CLEARTEST® DIAGNOSTIK

CORONA 2019-NCOV IGG/IGM-TEST

Schnelltest zum qualitativen Nachweis von IgG- und IgM-Antikorpern gegen 2019-nCoV
in menschlichen Vollblutproben aus der Fingerbeere.

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik

@ C€ [wo]

VERWENDUNGSZWECK
Der Cleartest Corona 2019-nCoV IgG/IgM-Kassetten-Schnelltest ist ein chromatographischer Lateral-Flow-Immunoassay zum quali-
tativen Nachweis von IgG- und IgM-Antikdrpern gegen 2019-nCoV in menschlichen Vollblutproben aus der Fingerbeere.
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/\ Bitte alle gebrauchten Testkomponenten im verschlossenen Polybeutel entsorgen!

VERWENDUNGSZWECK

Der Cleartest Corona 2019-nCoV IgG/IgM-Kassetten-Schnelltest
ist ein chromatographischer Lateral-Flow-Immunoassay zum quali-
tativen Nachweis von IgG- und IgM-Antikérpern gegen 2019-nCoV
in menschlichen Vollblutproben aus der Fingerbeere.

ZUSAMMENFASSUNG

Anfang Januar 2020 wurde in Wuhan in China ein neuartiges Coro-
navirus (2019-nCoV) als infektidser Erreger identifiziert, der einen
Ausbruch einer Virus-Lungenentziindung verursachte, wobei die
erste Féllen ihre Symptome im Dezember 2019 zeigten.!
Coronaviren sind behllte RNA-Viren, die unter Menschen, ande-
ren S&dugetieren und Végeln weit verbreitet sind und Atemwegs-,
Leber-, enterische und neurologische Erkrankungen verursachen.?
Es sind sechs Arten von Coronaviren bekannt, die Krankheiten
beim Menschen verursachen. 3Vier Viren — 229E, OC43, NL63, und
HKU1 - sind weit verbreitet und verursachen typischerweise Er-
kaltungssymptome bei immunkompetenten Personen.? Die beiden
anderen Stdmme - SARS-assoziiertes Coronavirus (SARS-CQOV)
und Middle East Coronavirus (MERS-CQV) - sind zoonotischen
Ursprungs und wurden mit manchmal tédlichen Krankheiten in
Verbindung gebracht.*

Coronaviren sind zoonotisch, das heiBt, die Ubertragung erfolgt
zwischen Tieren und Menschen.

Haufige Anzeichen einer Infektion sind Atemwegssymptome, Fie-
ber, Husten, Kurzatmigkeit und Atembeschwerden. In schwereren
Féllen kann eine Infektion Lungenentziindungen, schwere akute
Atemwegssyndrome oder Nierenversagen verursachen und sogar
zum Tod fihren.®

Zu den Standardempfehlungen zur Verhinderung der Ausbreitung
von Infektionen gehdren regelméBiges Handewaschen, Bedecken
von Mund und Nase beim Husten und Niesen, sowie griindliches
Kochen von Fleisch und Eiern. Weiterhin die Vermeidung engen
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Kontakts mit Personen, die Symptome einer Atemwegserkrankung
wie Husten und Niesen aufweisen.®

TESTPRINZIP

Der Cleartest Corona 2019-nCoV IgG/IgM-Kassetten-Schnelltest
(Vollblut aus der Fingerbeere) ist ein qualitativer, membranbasierter
Immunoassay zum qualitativen Nachweis von IgG- und IgM-Anti-
korpern gegen 2019-nCoV in Vollblutproben aus der Fingerbeere.
Der Test besteht aus zwei Komponenten: einer IgG-Komponente
und einer IgM-Komponente. In der IgG-Komponente ist der IgG-
Testlinienbereich mit Human-IgG-Antikdrpern beschichtet. Wah-
rend des Tests reagiert die Probe mit den mit 2019-nCoV-Antigen
beschichteten Partikeln im Teststreifen. Die Mischung wandert
dann infolge der Kapillarkraft auf der Membran chromatographisch
nach oben und reagiert mit den Human-lgG-Antikérpern im IgG-
Testlinienbereich, wenn die Probe IgG-Antikdrper gegen 2019-
nCoV enthalt. Als Folge davon erscheint im IgG-Testlinienbereich
eine farbige Linie. Desgleichen ist der IgM-Testlinienbereich mit Hu-
man-lgM-Antikdrpern beschichtet; wenn die Probe IgM-Antikorper
gegen 2019-nCoV enthélt, reagiert der Konjugat-Proben-Komplex
mit den Human-IgM-Antikdrpern. Als Folge davon erscheint im
IgM-Testlinienbereich eine farbige Linie.

