung von
Probenmaterialien einzuhalten. Beim Testen der Proben ist Schutzkleidung,
wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, zu tragen.

5. Reagenzien aus verschiedenen Chargen dirfen nicht untereinander

ausgetauscht oder miteinander vermischt werden.

. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse verfalschen.

. Die Entsorgung s@mtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test
hat entsprechend den ortlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu
erfolgen.

8. Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und

vollstandig durchlesen.

9. Die COVID-19 IgG/IgM-Testkassette darf nur zusammen mit dem Analysator
und ausschlieBlich von entsprechend zugelassenen medizinischen
Fachkraften verwendet werden.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

1. Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten

Verfallsdatum bei 4 bis 30 °C Celsius gelagert werden.

2. Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung
aufzubewahren.

. Nicht tiefkiihlen.

. Es ist sicherzustellen, dass samtliche Komponenten des Kits vor
Kontamination geschiitzt sind. Kits mit Anzeichen von mikrobiellen
Kontaminationen oder Ausfallungen nicht mehr verwenden. Biologisch
kontaminierte Dispenser, Behalter und Reagenzien kénnen zu falschen
Ergebnissen fiihren.

[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]

o Vorbereitung
e Vor der Durchfiihrung des Tests sicherstellen, dass alle Komponenten

Raumtemperatur  (15-30 °C) angenommen haben. Eine zu kalte
Pufferlésung oder Kondensat von Feuchtigkeit auf der Membran kénnen zu
ungiiltigen Testergebnissen fiihren.

« Handhabung der Proben
« Probenmaterial entsprechend den Standardverfahren entnehmen.

=So entnehmen Sie Vollblutproben aus der Fingerbeere:
=Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser
oder reinigen Sie sie mit einem Alkoholtupfer. Trocknen lassen.
=Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu berlihren, indem Sie
die Hand in Richtung der Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.
=Punktieren Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen Sie die
ersten Anzeichen von Blut weg.
=Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk (iber die Handflache bis zum
Finger, um einen abgerundeten Blutstropfen {ber der Einstichstelle zu
bilden.

e Proben nicht fiir langere Zeit bei Raumtemperatur stehen lassen. Serum-
und Plasmaproben kénnen bei 2—-8 °C bis zu 3 Tage lang gelagert werden.
Wenn eine langere Lagerung vorgesehen ist, muss die Probe bei unter
-20 °C aufbewahrt werden. Durch Venenpunktion gewonnenes Vollblut muss
bei 2-8 °C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach der
Probenahme durchgefiihrt werden soll. Vollblutproben dirfen nicht
eingefroren werden.

Die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur bringen. Tiefgekiihlte Proben

missen vor dem Test vollstandig aufgetaut und gut durchgemischt werden.

Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von Proben ist zu vermeiden.

Ist ein Versand erforderlich, sind die Proben entsprechend den ortlich

geltenden  Gesetzen und Bestimmungen fir die Beférderung
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krankheitsverursachender Substanzen zu verpacken.
e EDTA K2, Heparin-Natrium, Natriumcitrat und Kaliumoxalat kénnen als
Antikoagulans fiir die Probenentnahme verwendet werden.
[MATERIALIEN]
Materialien im Lieferumfang
« Testkassetten « Puffer « ID-Karte  « Packungsbeilage
« Tropfpipetten « Lanzetten
Bendotigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind
« Zeitmesser « Zentrifuge + Fluoreszenz-Immunassay-Analysator
* Pipette « Probensammelbehalter
[GEBRAUCHSANWEISUNG]

Ausfiihrliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der

Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Der Test ist bei

Raumtemperatur auszufiihren.

Warten Sie vor dem Test, bis Test, Probe und/oder Kontrollen

Raumtemperatur (15-30 °C) erreicht haben.

. Analysator einschalten. ID-Karte aus dem Kit entnehmen und in den
Kartenschacht am Analysator einfiihren.

2. Dann nach Bedarf den Testmodus ,Standard test“ (Standardtest) oder
»Quick test” (Schnelltest) und den Probentyp ,Whole blood* (Vollblut)
oder Serum/Plasma (S/P) wahlen.

. Die Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung nehmen und den
Test innerhalb 1 Stunde ausfiihren. Die verlasslichsten Ergebnisse werden
erzielt, wenn der Test sofort nach Offnen der Folienverpackung durchgefiihrt
wird.

. Zur_Verwendung einer Pipette: 20 pyL Probe in die Probenvertiefung
pipettieren.

So verwenden Sie einen Tropfpipetten: Bringen Sie das Ende des
Glaskapillarréhrchens in Kontakt mit der Oberflache der fliissigen Probe, ohne
den Tropfer zusammenzudriicken. Die fliissige Probe wandert automatisch in
das Kapillarréhrchen.Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Kunststoffteil des
Tropfers nicht mit der Probe in Kontakt kommt.

Driicken Sie den oberen Kolben vertikal zusammen, um die Probe in die
Probenvertiefung der Testkassette freizusetzen.

5. Nachdem die Probe gleichméaRig absorbiert wurde (nach ca. 5 bis
10 Sekunden) 2 Tropfen Puffer (ca. 80 pL) in die Probenmulde hinzugeben
und gleichzeitig den Zeitmesser starten.

. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator verfligt (iber zwei Testmodi: Modus
,Standard test“ (Standardtest) und Modus ,Quick test* (Schnelltest). Weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-
Immunassay-Analysators.

Modus ,Quick test® (Schnelltest): 15 Minuten nach Zugabe von Puffer

Testkassette in den Analysator legen, auf ,QUICK TEST“ (SCHNELLTEST)

tippen, Angaben zum Test eingeben und sofort auf ,NEW TEST* (NEUER TEST)

tippen. Nach einigen Sekunden zeigt der Analysator das Testergebnis
automatisch an.

Modus ,Standard test* (Standardtest): Testkassette unmittelbar nach Zugabe

von Puffer in den Analysator legen, auf ,STANDARD TEST* (STANDARDTEST)

tippen, Angaben zum Test eingeben, und sofort auf ,NEW TEST“ (NEUER TEST)
tippen. Der Analysator startet automatisch einen Countdown von 15 Minuten.

Nach Ablauf des Countdowns zeigt der Analysator das Ergebnis an.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Puffer 6 Monate nach dem Offnen des

Flaschchens nicht mehr zu verwenden.
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Das Ergebnis des Tests auf COVID-19-IgG/IgM wird vom  Fluoreszenz-

Immunassay-Analysator berechnet und auf dem Display angezeigt. Weitere

Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des  Fluoreszenz-

Immunassay-Analysators.

HINWEIS: Zu jeder Probe werden ein Testergebnis ,Pos (+)“ oder ,Neg (-

)“ und ein Referenzwert angezeigt. Dieser Wert wird berechnet, indem ein

gemessenes Signal durch einen entsprechenden Cut-off-Wert dividiert wird.

— Testergebnisse mit einem Wert 2 1,00 werden als ,,positiv¢ beziiglich IgG

und/oder IgM gegen COVID-19 angesehen.

— Testergebnisse mit einem Wert < 1,00 werden als ,,negativ” beziiglich IgG

und/oder IgM gegen COVID-19 angesehen.

Der angezeigte ,Reference Value“ (Referenzwert) ist kein quantitativer Wert und

keine Rate beziiglich Konzentrationen von IgG- und/oder IgM-Antikérpern gegen

SARS-CoV-2. Es handelt sich lediglich um einen qualitativen Test.

[QUALITATSKONTROLLE]

Jede COVID-19 IgG/IgM-Testkassette enthalt eine interne Kontrolle, die den

Anforderungen einer routineméRigen Qualitatskontrolle entspricht. Diese interne

Kontrolle wird bei jedem Test einer Patientenprobe ausgefiihrt. Diese Kontrolle

zeigt an, dass das Testprodukt korrekt in den Fluoreszenz-Immunassay-

Analysator eingesetzt und von diesem korrekt gemessen wurde. Liefert die

interne Kontrolle ein unzulassiges Ergebnis, zeigt der Fluoreszenz-Immunassay-

Analysator eine Meldung an, die darauf hinweist, dass der Test wiederholt

werden sollte.” Bei einem unzuldssigen Ergebnis der internen Kontrolle zeigt der

Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung ,N/A* (Nicht verwendbar) an.

In den meisten Féllen liegt dies an einem unzureichenden Volumen der Probe

oder an einer nicht korrekten Ausfiinrung des Tests. Lesen Sie sich die

Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen

Test. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter,

und kontaktieren Sie lhren lokalen Handler.

[EINSCHRANKUNGEN DES TESTS]

1. Das Testverfahren und die Vorgaben zur Interpretation der Testergebnisse
missen beim Testen auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2-spezifischen
Antikorpern in Serum, Plasma oder Vollblut von Personen genau befolgt
werden. Fir eine optimale Testleistung ist eine ordnungsgemafle
Probenentnahme von entscheidender Bedeutung. Wird das Verfahren nicht
befolgt, kann dies zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

2. Die COVID-19 IgG/IgM-Testkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist nur zur In-
vitro-Diagnostik vorgesehen. Dieser Test ist ein qualitativer Nachweis von
1gG- und IgM-Antikérpern gegen SARS-CoV-2 in Proben aus Vollblut, Serum
oder Plasma und eine Hilfe zur Diagnose bei Patienten mit Verdacht auf
SARS-CoV-2-Infektion in Kombination mit dem klinischen Erscheinungsbild
und den Ergebnissen anderer Labortests. Dieser qualitative Test liefert keine
quantitativen Messwerte zu IgG- und/oder IgM-Antikérpern gegen SARS-
CoV-2.

3. Die COVID-19 IgG/IgM-Testkassette (Vollblut/Serum/Plasma) gibt nur an, ob
in der Probe IgG- und/oder IgM-Antikérper gegen SARS-CoV-2 enthalten
sind. Der Test darf nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose einer SARS-
CoV-2-Infektion verwendet werden.

4. Die Ergebnisse dieses Tests sind in Kombination mit weiteren klinischen
Befunden aus anderen Labortests und Befunden zu interpretieren.

