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moleculaire diagnose en/of CT moeten worden overwogen om het testresultaat te
bevestigen.

Er kunnen negatieve resultaten optreden als het antigeengehalte in het monster onder
de detectielimiet van de test ligt.

Onnauwkeurige positieve resultaten kunnen te wiften zijn aan zichtbaar bloederig of te
monster, onvoldoende menstervolume of bellen tijidens het aanbrengen.
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PRINCIPE EN BEOOGD GEBRUIK

VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle test is voor de snelle, kwalitatieve detectie van het
nucleocapsid eiwitantigeen uit SARS-CoV-2 in menselijk voorste neusswabl'l. De test is
alleen voor in-vitro  diagnostisch gebruik voor personen van 2 jaar en ouder. Het is voor
zelftesten. Het biedt alleen een eerste screening testresultaat. Meer specifieke alternatieve
iek en/of CT) moeten worden uitgevoerd om de
bevestiging van SARS-CoV-2-infectie te verkrijgen. Personen van 2-15 jaar moeten worden
getest door een volwassene (18+ jaar) en personen ouder dan 70 jaar moeten bij de test
worden bijgestaan.
VivaDiag“" Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle test is gebaseerd op
10C Elk heeft één lijin anti-SARS-CoV-2
anhllchamen op de detectieliin (T-ljn) en één lijn anti-muis |gG-antilichamen op de
kwaliteitscontrolelijn (C-lijn). Wanneer het geéxtraheerde monster goed aan het monster
wordt toegevoegd, zal het reageren met het gelabelde antiichaam om een complex te
vormen, het mengsel migreert vervolgens door het membraan door capillaire werking en
interageert met het gecoate ant-SARS-CoV-2-antiichaam op de detectielijn. Als het
monster SARS-CoV-2-antigeen bevat, verschijnt de detectielijn rood, wat aangeeft dat het
SARS-CoV-2 antigeen positief is. Anders is het testresultaat negatief. Het testapparaat
bevat ook een kwaliteitscontroleliin C die rood moet liken voor alle geldige tests. Als de
kwaliteitscontroleregel C niet wordt weergegeven, is het testresultaat ongeldig, zelfs als de
detectielijn wordt weergegeven

Personen die positief testen met de VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle-test moeten
zichzelf isoleren en vervolgzorg zoeken bij hun arts of zorgveriener, aangezien aanvullende
tests nodig kunnen zijn en voor van de dl Positieve

wijzen op de aanwezigheid van virale antigenen, maar klinische correlatie met de
voorgeschiedenis van de patiént en andere diagnostische informatie is noodzakelijk om de
infectiestatus te bepalen. Positieve sluiten bacteriéle infectie of co-infectie met
andere virussen niet uit en het gedetecteerde middel is mogelijk niet de definitieve oorzaak
van de ziekte. Negatieve resultaten moeten worden behandeld als vermaedell]k en

Neem een nieuw wattenstaafie om het monster te tekenen als het wattenstaafje

beschadigd is of niet kan worden gebruikt.

Gebruik geen niet-geverifieerde UTM, wat kan leiden tot vals-positieve of vals-negatieve

resultaten.

Personen met een verminderd gezict kunnen mogelijk niet

adequaat interpreteren.

Alleen voor in-vitro diagnostisch gebruik.

Niet gebruiken bij personen jonger dan 2 jaar.

Kinderen van 2-15 jaar moeten door een volwassene testen(18+ jaar oud).

Buiten het bereik van kinderen houden.

Open het foliezakje van het testapparaat niet en stel het niet bloot aan de omgeving

totdat het testapparaat klaar is voor gebrui

Gebruik het testapparaat binnen 30 minuten na het openen van het foliezakje.

Voer de test niet uitin direct zonlicht.

Gebruik het testapparaat niet als het is blootgesteld aan huishoudelijke
i 1(met name

Houd vreemde stoffen tidens het testproces uit de buurt van het testapparaat.

Neem de nodige gelen (bijv. bij het

testen voor andere personen.

De gebruikte testcassette en alle onderdelen van de test kunnen samen met het huisvuil

worden weggegooid in een goed afgesloten zak.