Daher bildet sich im IgG-Testlinienbereich eine farbige Linie aus,
wenn die Probe IgG-Antikdrper gegen 2019-nCoV enthalt. Wenn
die Probe IgM-Antikoérper gegen 2019-nCoV enthélt, erscheint eine
farbige Linie im Testlinienbereich, was auf ein positives Ergebnis
hinweist. Wenn die Probe keine Antikdrper gegen 2019-nCoV ent-
hélt, erscheint keine farbige Linie im Testlinienbereich, was auf ein
negatives Ergebnis hinweist. Zur Verfahrenskontrolle erscheint bei
jedem Test eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich. Dies zeigt
an, dass ein ausreichendes Probenvolumen hinzugefuigt wurde
und eine Membrandurchfeuchtung stattgefunden hat.
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REAGENZIEN

Der Test enthdlt Human-IgM-Antikérper und Human-IgG-Antikor-
per als Fanger-Reagenz und 2019-nCoV-Antigen als Nachweis-Re-
agenz. Im Kontrollsystem wird ein Ziege-Anti-Maus-IgG verwendet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fir In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal. Nicht nach dem
angegebenen Verfallsdatum verwenden.

2. Nicht in der Umgebung der Proben oder Kits essen, trinken
oder rauchen.

3. Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschéadigt ist.

4. Behandeln Sie alle Proben als potentiell infektids. Beachten Sie
wahrend des gesamten Tests bewéhrte VorsichtsmaBnahmen
gegen mikrobiologische Gefahren und halten Sie bei der Pro-
benentsorgung Standardverfahren ein.

5. Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie Labor-
kittel, Einweghandschuhe und Schutzbrille.

6. Achten Sie darauf, dass eine angemessene Menge an Proben

zum Testen verwendet wird. Eine zu groBe oder zu kleine Pro-
bengréBe kann zu Abweichungen der Ergebnisse flihren.

7. Der benutzte Test muss gemaB 6rtlichen Vorschriften entsorgt
werden.

8. Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse negativ
beeinflussen.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

In der Verpackung im versiegelten Beutel bei Raumtemperatur oder
gekihlt (bei 2-30°C) aufbewahren. Der Test ist bis zum auf dem
versiegelten Beutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Der Test
muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien

e Testkassetten e Tropfpipetten e Packungsbeilage
e | anzetten ¢ Alkoholtupfer e Polybeutel
e Puffer
Zusatzlich bendtigte Materialien
e Stoppuhr

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lassen Sie den Test, die Probe, den Puffer und/oder die Kont-
rollen Raumtemperatur (15-30°C) erreichen, bevor Sie den Test
durchfiihren.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel und flihren
Sie den Test innerhalb einer Stunde durch. Die besten Ergeb-
nisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach Offnen des
Folienbeutels durchgefihrt wird.

2. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Oberflache.

3. Reinigen Sie die Fingerkuppe des Mittelfingers oder Ringfingers
als Einstichstelle mit dem beiliegenden Alkoholtupfer.

4. Drehen Sie vorsichtig an der sterilen Lanzettenkappe und zie-
hen Sie sie ab. Driicken Sie die sterile Lanzette fest gegen die
Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers. Verwerfen Sie den
ersten Blutstropfen. Driicken Sie den Bereich der Einstichstelle
vorsichtig mit Daumen und Zeigefinger zusammen, um die
Durchblutung zu erhéhen.

