Meril COVID-19 IgG/IgM Schnelltest

Produktcode: PackungsgroRe:
NCVRPD-01 25T

NCVRPD-02 50T

NCVRPD-03 10T
VERWENDUNGSZWECK

Der Diagnostiksatz (Colloidal Gold) fur IgG/IgM-Antikérper gegen SARS-
CoV-2 ist ein schneller Immunoassay fur den qualitativen Nachweis von
Antikérpern (IgG und IgM) gegen SARS-CoV-2 in Vollblut-/ Serum-/
Plasmaproben.

ZUSAMMENFASSUNG

Das Coronavirus gehort zur grof3en, in der Natur weit verbreiteten Familie
der Coronaviridae innerhalb der Ordnung Nidovirales. Das 5'-Ende der
Virusgruppe hat eine methylierte Kappenstruktur und das 3‘-Ende hat
einen Poly-A-Schwanz. Das Genom ist 27 bis 32 kb lang. Somit ist es das
groBte bekannte RNA-Virus mit dem langsten Genom. Coronaviren
werden in drei Gattungen unterteilt: a, B und y. Wahrend die Gattungen a
und B nur fir Saugetiere krankheitserregend sind, fihrt die Gattung vy
hauptsachlich zu Infektionen bei Végeln. Es wurde auch gezeigt, dass
CoV hauptsachlich durch den direkten Kontakt mit Sekreten oder durch
Aerosole und Tropfchen ubertragen wird. Des Weiteren wurde belegt, dass
die Infektion Uber den fékal-oralen Weg erfolgt. Coronaviren werden mit
einer Vielzahl an Krankheiten bei Menschen und Tieren in Verbindung
gebracht, so etwa Erkrankungen der Atemwege, des Verdauungstrakts
und des Nervensystems. Bisher haben sieben humane Coronaviren
(HCoV) zu Atemwegserkrankungen beim Menschen gefiihrt: HCoV-229E,
HCoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1l, MERS-CoV und
SARS-CoV-2. Weltweit werden 10-30% der Infektionen der oberen
Atemwege durch die folgenden vier Coronavirusklassen hervorgerufen:
HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-NL63 und HCoV-HKU1.

SARS-CoV-2 wurde erstmals im Jahr 2019 in Wuhan bei einer Reihe von
Patienten mit viraler Pneumonie entdeckt und ist ein neuer Typ des
Coronavirus, der zuvor noch nicht beim Menschen nachgewiesen worden
war. SARS-CoV-2 gehoért zu den Coronaviren der Gattung B, ist behdllt
und seine runden oder elliptischen, haufig pleomorphen Partikel haben
einen Durchmesser 60~140 nm. Seine genetischen Charakteristika
unterscheiden sich signifikant von der Eigenschaften von SARSr-CoV und
MERSTr-CoV. Zu den klinischen Manifestationen von SARS-CoV-2 gehoéren
Fieber, Midigkeit und andere systematischen Symptome, die von
trockenem Husten, Dyspnoe, etc. begleitet werden, wobei sich hieraus
schnell eine schwere Pneumonie, ein Lungenversagen, ein akutes
Atemnotsyndrom, ein septischer Schock, Multiorganversagen und schwere
saurebasierte Stoffwechselstdrungen entwickeln kdnnen. Eine Infektion mit
SARS-CoV-2 kann lebensbedrohlich sein. Es wurde festgestellt, dass
SARS-CoV-2 primar durch Sekrettrépfchen (beim Niesten, Husten, etc.)
und durch Kontakt (beim Nasebohren, Augenreiben, etc.) Ubertragen wird.
Das Virus reagiert sensibel auf ultraviolettes Licht und Warme und kann
effektiv. durch 30minutige Exposition gegenuber 56°C oder lipide
Losungsmittel  wie  Ethylether,  75%iges  Ethanol, chlorhaltige
Desinfektionsmittel, Peroxyessigsaure und Chloroform inaktiviert werden.

