Diagnostics’

ASSURE® SARS-CoV-2 IgG/IgM

C€

=

Schnelltest

Gebrauchsanweisung

REVISIONSDATUM: 2020-07

MDCO0011-GER-0

IE 43140-020 (20 Tests)

| HANDELSBEZEICHNUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Der MP Diagnostics ASSURE® SARS-CoV-2
Schnelltest ist ein qualitativer immunochromatographischer In-
Vitro-Test zum Nachweis und zur Differenzierung von IgG / IgM-
Antikdrpern gegen SARS-CoV-2 in menschlichem Plasma, Serum,
Vollblut aus der Fingerbeere oder Vollblut mit Antikoagulantien.
Er ist fur den professionellen Gebrauch bestimmt.

Die Ergebnisse dieses Tests dirfen nicht fir Bestatigungstests
Diagnosegrundlage  verwendet
Die Ergebnisse sind zusammen mit der klinischen Darstellung zu
interpretieren und durch erganzende Tests (z.B. RT-PCR)

oder als alleinige

zu bestétigen.

|[EINLEITUNG

Coronaviren sind umhdillite, nicht segmentierte positivstrangige
RNA-Viren der Familie Coronaviridae und der Ordnung Nidovirale,
die bei Menschen und anderen S&ugetieren weit verbreitet sind?.
Obwohl die meisten Coronavirusinfektionen bei Menschen leicht
sind, haben die Epidemien der beiden Betacoronaviren, schweres
akutes respiratorisches Syndrom Coronavirus (SARS-CoV)?* und
respiratory syndrome coronavirus)
(MERS-CoV)*%, in den letzten zwei Jahrzehnten mehr
10.000 kumulative Falle verursacht, mit Mortalitatsraten von 10 %

MERS-CoV (Middle East

fir SARS-CoV und 37 % fiir MERS-CoV7%.

Die Coronavirus-Krankheit
aufgetretene Krankheit, die eine Lungenentziindung verursacht®%,
Diese Krankheit wurde erstmals im Dezember 2019 gemeldet hat
sich bis heute in 28 Landern weit verbreitet, mit insgesamt
Die Sterblichkeitsrate bei
Krankheit betrug bis zu 2,5 %, wobei weltweit 1.115 Todesfalle
Der Erreger von COVID-19 wurde als
auch bekannt als SARS-CoV-2, bestétigt.
Die derzeit verfigbaren Diagnoseverfahren fir COVID-19 basieren
auf molekularen Diagnoseverfahren, die auf das RNA-Genom
dieses Virus mit Echtzeit-PCR®® abzielen. Die Verfiugbarkeit von
Antikdrper-Schnelltests kann die Identifizierung asymptomatischer
Populationen und die Schéatzung infizierter Falle durch eine

45.170 bestatigten Fallen.

verzeichnet wurden.

Betacoronavirus*?,

Seropravalenz-Studie erleichtern.

MP Diagnostics ASSURE® SARS-CoV-2 IgG/IgM Schnelltest ist
ein immunchromatographischer Test, der immobilisierte Maus-Anti-
Human-IgG- und IgM-Antikérper zum Einfangen von IgG- und IgM-
Antikdrpern im menschlichen Serum, Plasma, Vollblut aus der
Fingerbeere oder Vollblut mit Antikoagulantien verwendet. Das
Vorhandensein von 1gG- und IgM-Antikérpern gegen SARS-CoV-2
wird durch die kolloidalen goldmarkierten rekombinanten SARS-

CoV-2-Proteine nachgewiesen.

CHEMISCHE UND BIOLOGISCHE
VERFAHRENSGRUNDSATZE

Der MP Diagnostics
Schnelltest ist ein direkter

ASSURE® SARS-CoV-2 IgG/igM

immunochromatographischer

Festphasen-Test zum gleichzeitigen und differentiellen Nachweis
von SARS-CoV-2-Antikdrpern in menschlichem Serum, Plasma,
ingerdurchstochenem Vollblut oder Vollblut mit Antikoagulantien.

