
One Step COVID-19 lgG/lgM Test

[ VERWENDUNGSZWECK ]    
Nur zur in-vitro-diagnos�schen Anwendung
Der Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Test ist ein einstufiger, diagnos�scher 
In-vitro-Test auf Grundlage eines immunchromatographischen Assays. Er ist für 
die qualita�ve Detek�on der An�körper Immunglobulin G und Immunglobulin 
M gegen das neue Coronavirus (COVID-19) in menschlichem Blut konzipiert.

[ ZUSAMMENFASSUNG UND HINTERGRUNDINFORMATIONEN ]   
Coronaviren sind eine Gruppe von Viren, die zur Virusfamilie Coronaviridae 
gehören, einem RNA-Virentyp von 27~32 kB, und für gewöhnlich bei Vögeln und 
Säuge�eren, einschließlich Menschen, vorkommen. Das Coronavirus lässt sich in 
vier Ga�ungen einteilen: Alpha, Beta, Gamma und Delta. Das Virus ru� 
Erkrankungen von gewöhnlichen Erkältungen bis hin zu schwereren 
Erkrankungen wie dem Middle East Respiratory Syndrome (MERS-CoV) und dem 
schweren akuten respiratorischen Syndrom (SARS-CoV) hervor.  
Die Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) ist ein neuer Strang, der von dem 
SARS-Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) verursacht wird. Die Erkrankung nahm im 
Dezember 2019 in der Stadt Wuhan in China ihren Ursprung. Die 
Weltgesundheitsorganisa�on (WHO) nannte dieses Virus öffentlich ‚COVID-19‘ 
und erklärte es zu einer Pandemie und einem weltweiten No�all für die 
öffentliche Gesundheit. Die Infek�on verbreitet sich typischerweise über direkten 
Kontakt oder Tröpfchen aus den Atemwegen durch Husten oder Niesen von einer 
Person zur nächsten. Die Latenzzeit von der Exposi�on bis zum Au�reten von 
Symptomen liegt bei zwischen einem bis vierzehn Tagen (bei vier bis sieben Tagen 
im Durchschni�). Häufige Symptome und Anzeichen für eine Infek�on umfassen 
Fieber, Husten, Kurzatmigkeit und Schwierigkeiten beim Atmen. In schweren 
Fällen können die Infek�onen Lungenentzündungen, ein schweres akutes 
respiratorisches Syndrom, Nierenversagen und sogar den Tod herbeiführen. 
Wegen der breiten Vielfalt an Symptomen ist es schwierig, COVID-19 von anderen 
bestehenden Atemwegsviren oder -bakterien zu unterscheiden.  
Eine Diagnose von COVID-19 durch das Isolieren des Virus oder das Detek�eren 
von bes�mmten Genen aus den gesammelten Proben der Atemwegströpfchen ist 
im Hinblick auf Zeit und Zugänglichkeit eine Herausforderung, da dafür viele 
Stunden, ein gut ausgesta�etes Labor und fortgeschri�ene Technologie 
notwendig sind, was der Öffentlichkeit häufig nicht zur Verfügung steht. Darum 
steigt die Notwendigkeit für ein Point-of-Care-Schnelltestkit, das ein erstes 
Screening auf COVID-19 durchführen kann und weniger Zeit und Kosten erfordert. 

[ TESTPRINZIP ]   
Der “Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Test“ ist ein immunchromatographischer 
Assay-Schnelltest, der IgG- und IgM-An�körper gegen COVID-19 in 
menschlichem Blut detek�ert. Ein Nitrozellulosemembranstreifen im Gerät 
enthält zwei Testlinien (die G- und die M-Linie) und eine Kontrolllinie (C). Die 
G-Linie ist mit Maus-an�-human-IgG-An�körpern zur Detek�on von 
IgG-An�körpern gegen COVID-19 beschichtet und die M-Linie ist mit 
Maus-an�-human-IgM-An�körpern zur Detek�on von IgM-An�körpern gegen 
COVID-19 beschichtet. C (die Kontrolllinie) ist mit Ziege-an�-Maus-IgG 
beschichtet.  
When sample is added to sample pad, it moves through the conjugate pad, 
where recombinant an�gen-colloidal gold par�cle will react with the IgG and 
IgM an�bodies specific to COVID-19 in the sample, forming an immunocomplex. 
The complex moves along the membrane by capillary ac�on and makes contact 
with the immobilized an�body coated in the test region. Colored line in the test 
region indicates a posi�ve result for coronavirus. The absence of colored line in 
the test region suggests a nega�ve result. The complex con�nues to move to the 
control region and will react with immobilized reagents that capture colored 
conjugate regardless of test specimen composi�on. The resul�ng visible colored 
line in the control region confirms that the assay is func�oning correctly and its 
result is valid.