WIRKPRINZIP

Der Meril COVID-19 IgG/IgM Schnelltest ist ein qualitativer
membranbasierter Immunoassay fir den Nachweis von SARS-CoV-2
Antikorpern in Vollblut-, Serum- und Plasmaproben. Dieser Test besteht
aus zwei Komponenten: einer IgG-Komponente und einer IgM-
Komponente. In der Testregion 1 ist der Testlinienbereich mit Human-lgG-
Antikorpern beschichtet; in der Testregion 2 ist der Testlinienbereich mit
Human-IgM-Antikérpern beschichtet. Wahrend des Tests reagiert die
Probe mit den mit SARS-CoV-2-Antigen beschichteten Partikeln im
Teststreifen. Die Mischung wandert dann infolge der Kapillarkraft auf der
Membran chromatographisch nach oben und reagiert mit den Human-lgM-
oder Human-lgG-Antikdrpern im Testlinienbereich. Wenn die Probe IgM-
oder IgG-Antikérper gegen SARS-CoV-2 enthélt, erscheint eine farbige
Linie im Testlinienbereich.

Demnach erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich 2, wenn die
Probe SARS-CoV-2 IgM-Antikérper enthalt. Wenn die Probe IgG-
Antikorper gegen SARS-CoV-2 enthalt, erscheint eine farbige Linie im
Testlinienbereich 1. Wenn die Probe keine SARS-CoV-2 Antikérper
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enthélt, erscheint keine farbige Linie in keinem der Testlinienbereich, was somit
auf ein negatives Ergebnis hindeutet. Zum Zweck der Verfahrenskontrolle wird
immer eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich erscheinen, wodurch angezeigt
wird, dass eine ausreichende Probenmenge verwendet wurde und die Membran
die vorgesehene Dochtwirkung hatte. Andernfalls ist das Testergebnis ungltig
und die Probe muss mit einem anderen Gerét erneut gepruft werden.

TESTSATZBESTANDTEILE

® Einzeln verpackte Testgerate mit Trockenmittel
® Assay-Puffer

e Kapillarrdhrchen (10ml)

® Produktbeiblatt

ERFORDERLICHE MATERIALIEN (NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN)
® Probensammelbehélter
® Zeitnehmer

® Zentrifuge

REAGENZVORBEREITUNG UND LAGERANWEISUNGEN

Alle Reagenzien werden gebrauchsfertig geliefert. Lagern Sie Testgerdte
ungedffnet bei 2°C-30°C. Wenn die Testgeréte bei 2°C- 8°C gelagert werden, ist
sicherzustellen, dass sich die Testgerdte vor der Verwendung auf
Raumtemperatur erwarmen kénnen und innerhalb von einer Stunde nach der
Offnung des Beutels verwendet werden (innerhalb des Temperaturbereichs von
2°CG-30°Cund bei einer Luftfeuchtigkeit von weniger als 80%). Die Testgerate sind
bis zum Verfallsdatum, welches auf den jeweils versiegelten Beutel aufgedruckt
ist, als stabil zu betrachten. Setzen Sie den Testsatz keinen Temperaturen
unterhalb des Gefrierpunkts oder oberhalb von 30°C aus.

PROBENENTNAHME UND LAGERUNG
Erachten Sie jegliche Materialien humanen Ursprungs als infektiés und befolgen
Sie im Umgang mit ihnen die standardmafigen Verfahren fir Biosicherheit.

e Vollblut
Entnehmen Sie Blutproben mittels Venenpunktion und sammeln Sie das Blut in
Rohrchen mit flieder-, blau- oder griinfarbigem Verschluss (die EDTA, Zitrat
oder Heparin enthalten; alternativ in Vacutainern).

® Plasma
Entnehmen Sie Blutproben mittels Venenpunktion und sammeln Sie das Blut in
Rohrchen mit flieder-, blau- oder griinfarbigem Verschluss (die EDTA, Zitrat
oder Heparin enthalten; alternativ in Vacutainern). Separieren Sie das Plasma
mittels einer Zentrifuge. Ziehen Sie das Plasma vorsichtig in ein neues, bereits
beschriftetes Réhrchen.

® Serum

Entnehmen Sie Blutproben mittels Venenpunktion und sammeln Sie das Blut in
Rohrchen mit rotem Verschluss (die keine Gerinnungshemmer im Vacutainer
enthalten). Lassen Sie das Blut gerinnen. Separieren Sie das Serum mittels
einer Zentrifuge. Ziehen Sie das Serum vorsichtig in ein neues, bereits
beschriftetes Réhrchen.