5. Halten Sie die Pipette senkrecht, ziehen Sie Blut bis 1 cm Uber
die Fulllinie auf und geben Sie 1 kompletten Tropfen Vollblut
(ca. 20 pl) in die Probenvertiefung (S). Geben Sie dann 2 Trop-
fen Puffer (ca. 80 pl) hinzu und starten Sie die Stoppuhr.

6. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint/erscheinen.
Lesen Sie nach 10 Minuten das Ergebnis ab. Fiihren Sie nach
20 Minuten keine Interpretation der Ergebnisse mehr durch.

7. Legen Sie alle gebrauchten Testkomponenten in den mit-
gelieferten Polybeutel, verschlieBen Sie ihn und entsorgen
Sie diesen entsprechend der ortlichen Vorschriften.
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

IgG-POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine Linie
sollte im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine weitere Linie
sollte im IgG-Linienbereich erscheinen.

IgM-POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine farbige
Linie sollte bei jedem Test im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen
und eine weitere Linie sollte im IgM-Linienbereich erscheinen.
IgG- und IgM-POSITIV:* Es erscheinen drei farbige Linien.
Eine farbige Linie sollte bei jedem Test im Kontrolllinienbereich (C)
erscheinen und zwei weitere Linien sollten im IgG-Testlinienbereich
und im IgM-Linienbereich erscheinen.

*HINWEIS: Abhangig von der Konzentration der 2019-nCoV-
Antikérper in der Probe kann die Farbe der Linie im Testlinienbe-
reich unterschiedlich stark ausgepragt sein. Jegliche Farbungen
im Testlinienbereich weisen daher auf ein positives Ergebnis hin.
NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbe-
reich (C). Weder im IgG-Bereich noch im IgM-Bereich erscheint
eine Linie.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Die wahrschein-
lichsten Grinde fir das Ausbleiben der Kontrolllinie sind unzu-
reichendes Probenvolumen oder eine falsche Testdurchfiihrung.
Lesen Sie die Anleitung erneut und fiihren Sie einen neuen Test
durch. Besteht das Problem weiterhin, verwenden Sie das Testkit
ab sofort nicht mehr und kontaktieren Sie lhren Vertriebshéandler
vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Eine verfahrenstechnische Kontrolle ist im Test mit inbegriffen.
Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und dient
als interne positive Verfahrenskontrolle.

Sie bestétigt ausreichendes Probenvolumen und eine korrekte
Durchflihrung des Tests. Kontrollstandards sind dem Kit nicht
beigefligt. Dennoch empfiehlt es sich, im Rahmen einer guten
Laborpraxis Positiv- und Negativkontrollen durchzufiihren, um
die Testdurchfiihrung und die korrekte Testleistung zu Gberprufen.

BESCHRANKUNGEN

1. Der Cleartest Corona 2019-nCoV IgG/IgM-Kassetten-Schnell-
test (Vollblut aus der Fingerbeere) ist nur fur die In-vitro-
Diagnostik vorgesehen. Dieser Test dient zum Nachweis von
IgG- und IgM-Antikdrpern gegen 2019-nCoV in Vollblutproben
aus der Fingerbeere. Weder der quantitative Wert noch die
Anstiegsrate der Konzentration der IgM- und IgG-Antikorper
gegen 2019-nCoV kénnen mit diesem qualitativen Test be-
stimmt werden.

2. Der Cleartest Corona 2019-nCoV IgG/IgM-Kassetten-Schnell-
test (Vollblut aus der Fingerbeere) gibt lediglich Aufschluss tUber
das Vorhandensein von IgG- oder IgM-Antikdrpern gegen 2019-
nCoV in der Probe und sollte nicht als einziges Kriterium fir die
Diagnose einer 2019-nCoV-Infektion herangezogen werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests missen alle Ergebnisse
zusammen mit den anderen dem Arzt vorliegenden klinischen
Informationen berlcksichtigt werden.

4. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symp-
tome fortbestehen, wird empfohlen, weitere Folgetests unter
Anwendung anderer klinischer Methoden durchzufiihren. Ein
negatives Ergebnis schlieBt zu keiner Zeit die Moglichkeit einer
2019-nCoV-Infektion aus.
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LEISTUNGSMERKMALE SYMBOLERLAUTERUNG
Sensitivitdt und Spezifitat Rerl | Artikelnummer I | Temperaturbegrenzung

Der Cleartest Corgna 2019-nCoV IgG/!gM—Kag;etten—SchneIItest [ | Bedienungsanleitung beachten Chargen Nummer
(Vollblut aus der Fingerbeere) wurde mit einer fihrenden kommer-
ziellen PCR verglichen; die Ergebnisse zeigen, dass der Cleartest In-vitro-Diagnostikum = | Verfallsdatum
Corona 2019-nCoV IgG/IgM-Kassetten-Schnelltest (Vollblut aus wl |Hersteller ¥ | Inhalt ausreichend fiir <n> Teste
der Fingerberre) eine hohe Sensitivitat und Spezifitat aufweist. % | Schadiiche / Atzende Substanzen | ® | Produkt zum Einmalgebrauch
IgG-Ergebnis Z& | Vor Sonne und Hitze schiitzen /\ | Achtung

Methode PCR Gesamt- 4 | Vor Nasse schiitzen
2019-nCoV Ergebnisse Positiv Negativ ergebnisse & | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
IgG/IgM- Positiv 20 1 21 C€ | CE gekennzeichnet in Ubereinstimmung mit der IVD Richtlinie 98/79/EG
Schnelitest [ Negativ 0 49 49
Gesamtergebnisse 20 50 70 BESTELLINFO
Relative Sensitivitat: 100 % (95 %-KI*: 86,0 % - 100 %) CLEARTEST CORONA C34700-10
Relative Spezifitat: 98,0 % (95 %-KI*: 89,4 % - 99,9 %) 10er Testpackung
Genauigkeit: 98,6 % (95 %-KI*: 92,3 % - 99,96 %)
“Konfidenzintervall CLEARTEST CORONA C3 4700-5
IgM-Ergebnis 5er Testpackung
Methode PCR Gesamt-
2%13,‘%(,\3,,0_\/ Eriiiﬂ'i\slse P°1s7't'v Negzat'v erge:); S CLEARTEST CORONA C3 4700-1
Schnelltest Negativ 3 48 51 Einzeltest
Gesamtergebnisse 20 50 70

Relative Sensitivitat: 85,0 % (95 %-KI*: 62,1 % - 96,8 %)
Relative Spezifitat: 96,0 % (95 %-KI*: 86,3 % - 99,5 %)
Genauigkeit: 92,9 % (95 %-KI*: 84,1 % - 97,6 %)
*Konfidenzintervall

Kreuzreaktivitat
Der Cleartest Corona 2019-nCoV IgG/IgM-Kassetten-Schnelltest
(Vollblut aus der Fingerbeere) wurde auf Influenza A-Antikorper,
Influenza B-Antikdrper, RSV-Antikdrper, Adenovirus-Antikdrper,
HBsAg-Antikérper, Syphilis-Antikérper, H. Pylori-Antikdrper,
HIV-Antikérper und HCV-Antikérper positive Proben getestet. Die
Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat.

Stérende Substanzen
Die folgenden Verbindungen wurden ebenfalls unter Verwendung
des Cleartest Corona 2019-nCoV IgG/IgM-Kassetten-Schnelltests
(Vollblut aus der Fingerbeere) getestet und es wurde keine Stérung
beobachtet.

Triglyceride: 50 mg/dl
Hamoglobin: 1000 mg/dl
Gesamtcholesterin: 6 mmol/I
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Ascorbinsdure: 20 mg/dl
Bilirubin: 60 mg/dl
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