[ SCHACHTELINHALT ]   
● Testgeräte, die einzeln in Aluminiumbeutel verpackt sind (25 Tests/Schachtel)
● Assay-Verdünnungsmi�el (jeweils 1x)
● Gebrauchsanweisung (jeweils 1x)
* Op�onal: Kapillarröhrchen (10 µl)

[ MATERIALZUSAMMENSETZUNG ]   
Das 1-Testgerät enthält Folgendes :
● Monoklonale Maus-an�-human-IgM-An�körper .................... 0,44±0,11 µg
● Monoklonale Maus-an�-human-IgG-An�körper ...................  0,44±0,11 µg
● 2019-nCOV n rekombinantes Protein ...................................  0,08±0,02 µg
● Ziege-an�-Maus-IgG ..................................................................  0,8±0,20 µg

[ LAGERUNG UND HALTBARKEIT ]   
● Das in einem versiegelten Beutel verpackte Testgerät bei 2 bis 30 °C (36~86 °F) lagern
● Die Haltbarkeit beträgt 18 Monate ab Herstellungsdatum.

[ PROBENGEWINNUNG UND -VORBEREITUNG ]   
Das Gerät kann mit Vollblut, Plasma, Serum und Vollblut aus der Fingerbeere 
eingesetzt werden.
● Vollblut: Die Probe in einem Entnahmeröhrchen mit einem An�koagulans wie  
    EDTA, Heparin oder Natriumcitrat sammeln. Den Test unmi�elbar nach der 
    Entnahme durchführen. Die Probe kann auch vor dem Test bei 2~8 ℃ bis zu 
    24 Stunden gelagert werden.
● Plasma: Die Probe in einem Entnahmeröhrchen mit einem An�koagulans 
    sammeln und die Probe zentrifugieren. Die Probe kann bei 2~8 ℃ bis zu 3 Tage 
    gelagert werden. Für eine längere Lagerung kann sie eingefroren werden. 
● Serum: Die Probe in einem Entnahmeröhrchen ohne An�koagulans sammeln 
    und sie vor dem Zentrifugieren 30 Minuten bei Raumtemperatur au�ewahren.  
    Die Serumprobe kann bei 2~8 ℃ bis zu 3 Tage gelagert werden. Für eine längere 
    Lagerung kann sie eingefroren werden.
● Vollblut aus der Fingerbeere: Die Probe mit einer Lanze�e auf einer sauberen 
    Fingerspitze nehmen. Die Fingerspitze nicht drücken, da so die Blutprobe 
    verdünnt wird, und die Probe unmi�elbar nach der Probennahme verwenden. 

[ TESTVERFAHREN ]   
1. Wenn die genommenen Proben gekühlt gelagert wurden, die Proben vor dem 
    Test 15 bis 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen lassen. Das Gerät nicht 
    entsiegeln, wenn die Temperatur des Geräts unter der Raumtemperatur liegt.
2. Den versiegelten Beutel öffnen und das Gerät auf eine saubere, trockene und 
    ebene Fläche legen. 
3. 10 µl Vollblut, Plasma oder Serum in die Probenver�efung geben. Dann 
    unverzüglich 2~3 Tropfen (70~100 µl) des Probenverdünnungsmi�els hinzugeben.
4. Das Ergebnis genau 15 Minuten später ablesen. Das Ergebnis nicht nach mehr 
    als 15 Minuten ablesen. 

[ AUSWERTUNG DES ERGEBNISSES ]

Sind/ist zusätzlich zum Vorhandensein einer farbigen Linie in der Kontrollregion (C)

Erscheint in der Testregion (G, M) keine farbige Linie und erscheint in der 
Kontrollregion (C) eine farbige Linie, ist das Ergebnis nega�v. 

Posi�ves Ergebnis

Nega�ves Ergebnis

IgG und IgM posi�v: Erscheint eine 
farbige Linie in beiden Testregionen 
(G, M), ist das Ergebnis posi�v.

IgG posi�v: Gibt es eine farbige Linie 
in G, aber keine Entwicklung in M, 
ist das Ergebnis IgG-posi�v.

IgM posi�v: Gibt es keine farbige Linie 
in G, aber eine sichtbare farbige Linie 
in M, ist das Ergebnis IgM-posi�v.