Testen Sie die Probe so schnell wie mdoglich nach der Entnahme. Lagen Sie
Proben bei 2°C-8°C, wenn sie nicht sofort getestet werden. Proben kénnen bei
2°C-8°C fur bis zu 5 Tage gelagert werden. Fiir langere Lagerung sind Proben
bei -20°C einzufrieren.

Vermeiden Sie wiederholtes Gefrieren und Wiederauftauen. Vor der
Verwendung in Tests sind Proben langsam auf Raumtemperatur zu erwarmen
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und vorsichtig zu mischen. Proben, die sichtbare Partikel enthalten,
sollten vor der Verwendung in Tests mittels einer Zentrifuge aufgeklart
werden. Verwenden Sie keine Proben, die grobe Lipamie, Hamolyse
oder Trubung aufweisen, um eine Beeintrdchtigung der
Testergebnisinterpretation zu vermeiden.

ASSAY-VERFAHREN

Vor einem jedem Test ist das Produktbeiblatt sorgféltig durchzulesen.
Erwarmen Sie die Probe sowie die Testbestandteile langsam auf
Raumtemperatur. Nach dem Auftauen erfolgt die Mischung in der
Probenvertiefung zum Zwecke der Testdurchfuihrung.

Visuelles Prufverfahren:

Schritt 1: Legen Sie das Testgeréat auf eine ebene, saubere Oberflache.
Schritt 2: Fullen Sie das Kapillarréhrchen und geben Sie ungefahr 10 pl
(oder einen Tropfen) der Serums-, Plasma- oder Vollblutprobe auf die
Probenvertiefung des Testgerats. Geben Sie dann unverziglich drei
Tropfen Probenverdinner (ungefahr 90ul~100pl) auf die Probenvertiefung,
um den Nachweis in der Probe zu unterstutzen.

Schritt 3: Nach 20 Minuten kann das Testergebnis interpretiert
werden. Nach 30 Minuten ist das Testergebnis allerdings nicht mehr
verwertbar.

ERGEBNISINTERPRETATION

® Positiv:

Die farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C) tritt hervor und mindestens
eine weitere farbige Linie erscheint im Testlinienbereich 1 (G) oder im
Testlinienbereich 2 (M). Das Hervortreten der Testlinie G deutet auf die
Prasenz von SARS-CoV-2 spezifischen IgG-Antikérpern hin. Das
Hervortreten der Testlinie M deutet auf die Prdsenz von SARS-CoV-2
spezifischen IgM-Antikérpern hin. Und wenn sowohl die Linie 1 als auch
die Linie 2 hervortreten, deutet dies auf die Prasenz der beiden SARS-
CoV-2 spezifischen IgG- und IgM-Antikdrper hin.
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® Negativ:
Die farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C) tritt hervor.
Testlinienbereichen 1 und 2 (G und M) wird keine Linie sichtbar.
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® Ungultig:

Die Kontrolllinie wird nicht sichtbar. Eine nichtausreichende Probenmenge
oder unsachgemafRe Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten
Griinde fiir einen solchen Kontrolllinienfehler. Uberpriifen Sie das
Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testgerat.
Wenn das Problem weiterhin bestehen sollte, stoppen Sie sofort die
Verwendung des Testsatzes und kontaktieren Sie lhren lokalen Distributor.
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LEISTUNGSMERKMALE

Sensitivitat und Spezifitat

Insgesamt wurden 107 Positivproben getestet. 104 dieser 107 getesteten Proben
erwiesen sich als positiv. Insgesamt wurden 255 Negativproben getestet. 253
dieser 255 getesteten Proben erwiesen sich als negativ.

Positivprobe: PCR-Testergebnis fir Probe positiv

Negativprobe: PCR-Testergebnis fiir Probe negativ

Methode PCR Gesamtzahl
COVID-19 | Ergebnis Positiv Negativ
IgG/igM Positiv 104 3 107
Schnell- Negativ 2 253 255
test
Gesamtzahl 106 256 362

Sensitivitat: 97,20%
Spezifitat: 99,22%
Genauigkeit: 98,62%

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
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Das Assay-Verfahren und die Anweisungen zur Ergebnisinterpretation sind
genau einzuhalten, wenn auf die Préasenz von Antikdrpern gegen das nCoV-
19 Virus in Serum oder Plasma von Einzelpersonen getestet wird. Die
Nichteinhaltung des Verfahrens kann zu fehlerhaften Ergebnissen fuhren.