Verdere moleculaire diagnostiek en/of CT wordt aanbevolen om de werkelijke fysieke

situatie te identificeren.

Open het foliezakje van het testapparaat niet en stel het niet bloot aan de omgeving

totdat het testapparaat klaar is voor onmiddellijk gebruik

Gebruik geen beschadigde testapparaten of materialen.

Gebruik het Ies(apparaat mel opnieuw.

Behandel wees ichtig, neem geen contact op met ogen of

huid. Indien gemorst op ogen of huid, grondig wassen met water.

Gebruik geen testkit na de vervaldatum.

. training of i wordt aanbevolen als operators geen ervaring hebben
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bevestiging met een moleculaire test, indien nodig, voor
resul(a(en sluiten SARS-CoV-2 niet uit en mogen niet worden gebruikt als enige basis voor
over ing of panm met inbegrip van beslissingen over

ing. Negati moeten worden overwogen in de context van de

lis en de id van klinische 1en

recente

jven ervaren, zoals symptomen van kcoﬂs< hoesten en/of
kortademigheid, kunnen nog steeds sars-cov-2-infectie hebben en moeten follow-upzorg
zoeken bij hun arts of zorgverlener

SAMENSTELLING

Elke testkit bevat testapparatuur, zakjes met
igbui; afzuigbuis i steriele wattenstaafjes en bijsluiter.

Benodigde maar niet geleverde materialen: timer.
OPSLAG EN AFHANDELING

Bewaar de testkit op een koele droge plaats tussen 2-30°C. _BIif uit de buurt van licht.
Exposure aan buiten de

kan om onnauwkeurige resunaten.

Niet invriezen of in de koelkast bewaren. Gebruik de testkit bij temperaturen tussen
15-30°C.

Gebruik de testkit tussen 10-90% luchtvochtigheid.

Niet gebruik de testkit na de dvervaldatum (afgedrukt op het foliezakje en de doos).
Note Alle vervaldatums worden afgedrukt in jaar-maand-dag-indeling. 2022-06-18 geeft
juni 18,2022 aan.

WAARSCHUWINGEN, PRE OPGELET EN BEPERKINGEN

» Resultaten van SARS-CoV-2 antigeentests mogen niet worden gebruikt als enige basis
om SARS-CoV-2-infectie te diagnosticeren of uit te sluiten of om de infectiestatus te

informeren'.

Negatieve resultaten sluiten SARS-CoV-2-infectie niet uit, vooral niet bij degenen die in
contact zijn geweest met het virus. Vervolgonderzoek met een moleculaire diagnose
enfof CT moet worden overwogen om infectie bij deze personen uit te sluiten.

Positieve resultaten kunnen te wijten zijn aan de huidige infectie met SARS-coronavirus
stammen, zie ‘“cross-reactiviteit” voor meer informatie. Vervolgtesten met een

met het verzamelen en hanteren van monsters

Gebruik alleen voorste neusswabals monster. Volg de bijsluiter om nauwkeurige
resultaten te verkrijgen.

= Was de handen grondig na het hanteren.

Volg de juiste voorzorgsmaatregelen en alle lokale voorschriften bij het weggooien van
de gebruikte testkits.

Op het uitbreken van de pandemie, de SARS-CoV-2 variant met D614G mutaties in het
spike eiwit heeft de oorspronkelijke vorm vervangen in de meeste regio's over de hele
wereldl. In december 2020 werd in Engeland een nieuwe stam van het virus
geidentificeerd, genaamd 'VUI-202012/01', met een set van 17 mutaties!®. Nog een
mutant stam 501Y. V2 van SARS-CoV-2, oorspronkelijk gedetecteerd in Zuid-Afrika,
deelt dezelfde sleutelmutatie N501Y. De N501Y-mutatie lokaliseert het
receptorbindende domein (RBD) van het spike-eiwit dat het virus gebruikt om zich te
binden aan de menselijke ACE2-receptor, die kan met verhoogde overdraagbaarheid
associérentl,

De nucleocapsid phosphoproteine (N Protein), die de virale envelop koppelt aan het
virale RNA, speelt een centrale rol in het verpakkingssignaal RNA-herkenning en
daaropvolgende RNA-inkapseling”. Op basis van zijn vitale rol in transcriptie en
replicatie van het virus, wordt gesuggereerd dat het N-eiwit gevoeliger is voor de vroege
detectie van infecties®. SARS-CoV-2 Ag Snelle tests geproduceerd doer VivaChek
maken gebruik van de interactie met antigeen sues in N eiwit. Tot nu toe is er geen
duidelijk bewijs dat mutaties in Spike-eiwit de van anti op basis van
N-eiwit kunnen beinvioeden.