Sample Collec�on

Immediately or
Within 10 seconds

Dropping Read Results

2~3 drops
(70~100uL) 15 min

10㎕

10㎕

Whole blood,
serum or plasma

or

Don’t read result
a�er 15 minutes

Capillary
tube

Pipe�e

Bi�e lesen Sie die Anweisungen vor der Anwendung des Tests sorgfäl�g durch!

COVID-19 lgG/lgM Test



[ LEISTUNGSMERKMALE ]   
● Analy�sche Sensi�vität
    Die Nachweisgrenze des Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests, definiert als die 
    SARS-CoV-2-Konzentra�on, die in etwa 95 % der Fälle posi�ve Ergebnisse 
    hervorru�, wurde iden�fiziert, indem unterschiedliche Verdünnungsgrade 
    (1:1, 1:25, 1:50, 1:75, 1:100) des Virus in dreifacher Ausführung mit 5 posi�ven
    Plasmaproben bewertet wurden. 
    Dem Ergebnis zufolge wurde bestä�gt, dass die analy�sche Sensi�vität des 
    Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests bei einem Verdünnungsverhältnis von 1:50 
    aus einer stark posi�ven Probe lag.

● Präzision
    Die Reproduzierbarkeitsstudie des Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests wurde von   
    mehreren Laboranten an mehreren Standorten durchgeführt, wobei blind codierte
    Proben verwendet wurden, die nega�ve, schwach posi�ve (Verdünnung 1:50),
    mi�el-posi�ve (Verdünnung 1:25) und stark posi�ve (Verdünnung 1:1) SARS-
    CoV-2-Virusproben sind. Der Test wurde an 5 bis zu 20 unterschiedlichen Tagen
    durchgeführt. 
    Es gab keine Unterschiede bei den Testergebnissen, die während des Durchlaufs,
    zwischen den Durchläufen, zwischen den Standorten oder zwischen Laboranten 
    beobachtet wurden; alle nega�ven Proben wiesen nega�ve Ergebnisse auf und
    alle posi�ven Proben wiesen posi�ve Ergebnisse auf. 

● Interferenzen 
    Die folgenden Stoffe, die natürlicherweise beim Menschen vorkommen oder bei
    der Entnahme der menschlichen Blutprobe künstlich eingeführt wurden, wurden
    beim Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Test zu den unten aufgeführten Konzentra�onen
    bewertet. 
    Den Testergebnissen zufolge gab es bei keinem der Stoffe Interferenzen mit der  
    Leistung des Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests.

● Kreuzreak�vität
    Die Kreuzreak�vität des Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests wurde anhand von 
    Proben bewertet, die An�körper zu Pathogenen enthielten, die in der Tabelle 
    unten ausgewiesen werden. Alle Proben mit kreuzreak�ven Stoffen unten zeigten
    keine Kreuzreak�vität und zeigten nega�ve Ergebnisse, wenn sie anhand des 
    Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests getestet wurden.
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Ungül�ges Ergebnis
Gibt es keine farbige Linie in der Kontrollregion (C), ist das Ergebnis ungül�g.

Potenzielle Kreuzreaktanten IgG

An�-Influenza A-IgG

An�-Influenza B-IgG

An�-HCV-IgG

An�-HBV-IgG

An�-Haemophilus influenzae-IgG

IgG-An�körper gegen 229E (Alphacoronavirus)

Potenzielle Kreuzreaktanten IgM

IgG-An�körper gegen NL63 (Alphacoronavirus)

IgG-An�körper gegen OC43 (Betacoronavirus)

IgG-An�körper gegen HKU1 (Betacoronavirus)

ANA-IgG

An�-RSV-IgG

An�-HIV-IgG

An�-CMV-IgG

An�-Mycoplasma-IgG

An�-Dengue-IgG

An�-Influenza A-IgM

An�-Influenza B-IgM

An�-HCV-IgM

An�-HBV-IgM

An�-Haemophilus influenzae-IgM

IgM-An�körper gegen 229E (Alphacoronavirus)

IgM-An�körper gegen NL63 (Alphacoronavirus)

IgM-An�körper gegen OC43 (Betacoronavirus)

IgM-An�körper gegen HKU1 (Betacoronavirus)

ANA-IgM

An�-RSV-IgM

An�-HIV-IgM

An�-CMV-IgM

An�-Mycoplasma-IgM

An�-Dengue-IgM

● Klinische Bewertung
    Die klinische Leistung des Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests wurde nachgewiesen, 
    indem insgesamt 125 klinische Proben von einzelnen Pa�enten getestet wurden: 
        50 posi�ve und 75 nega�ve Proben. 