Die Probe sollte im Labor unter der Einhaltung bestimmter Bedingungen
getestet werden. Alle im Testverfahren genutzten Proben und Materialien
sind in Ubereinstimmung mit den Laborrichtlinien fir ansteckende
Krankheiten zu behandeln.

Achten Sie darauf, dass der Testsatz nicht nass wird und 6ffnen Sie auch
nicht den Aluminiumbeutel, bevor Sie bereit sind, den Test durchzufiihren.
Wenn der Beutel aus Aluminiumfolie beschéadigt ist oder sich die Testkarte
feucht anflhlt, kann der Testsatz nicht mehr verwendet werden.

Bitte den Testsatz innerhalb der Gultigkeitsperiode verbrauchen.

Keine triben Proben fur den Test verwenden.

Die Probe zu Testzwecken nicht verwassern, da sonst ein ungenaues
Ergebnis erzielt werden konnte.

Der Testsatz ist unter strikter Einhaltung der in dieser Anleitung spezifizierten
Bedingungen zu lagern. Bitte lagern Sie den Testsatz nicht bei
Umgebungstemperaturen unter dem Gefrierpunkt.

Die Interpretation der Testverfahren und Testergebnisse hat unter strikter
Einhaltung der in dieser Anleitung beschriebenen Verfahren zu erfolgen.
Dieser Testsatz eignet sich ausschlielich fir die Erkennung von SARS-CoV-
2 Antikdrpern in humanem Serum, Plasma oder Vollblut. Es besteht keine
lineare Korrelation zwischen der Intensitdt des Testbands und dem
Antikorpertiter in der Probe.

Der Testsatz liefert unter den folgenden Bedingungen negative Ergebnisse:
wenn der Titer des SARS-CoV-2 Antikdérpers in der Probe unterhalb der
Mindestnachweisgrenze des Testsatzes liegt oder wenn zur Zeit der
Probenentnahme kein SARS-CoV-2 Antikdrper in der Probe vorhanden war.

. Proben, die héhere Titer heterophiler Antikorper enthalten, oder rheumatoide

Faktoren kénnen das erwartete Ergebnis beeinflussen.



EINSCHRANKUNGEN

1

Der SARS-CoV-2 IgG/IgM Test ist nur fur In-Vitro-Diagnosen zu
verwenden. Der Test ist nur fir den Nachweis von SARS-CoV-2
Antikdrpern in Vollblut-/ Serum-/ Plasmaproben zu verwenden.

Die mit diesem Test erzielten Ergebnisse sollten ausschlief3lich in
Kombination mit anderen diagnostischen Verfahren und klinischen
Erkenntnissen bewertet werden.

Der SARS-CoV-2 IgG/IgM Test kann nicht genutzt werden, um zu
differenzieren, ob die Infektion primér oder sekundér ist. Mit dem Test
kdnnen keine Informationen Uber nCoV-19 Serotypen gewonnen
werden.

Wenn das Testergebnis negativ ist, klinische Symptome aber weiter
vorhanden sind, sind zuséatzliche Tests unter Verwendung andere
klinischer Methoden zu empfehlen. Ein negatives oder nichtreaktives
Testergebnis schlie8t nicht aus, dass nicht doch zu irgendeinem
Zeitpunkt eine Exposition gegeniiber SARS-CoV-2 oder eine Infektion
mit diesem Virus bestanden haben kénnte.

Serologische IgM-Antikdrpertests sind nur bedingt aussagekréftig,
wenn sie an Patienten mit beeintrachtigter Immunfunktion
angewendet werden oder bei Personen, die
Immunsuppressionstherapie erhalten.

Positive  Testergebnisse von Personen, die kirzlich eine
Bluttransfusion oder andere Blutprodukte erhalten haben, sollten
besonders sorgfaltig analysiert werden.

Alle Bestandteile des Testsatzes wurden in derselben
Produktionscharge gepriift. Es ist nicht zu empfehlen, Reagenzien
aus verschiedenen Chargen zu mischen.

Wenn Symptome weiter bestehen, das Ergebnis des SARS-CoV-2
IgG/IgM Schnelltests allerdings negativ oder nichtreaktiv war, ist zu
empfehlen, einige Tage spéater erneut eine Probe vom Patienten zu
entnehmen oder den Patienten mittels einem alternativen Testgerat
zu testen.
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