VERZAMELEN EN HANTEREN VAN MONSTERS

1) Verzameling proefmonsters

Voorste neusswabmonster

Het is belangrijk om zoveel mogelijk afscheiding te verkrijgen. Open de verpakking van het
wattenstaafie aan het uiteinde van de stick en neem het wattenstaafje eruit. Raak de kop
van het wattenstaafje niet aan. Steek het steriele wattenstaafje in één neusgat. De punt van
het wattenstaafje moet tot 1-1,5 ¢cm van de rand van het neusgat plaatsen. Rol het
wattenstaafie 5 keer langs het slijmvlies in het neusgat om ervoor te zorgen dat zowel slijm
als cellen worden verzameld. Herhaal dit proces voor het andere neusgat om ervoor te
zorgen dat een adequaat monster uit beide neusholtes wordt verzameld (gebruik hetzelfde
wattenstaafje).
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2) Behandeling van monsters

De specimens moeten zo snel mogelijk na het verzamelen worden getest (we raden aan om
het binnen 5 minuten te testen). Als onmxddelluke 1ests met mogelijk zijn en om de beste
prestaties te en mogelijke wordt ten zeerste
aanbevolen dat het monster tot (1) uur voorafgaann aan het testen in een schone,
ongebruikte plastic buis wordt geplaatst, waardoor de integriteit van het monster behouden
blijft en tot (1) uur voorafgaand aan de test goed wordt afgetopt bij kamertemperatuur
(15-30 °C).

TESTPROCEDURE

Laat de en ing voor de test in evenwicht zijn tot

15-30°C.

1. Houd het verzegelde zakje verticaal en laat alle afzuigoplossing in de lamp stromen.
Breek de punt en knijp in de lamp om alle afzuigoplossing in de afzuigbuis te doseren.

Knijpen hier

=

Breek hier —s
Extractieoplossing

Afzuigbuizen

2. Verzamel specimen verwijzen naar Specimen Collectiel®.

3. Steek het wattenstaafie met het verzamelde monster in de afzuigbuis gewvuld met
extractieoplossing. Rol het wattenstaafje 5 keer terwijl u de kop tegen de bodem en
zijkant van de afzuigbuis drukt. Verwijder het wattenstaafje terwijl u de zijkanten van de
buis knijpt om de vioeistof uit het wattenstaafje te halen. Probeer zoveel mogelijk
vloeistof vrij te geven. Gooi het gebruikte wattenstaafje weg als biogevaarlijk afval

(S
5 keer
e i

4. Doe de buistip op.

5. Haal een testapparaat uit een afgedichte foliezak en leg deze op een schoon en viak
opperviak.

6. Breng 3 druppels van het geéxtraheerde monster goed aan op het monster. Vermijd
bubbels tijdens het aanbrengen.

3 druppels
7. Lees het testresultaat na 15 minuten. Lees het resultaat niet na 20 minuten.
Note:

« Verwissel of meng geen extractieoplossing van verschillende partijen.

« (Ga voorzichfig om met extractieoplossing, neem geen contact op met ogen of huid.
Indien gemorst op ogen of huid, grondig wassen met water.