Maus-Anti-Human-lgG und -IgM werden als 2 separate Testlinien
auf die Membran gestreift.

Die SARS-CoV-2-Antikorper

in der Testprobe (menschliches

Serum, Plasma, fingerdurchstochenes Vollblut oder Vollblut mit
Antikoagulantien) bilden Antikdrper-Antigen-Komplexe mit Anti-

Human-Antikérpern,  die  auf

Nitrocellulosemembran im

Testbetrachtungsfenster immobilisiert sind, wenn die Testprobe
aus der Probenmulde nach oben wandert.

Die

gebundenen

Antikdrper-Antigen-Komplexe werden

anschliefend durch SARS-CoV-2 rekombinante Protein-Konjugate
nachgewiesen, die von einem nach oben flieBenden
Verfolgungspuffer getragen werden, was eine dunkelrote Farbe
ergibt. Zusétzlich wird immobilisiertes Biotinyliertes-BSA, das durch
kolloidales goldmarkiertes Ziegen-Antibiotin erkannt werden kann,
als Kontrolle fiir die ordnungsgemafle Funktion der Reagenzien
verwendet.

|BESCHREIBUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Im Folgenden finden Sie grafische Symbole, die in den Produkten
und Verpackungen von MP Diagnostics verwendet werden oder
auf diesen zu finden sind. Diese Symbole sind die haufigsten,
die auf Medizinprodukten und deren Verpackung erscheinen.
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) 13. Verwenden Sie das Testgerat nicht, wenn das Siegel des
PUFFER CHASE PUFFER_ 1 Flz(lgcmhg Beutels gebrochen ist.
Enthalt 0,02 % Thimerosal und 14. Verwenden Sie das Priifgerat NICHT, wenn die Zuglasche
0,01 % Triton X-100. nicht vollstandig eingesteckt, d. h. vorgezogen ist.

Bei 2 °C - 28 °C lagern
[LAGERUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG 1 Exemplar
Das Kit und seine Komponenten bei 2 “C-28 °C lagern.

1.
2. Das Kit und seine Komponenten nicht einfrieren.
3

GESUNDHEITS- UND SICHERHEITSHINWEISE | Das Prufgerét muss bis zur Verwendung im versiegelten

Beutel verbleiben.
4.  Nicht nach dem auf dem Beutel aufgedruckten Verfalldatum

1. Bei Unfall oder Augenkontakt sofort mit viel Wasser
verwenden.

ausspllen und arztlichen Rat einholen.
2.  Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn kontaminierte

Materialien aufgenommen werden oder mit offenen Rissen ERFORDERLICHES MATERIAL, DAS JEDOCH NICHT

oder anderen kleinen Rissen in der Haut in Beriihrung BEREITGESTELL T WIRD
kommen. )
3.  Verschiittete Seren, Plasma oder Blut sofort mit 1%-iger 1. Timer
Natriumhypochloritldsung abwischen. 2. Alkoholtupfer
4. Alle gebrauchten und kontaminierten Materialien vor der
Entsorgung 30 Minuten bei 121 °C, 15 PSI autoklavieren. [TESTVERFAHREN
Alternativ  dekontaminieren Sie Materialien in 5%-iger
Natriumhypochloritiésung  fir 30-60 Minuten vor der WICHTIG: Die strikte Einhaltung des Testverfahrens
Entsorgung in biologisch geféhrlichen Abfallsacken. gewahrleistet eine optimale Leistung. Abweichungen vom

Verfahren kénnen zu abweichenden Ergebnissen fuhren.
Gemal EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) sind geféhrliche
Komponente wie folgt eingestuft und gekennzeichnet: Hinweis:
. Lassen Sie das Kit auf Raumtemperatur (25°C +3°C)
erwarmen, bevor Sie den Test durchfiihren.