    Die sta�s�sche Analyse wurde wie in CLSI EP12 A2 „User Protocol for Evalua�on of 
    Qualita�ve Test Performance“ angegeben durchgeführt. Die posi�ve und nega�ve
     Übereins�mmung bei der Leistung des Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests und des 
    RT-PCR-Assays wurde wie unten mit einem Konfidenzintervall von 95 % berechnet: 
        a) Posi�ve prozentuale Übereins�mmung (PPA)
        = rich�g posi�v / (rich�g posi�v + falsch nega�v) x 100 (%)
        b) Nega�ve prozentuale Übereins�mmung (NPA)
        = rich�g nega�v / (rich�g nega�v + falsch posi�v) x 100 (%)

    Die klinische Leistung des Humasis COVID-19 IgG-/IgM-Tests war wie unten angegeben:

[ VORSICHTSMASSNAHMEN ]   
● Nur zur in-vitro-diagnos�schen Anwendung
● Nach Ablauf des Verfallsdatums darf das Testgerät nicht mehr verwendet werden. 
● Bis zur Verwendung versiegelt lassen und nach dem Öffnen unverzüglich 
    verwenden. 
● Das Testgerät nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt wurde oder das 
    Gerät ernstha� beschädigt ist. 
● Das Gerät nicht wiederverwenden. 
● Alle Proben als potenziell infek�ös behandeln. 

[ EINSCHRÄNKUNGEN ]   
● Dieser Test wird nur zur Verwendung durch klinische Labors oder für 
    Gesundheitsdienstleister für Point-of-Care-Tests und nicht für Tests zu Hause 
    bereitgestellt.
● Dieser Test wurde nicht von der FDA geprü�.
● Posi�ve Ergebnisse können aufgrund von früheren oder aktuellen Infek�onen 
    mit Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirussträngen wie dem Coronavirus HKU1, NL63, 
    OC43 oder 229E entstehen. 
● Dieser Test ist nicht für das Screening von gespendetem Blut vorgesehen. 
● Nega�ve Ergebnisse bedeuten keinen Ausschluss von COVID-19. Dies gilt 
    insbesondere für Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. 
    Bei diesen Personen sollte ein nachfolgender molekulardiagnos�scher Test 
    in Erwägung gezogen werden, um eine Infek�on auszuschließen. 
● Ergebnisse von An�körpertests sollten NICHT als alleinige Grundlage für die 
    Diagnose oder den Ausschluss von COVID-19 oder zur Informa�on über den 
    Infek�onsstatus herangezogen werden. 

[ REFERENZEN ]   
- Korean Centers for Disease Control h�p://ncov.mohw.go.kr/
- FIND h�ps://www.finddx.org/covid-19/
- CDC h�ps://www.cdc.gov/
- Development and Clinical Applica�on of a Rapid IgM-IgG Combined An�body 
  Test for SARS-CoV-2 Infec�on Diagnosis. Z Li,. Journal of Medical Virology 

Posi�ve prozentuale Übereins�mmung (PPA) für IgM
= 96,0 % (48/50), (95 % CI: 86,5 % - 98,9 %)
Nega�ve prozentuale Übereins�mmung (NPA) für IgM
= 98,7 % (74/75), (95 % CI: 92,8 % - 99,8 %)

Posi�ve prozentuale Übereins�mmung (PPA) für IgG
= 92,0 % (46/50), (95 % CI: 81,2 % - 96,8 %)
Nega�ve prozentuale Übereins�mmung (NPA) für IgG
= 100,0 % (75/75), (95 % CI: 95,1 % - 100 %)
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Nr.

2

3

4

5

6

7

Analyten

Acyclovir

Albumin

Amoxicillin

Ampicillin

Ascorbinsäure

Bilirubin

Chloramphenicol

Kon.

66,6 µmol/l

5 g/dl

206 µmol/l

152 µmol/l

227 µmol/l

86 µmol/l

155 µmol/l

8

Nr.

9

10

11

12

13

14

Analyten

Cyanocobalamin

Ethanol

Glukose

Hämoglobin

Heparin

Natriumcitrat

EDTA

Kon.

740 pmol/l

86,8 µmol/l

6,7 mmol/L

20 mg/dl

5 IE/ml

2.5 mg/ml

2 mg/ml

Humasis
COVID-19 IgG/IgM

Test

Gesamt

IgG Result
RT-PCR

Nega�vPosi�v

Posi�v

Nega�v

Gesamt

46

50

4

0

75

75

46

125

79
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Test

Gesamt

IgM-Ergebnis
RT-PCR

Nega�vPosi�v

Posi�v

Nega�v

Gesamt

48

50

2

1

75

74

49

125

76