= Volg de lokale voorschriften om met de gebruikte materialen om te gaan.
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INTERPRE IE VAN TESTRESU EN Detectiesnelhed |4 50| 1009 | 1009% | 100% 100% 100% 100% 80% MERS-Coronavirus Florida/USA-2_Saudi
envan § Arabia.2014
1. Positief resultaat: opliows | ©5)| G9) | B) | (B5) | (55) | 55 | (55) | @) =
Zowel de_kwaliteitscontrolelijn C als de detectielin T worden 1. - ype'
M van de analyten in ha Delectesnolied s | Sodie | o | = Typez 1X10%~1X10°TCIDsolmL
ter. D t elke kle h t t bied al itief beschouwd d ¢ ;s
?";z;;t,;:;‘;f,:{;gf SCIETRIheRieignbIES i Pt AECHDLIG WO replicasinde | NA | NA | NA T NA L 5050) | (20/20) | (19/20) | (15/20) Tipes
Alleen de gel C wordt zonder dat er een andere regel op buurt van cut-off —_— Tyed
de detectielijn verschijnt Laagste Rhinovirus A16 NVT
3. Ongeldig resultaat: cuncer)lratie met| . i 2
itei C wordt niet om aan te geven dat de test ongeldig is, uniforme 75.5TCIDso/mL Legionella B2A3105
ongeacht of de detectielijn verschijnt of niet. \erzamel een nieuw monster en voer een positiviteit per
nieuwe test uit met een nieuw testapparaat. analyt K
Detectielimiet Erdman
(LoD) per £ HN878
Al I 8 seTaivesis 75,5TCIDsolmL tuberculosis e
mr ' viruscultuur Ao
6 0 6 2. Klinische gevoeligheid/ Klinische specificiteit 475298
- In totaal 487 specimens werden getest met de VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle test. [Maryland(D1)68-17] 1X10°Cellen/mL
Positief. Zowel de  Negatief. alleen de Ongeldig:Kwaliteitscontr Deze exemplaren werden verkregen door anterior nasaal swabs van symptomatische 178Poland23F-16]
elin teif egel oleregel C wordt niet patiénten. De prestaties van ds \fvaDlag'M Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle test werden P sl =
G als de C wordt 3 om aan te met een test. 262[CIP 104340]
T i y
TR zﬁzgf; geagtel e:; 5 egg g:;:?dig ?:lons:acn[tezz Table SSummary of sensitivity/specificity of the VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle test Slovakial4-10[29055]
detectielijn st de detectielin wordt vergeleken met PCR. Streptococcus pyrogenen Viek typen T1
of niet. VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Per Mutant22
Snelle test Positief Negatief Totaal Mycoplasma pneumoniae FH-stam van Eaton Agent
Te acties ijk van het Positief 156 2 158 M129-B7
Lihealoftosint o o = 2 aureus NCTC 8325 XT0°crumL
« Eris momenteel een vermoeden van een COVID-19-infectie. e e 2, Je e ir i udies: er was geen interferentie voor mogelijke
« Neem onmiddellijk contact op met uw arts / huisarts of de lokale GSZ":SJ—::C::"“ gg‘ggz gggggg ggn/’:g:' g??g;)—;z;'gg;: lorends stoffon dis hieronder worden verneld.
0 \L/:;gt g:r:‘::‘:\lz;f";m:’;g;zgtﬂ:’gfe'n Nauwkeurigheid 97.74% (476/487, 95%Cl, 96.00%~98.73%) le |Resultat
= g. & = De VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle test voor voorste neusswabmonsterstoonde een y stamcultuur| "
2-Negaliefesuitdats, . Kinische gevoeligheid van 94.55%. Petentidle storende stof Concentrati| Resultat i
* Biif alle toepasselijke regels volgen met betrekking tot contact met anderen en De VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle test voor voorste neusswabmonsterstoonde een e en
beschermende maatregelen. . Kiinische specificiteit van 99.38%. van LoD)
« Erkan ook een infectie aanwezig zijn, hoewel de test negatief is. De VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Snelle test voor voorste nonsters toonde