Komponente: Chase-Puffer A 3 " . )
- — e Fir beste Ergebnisse fiihren Sie den Test Dbei
Signalwort: Warnhinweis Raumtemperatur (25 °C %3 °C) durch.
Piktogramm: 1. Nehmen Sie die Kassette aus dem Beutel und verwenden
Sie sie so schnell wie mdglich.

H319 Verursacht schwere 2. Fuhren Sie den Test sofort nach der Entnahme der Kassette
Augenreizungen. aus dem B_eutel ‘durch. L
P264 Nach der Handhabung 3. Fl_Jhren Sie die Testverfahren wie in den folgenden
Diagrammen dargestellt aus.

Gefahrenhinweise:

Hande grindlich waschen.

Sicherheitshinweise: P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

EUH 210 Sicherheitsdatenblatt ist
auf Anfrage erhaltlich

Testverfahren fir ASSURE® SARS-CoV-2 IgG/IgM Schnelltest

1. Bringen Sie alle Kit-Komponenten vor dem Testen auf

Erganzende Hinweise: Raumtemperatur (25 °C +3 °C).

Enthalt: 1 % Triton X-100 2. Nehmen Sie das Testgerat aus dem Beutel und stellen Sie
es auf eine ebene und trockene Oberflache.

ANALYTISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN: 3. Mit einer Kapillarpipette 10 ul (gekennzeichnet durch die
1. Der Probenapplikator ist nur zum einmaligen Gebrauch erste Linie auf der Pipette) Serum / Plasma / Vollblut aus

bestimmt. Verwenden Sie den Probenapplikator nicht erneut. der Fingerbeere / Vollblut mit Antikoagulantien in die
2. Jedes versiegelte Prifgerat ist nur zum einmaligen Gebrauch Probenwanne geben.

bestimmt. Das Prifgerat DARF NICHT wiederverwendet

werden. 3. Geben Sie 3 Tropfen Verfolgungspuffer in die
3. Nur fiir den in vitro diagnostischen Gebrauch. Probenwanne.

4. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe
und Augenschutz, wenn Proben untersucht werden.

5. Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger
enthalten. Beachten Sie die etablierten Vorsichtsmalinahmen

4. Wenn der Test zu funktionieren beginnt, bewegt sich die
dunkelrote Farbe Uber das Ergebnisfenster in der Mitte
des Testgerats.

gegen mikrobiologische Gefahren bei allen Verfahren und 5. Testergebnisse nach 15 Minuten auswerten.

befolgen Sie die Standardverfahren fir eine ordnungsgemaRe

Entsorgung der Proben. Vorsicht: Testergebnisse nicht nach mehr als
6. Eine optimale Testleistung erfordert DIE STRIKTE 15 Minuten  auswerten. Das  Auswerten nach

EINHALTUNG des in dieser Gebrauchsanweisung 15 Minuten kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

beschriebenen Testverfahrens. Abweichungen vom Verfahren
kénnen zu abweichenden Ergebnissen fiihren.

7. Reagenzien nicht zwischen Kit-Chargen austauschen.

8. Verwenden Sie Kit-Komponenten nicht nach dem auf der
Kit-Box angegebenen Verfalldatum.

9. Das Verfolgungspuffer-Reagenz enthalt Natriumazid als
Konservierungsmittel. Reagenz vorsichtig handhaben, um
Verschittungen auf der Arbeitsflache zu vermeiden.
Verschittete Fliussigkeiten mit saugfahigem Papier und
Wasser reinigen.

10. Die gelieferten Reagenzien sollten keine Gefahr fur die
Gesundheit darstellen, wenn sie geméaf3 den angegebenen
Anweisungen verwendet werden.

11. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, lassen Sie alle
Reagenzien und Proben vor Gebrauch Raumtemperatur
(25 °C £3 °C) erreichen.

12. Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse negativ
beeinflussen.
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[QUALITATSKONTROLLE |

Die Kontrolllinie ist eine interne Verfahrenskontrolle. Fehlende
Kontrolllinie zeigt falsche Testmethode oder fehlerhaftes Geréat an.
Das Testverfahren sollte Uberprift werden, bevor es mit einem
neuen Gerat wiederholt wird.

Positiv- und Negativkontrollen werden mit diesem Kit nicht geliefert.
Es wird jedoch empfohlen, Kontrollen als gute Laborpraxis
zu verwenden, um die richtige Testmethode und Testleistung
zu Uberprifen.

Vollblut aus der Fingerbeere oder Vollblut mit Antikoagulantien.
Dieser Test dient nicht der Bestimmung des quantitativen Wertes
von SARS-CoV-2-Antikdrpern und nicht der Krankheitsprognose.

Eine optimale Testleistung erfordert die strikte Einhaltung des
beschriebenen Testverfahrens. Abweichungen vom Verfahren
kénnen zu abweichenden Ergebnissen fuhren. Ein POSITIVES
Ergebnis kann auf eine Infektion mit SARS-CoV-2 hinweisen.
Die positiven Ergebnisse sollten durch spezifischere erganzende
Tests weiter bestéatigt werden. Ein NEGATIVES Ergebnis schlief3t
eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus.

Das Produkt wurde nicht mit Proben getestet, die auf andere
menschliche Coronavirus-Antikérper positiv waren.

| LEISTUNGSMERKMALE

Gesamtdiagnoseleistung (interne Studie)

Leistung von
ASSURE 95 %
Diagnoseparameter | SARS-CoV-2 . o
Konfidenzintervall
IgG/igM
Schnelltest
Empfindlichkeit o 80,49 % bis
(n=17) 100 % (17/17) 100,00 %
e 99,41 % 96,77 % bis
Spezifitat (n=170) (169/170) 99,99 %
o
Genauigkeit 99,47 % 928%5’0/2'5
Positiver o 70,66 % bis
Vorhersagewert 94,44 % 99,17 %
Negativer o
Vorhersagewert 100%

Spezifizitatsleistung von ASSURE SARS-CoV-2 1gG/IigM
Schnelltest bei gesunden Spendern und verschiedenen klinischen
Zusténden (n=170)

|AUSWERTEN DER ERGEBNISSE |

-

Positiv Negativ Ungiiltig

1. Positiv fur COVID-19

Ein Test ist COVID-19 positiv, wenn Kontrolllinie (C) mit
sichtbaren Testlinien (IgG/ IgM) erscheint.

2. Negativ fur COVID-19
Ein Test ist negativ, wenn die Kontrolllinie (C) ohne sichtbare
Testlinie(n) erscheint. Testwiederholung in 3-5 Tagen bei
Verdacht auf eine Infektion mit SARS-CoV-2.

3. Ungultig

Ein Test ist ungultig, wenn die Kontrolllinie (C) fehlt. Der Test
sollte mit einem neuen Geréat wiederholt werden.

ASSURE
Probengrége | SARS-COV-2
Probenprofil Quelle (n)g IgG/IgM
Schnelltest
Leistung | %
PromedDx LLC 25 25/25 |100,0
Verschiedene 13 13/13 | 100.0
Quellen '
Normaler .
menschlicher Spender | Blutspendedienst
des Deutschen
Roten Kreuzes 25 25/25 100.0
Baden- '
Wirttemberg-
Hessen
Gesamt 63 63/63 | 100,0
Kreuzreaktivitat Verschiedene 25 24/25 96.0
Quellen '
Interferenz Verschiedene 40 40/40 |100.0
Quellen '
Krankenhausaufenthalt | PromedDx LLC 32 32/32 | 100,0
Schwangerschaft PromedDx LLC 10 10/10 |100,0
Gesamte Spezifizitatsleistung 107 106/107 | 99,07

|EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

Der MP Diagnostics ASSURE® SARS-CoV-2 IgG/igM
Schnelltest ist ein qualitativer immunochromatographischer
In-Vitro-Test zum Nachweis und zur Differenzierung von IgM / IgG-
Antikdrpern gegen SARS-CoV-2 in menschlichem Plasma, Serum,