5. Ist das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv, und die klinischen Symptome
halten weiterhin an, wird empfohlen, den Patienten einige Tage spater erneut
zu testen oder anhand einer Molekulardiagnostik eine Infektion bei diesen
Personen auszuschlieRen.

6. Der Test zeigt unter den folgenden Bedingungen negative Ergebnisse: Der
Titer an SARS-CoV-2-Antikérpern in der Probe unterschreitet die untere
Nachweisgrenze  des  Tests oder das Virus weist leichte
Aminosdurenmutation(en) im vom im Test zur Erkennung verwendeten
Antikérper auf oder der SARS-CoV-2-Antikorper ist zum Zeitpunkt der
Probenentnahme (asymptomatisches Stadium) noch nicht vorhanden.

7. Im Friihstadium einer Infektion liegen die Konzentrationen an Anti-SARS-
CoV-2-Antikérpern mdglicherweise noch unter der Nachweisgrenze. Es wird
daher abgeraten, den Test fir eine Frihdiagnose von COVID-19 zu
verwenden.

[INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN]
A

8. Das fortgesetzte Vorhandensein oder Fehlen von Antikérpern kann nicht zur
Beurteilung von Erfolg oder Scheitern einer Therapie genutzt werden.

9. Bei immunsupprimierten Patienten sind die Ergebnisse mit Vorsicht zu
interpretieren.

10. Bisher ist nicht bekannt, wie lange IgM- oder IgG-Antikdrper nach einer
Infektion persistieren.

11.Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus,
insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Um
Infektionen bei diesen Personen auszuschlieBen, sollte ein erneuter Test mit
einem molekulardiagnostischen Testsystem in Betracht gezogen werden.

12. Positive Ergebnisse kdnnen auf eine friihere oder gegenwartige Infektion mit
anderen Coronavirus-Stammen als SARS-CoV-2 (z.B. mit HKU1.229E,
NL63, OC43) oder anderen Interferenzfaktoren zuriickzufiihren sein.

13. Nicht fiir die Untersuchung von Blutspenden.

14. Der Hamatokrit-Spiegel in Vollblut kann das Testergebnis beeinflussen. Fiir
genaue Ergebnisse muss der Hamatokritwert zwischen 25 % und 65 %
liegen.

[LEISTUNGSMERKMALE]
Sensitivitat und Spezifitat

Die COVID-19 IgG/IgM-Testkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde mit einem

fihrenden erhéltlichen RT-PCR-Test verglichen. Die Ergebnisse sind in der

Tabelle unten aufgefiihrt.

Tabelle: Klinische Studie mit COVID-19-1gG/igM

Methode PCR ~ .
Ergebnisse Positiv Negativ
IgM+/1gG- 2 1
Ig%%,'v'?_‘;:st Positiv | IgM-/IgG+ 5 2 32
IgM+/1gG+ 22 0
Negativ | IgM-/IgG- 1 95 96
Gesamt 30 98 128

Relative Sensitivitat: 96,7 % (KI* 95 %: 82,8 %-99,9 %)
Relative Spezifitat: 96,9 % (KI* 95 %: 91,3 %—99,4 %)
Genauigkeit: 96,9 % (KI* 95 %: 92,1 %-99,1 %)
Prazision
Intra-Assay
Die Prazision bei wiederholter Analyse ein und derselben Proben wurde anhand
von 3 Replikaten von drei Probenmaterialien, eine negative Probe, eine IgG-
positive Probe und eine IgM-positive Probe, an 3 aufeinanderfolgenden Tagen
und von 3 Anwendern bestimmt. In mehr als 99 % der Falle wurden die negativen,
die IgG-positiven und die IgM-positiven Proben korrekt erkannt.
Inter-Assay
Die Prazision bei wiederholter Analyse verschiedener Proben wurde anhand von
jeweils 10 Replikaten von drei Probenmaterialien, eines negativ, eines IgG-positiv
und eines IgM-positiv, bestimmt. Es wurden drei verschiedene Chargen der
COVID-19 IgG/IgM-Testkassette (Vollblut/Serum/Plasma) getestet. Die Proben
wurden zu > 99 % korrekt identifiziert.
Kreuzreaktivitat
Die COVID-19 IgG/IgM-Testkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde auf Anti-
Influenza-A-Virus, Anti-Influenza-B-Virus, Anti-RSV, Anti-Adenovirus, Anti-
Masern, HAMA, RF, unspezifisches 1gG, unspezifisches IgM, Anti-EV71, Anti-
Parainfluenza-Virus, HBsAg, Anti-Syphilis, Anti-H.pylori, Anti-HIV und Anti-HCV-
positive Proben getestet. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat.
Storsubstanzen
Mit der COVID-19 IgG/IgM-Testkassette (Vollblut/'Serum/Plasma) wurden die
folgenden Verbindungen getestet. Es wurden keine Interferenzen beobachtet.
Triglyceride: 100 mg/dL Ascorbinsaure: 20 mg/dL
Hémoglobin: 1.000 mg/dL Bilirubin: 60 mg/dL
Gesamtcholesterin: 15 mmol/L

*Konfidenzintervall
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