« Herhaal de test bij verdenking na 1-2 dagen, omdat het coronavirus niet in alle fasen van een Klinische nauwkeurigheid van 97.74% 5mg/mL | NEG POS
een infectie precies kan worden gedetecteerd, 10mg/ml_ | NEG POS
3. Ongeldig resultaat: CROSS:REAGTIVITEIT Artemether-lumefantrine
Mogelik Kt d juiste test: k 50uM NEG POS
e [Noge ik veroorzaakt CoohONKISteoats: 1. Cross-Reactivity: er was geen kruisreactie met mogelike kruisreactieve stoffen behalve (Malaria)
: :‘er:;aall df‘es‘li it teed: Idig zi di tact t rts of P, Dorxoycline hyclate
« Als de testresultaten nog steeds ongeldig zijn, neem dan contact op met een arts of een e
COVID-19~(es|oen|rum.g geldig zij P ﬁmreact‘ile met S/-\RS-corolnavirus, 5 ‘ - | An(lvlrale (Malaria) 70uM NEG POS
irus am C — -
KWALITEITSCONTROLE [ SARS-coronavirus | Urbani [ xioPpFUmL | Jninoi(id i) 150uM | NEG POS
z T Lamivudine (Retrovirale
Interne procedurele controles worden in de test opgenomen. Een gekleurde lijn die in het Geen kruisreactie met mogelijke kruisreactieve stoffen. medicatie) 1mg/mL | NEG POS
besturingsgebied (C) wordt weergegeven, is het interne procedurele besturingselement TR i
Het bevestigt m en correcte pi techniek. Cor Saradiet Stam Concentratiebereik Ribavirin (HCV) img/ml | NEG POS
worden niet meegeleverd met deze kit; het wordt ecmer aanbevolen om positieve en Daclatasvir (HCV) 1mg/mL NEG POS
negatieve controles te testen als een goede om de te HIN1 2 Ty
bevestigen en de juiste tesiprestaties te verifiéren. Infl A H3N2 rundersubmaxillaire Kiier, | 100pg/mL | NEG [5 ek‘;\’e‘;k; POS
e H5N1 type I-§ gvirus
H7N9 e il BT 1/20000
1. Detectiegrens Influenza B NVT = ;}:usi:;ﬁ:;:;e&ieem 5% (viv) | NEG |verdunning| POS
ivaDi 755
De LoD voor de VivaDiag ™ Pra SARS-CoV-2 Ag Snelle test werd vastgesteld met behulp Type1 = (
van verdunningen van een geinactiveerde viruscultuur. Het uitgangsmateriaal werd Typez Biotine 100ug/mL. | NEG |TCIDsfmL)l POS
geleverd in een concentratie van 1.51X10°TCIDso/mL. Studies werden ontworpen om de yP! Neo-Synephrine 10% (wv) | NEG POS
LoD van de test te schatten met behulp van anterior nasal swab specimens, the starting Type3 1X10%~1X10°TCIDsy/mL| (Fenylephrine)
material was spiked into a volume of pooled human anterior nasal matrix obtained from Types of A,,,n Neusspray
healthy donors and confirmed negative for SARS-CoV-2 to obtain a series of different Type7 druppels 6 10% (viv) | NEG POS
rancANtalions; Type5s Zou(e Neusspray | 10% (vv) | NEG POS
DAY 1 51X10PTCIDso/mL Respiratoir Type A Homeopalhischie Ziamm | coq (i) | NEG i
i syncylleel wrus, Type B Homeopathisch s P D
Verdunning | 1/10 | 17100 [1/1000] 1/2500 | /5000 [ 1/10000 | 1720000 [1/40000 T B i pathis Natrium Cromoglycate | 20mgimL | NEG POS
Concentratie in ) Ll Olopatadine
verdunning  |1.561X| 1.561X | 1.51X Ci < 10mg/mL | NEG POS
getest 105 | 104 10° 6.04X107[3.02X102(1.51X102| 755 378 NL63 Hydroc_hlonde
(TCIDso/mL) HKU1 1X10°ng/mL Ontstekingsrem Acetaminophen 199yM | NEG POS
de medicati ur 3.62mM_| NEG POS
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Ibuprofen 2.425mM | NEG POS

Mupirocine 10mg/mL | NEG POS

. Tobramycine Sug/mL NEG POS
Apibirem Erythromycine 816uM | NEG POS
Ciprofloxacine 30.2uM NEG POS

3. Hooggedoseerd Hook Effect: gekweekt SARS-CoV-2 virus werd in specimen geprikt. Er
werd geen haakeffect waargenomen bij 1.51X10°TCIDso/ mL gekweekt SARS-COV-2-virus.

VERWIJZINGEN

(1

Raadpleeg de
gebruiksaanwizing

s

r Beval voldoende
Stk ror ; lvoor <n>tests

Alleen voor in-vitro
diagnostisch gebruik.
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