Liste der potentiell kreuzreaktiven und Interferenzproben

Anzahl Nicht
Probe der . Reaktiv
Proben reaktiv
Kreuzreaktive Proben
HIV 1/2 3 3 0
HTLV /Il 3 2 1
HCV 3 3 0
Masern-lgG 5 5 0
Tuberkulose (TB) 3 3 0
Denguefieber 3 3 0
Mycoplasma pneumoniae 2 2 0
Chlamydia pneumoniae 3 3 0
Gesamt 25 24 1
Spezifitat 96,0 % (24/25)
Potentielle Storproben
Antinukledre Antikorper (ANA) 5 5 0
Rheumafaktor (RF) 5 5 0
Lipamisch 5 5 0
Ikterisch 5 5 0
Hamolysiert 5 5 0
Triglycerid 5 5 0
Gesamtprotein 5 5 0
Gesamt-Bilirubin 5 5 0
Gesamt 40 40 0
Spezifizitat 100,0 % (40/40)
Allgemeine analytische Spezifitat 98,46 % (64/65)

Gesamtleistung

Basierend auf der internen Auswertung und dem Klinischen
Studienbericht wird die Empfindlichkeit von 99 % bis 100 %
(Gesamt N=166) anhand von Proben von wiedergewonnenen
Spendern, rekonvaleszenten Patienten und Proben von Tag 15 bis
Tag 60 nach den Symptomen festgestellt.

Die Spezifitat von 95 % bis 99,41 % (gesamt N =368) wird anhand
von Proben aus internen und externen Stellen ermittelt.
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BEGRENZTER AUSDRUCKLICHER
GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Der Hersteller ubernimmt keine ausdriickliche Garantie, aufler
dass das Testkit als diagnostischer Test in vitro innerhalb der
Spezifikationen und Einschrénkungen funktioniert, die in der
Bedienungsanleitung des Produkts beschrieben sind, wenn es in
Ubereinstimmung mit den darin enthaltenen Anweisungen
verwendet wird. Der Hersteller lehnt jegliche ausdriickliche oder

stillschweigende

Gewaéhrleistung ab, einschlieBlich solcher

ausdrticklicher oder stillschweigender Gewahrleistung in Bezug auf
Marktgéangigkeit, Gebrauchstauglichkeit oder stillschweigenden
Nutzen fir andere Zwecke. Der Hersteller beschréankt sich
entweder auf den Austausch des Produkts oder auf die
Ruckerstattung des Kaufpreises des Produkts. Der Hersteller haftet
gegenliber dem Kaufer oder Dritten nicht fur Schaden,
Verletzungen oder wirtschaftliche Verluste, die durch das Produkt
bei der Verwendung oder bei der Anwendung verursacht werden.

|TECHNISCHE PROBLEME / BESCHWERDEN

Sollte es ein technisches Problem / eine Beschwerde geben,
gehen Sie bitte wie folgt vor:

1. Notieren Sie sich die Chargennummer des Kits und das
Ablaufdatum.
2. Bewahren Sie die Kits und die erzielten Ergebnisse auf.
3.  Wenden Sie sich an die nachstgelegene MP Biomedicals-
Niederlassung oder lhren lokalen Handler.
MP Biomedicals Asia Pacific Pte. Ltd.
‘ 2 Pioneer Place

Singapur 627885

Tel-Nr.: + 65 6775 0008
Fax-Nr.: + 65 6775 4536
Email: enquiry_ap@mpbio.com

MP Biomedicals Germany GmbH
Thuringer StralRe 15

37269 Eschwege

Deutschland

Tel-Nr.: (49) 5651 921 204
Fax-Nr.: (49) 5651 921 181

Email: diagnostics@mpbio.com
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