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2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit Immuno-Chromatography)
[Beoogd gebruikl Gebruiksvoorschrift [REF] LS-C-T-008

De 201 9-nCoV Ag Snelle Detection Kit ImmunoChromatografie] is een snelle invitro diagnostische test voor kwalitatieve detectie van
2019-nCoV (Ag)antigen inmenselijke speekselmonsters. De 2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit (Immuno-Chromatography) is alleen
bedoeld voor privégebmik door leken en is bedoeld als hulpmiddel bij het diagnosticeren van 2019-nCoV-infectie. Het product kan
worden gebruikt in de in een niet-laboratoriumomgeving die voldoet aan de vereisten van de gebruiksvoorschrift en de lokale
voorschriften. De test levert voorlopige testresultaten op. Negaueve reﬁulw.ten voorkermen geen 2019-nCoVe-infectie en kunnen met
waorden gebruikt als een enkele basis voor behandeling of and, i Negatieve 1 moet worden I;

met klinische observaties, pati is en epidemiologische gegevens. De test is niet bedoeld voor persoonlijk gebruik.

[ntroductiel

Coronavirusziekte (COVID-19) is een infectieziekte die wordt veroorzaakt door een mieuw ontdekt coronavirus, Ermstig acunt
ademhalingssyndroom coronavirus 2 (SARS-CoV-2 of 2019-nCoV). Het is een RNA-vinis met een positieve niet-gesegmenteerde
betekenis, dat besmettelijk is bij mensen. 2019-nCoV heeft verschillende structurele eiwitten, waaronder pico (8). envelop (E).
membraan (M) en nucleocapside (N). Het wordt verspreid door overdracht van mens op mens door druppeltjes of direct contact, en
infectie wordt geschat op een gemiddelde incubatietijd van 6.4 dagen. Bij patiénten met longontsteking veroozaakt door SARS-CoV-2
of 2019-nCoV was koorts het meest voorkomende symptoom, gevnlgd door hoesten. De belangrijkste in IVD enderzoeken die worden
gebruikt voor COVID-19 gebruiken een real-time -polymerase (RT-PCR) kettingreactie die een paar wur duurt, De
beschikbaarheid van een snelle en kosteneffectieve diagnostische test is essentieel om de auto-Lay-test mogelijk te maken om de
verspreiding van het virus te voorkomen. Antigen testen zullen een sleutelrol spelen in de strijd tegen COVID-19.

[Test beginsell

2019-nCoV Ag Snelle Detection Kit testcartridge bevat een membraanstrip. Er zijn twee voorgecoate lijnen, de "C"-controlelijn, de
"T"-testlijn op het oppervlak van het nitrocellulosemembraan. Het monoklonale anti-2019-nCoV muisantilichaam is gecoat in het
testliingebied en het anti-IgY kipmononale antilichaam van de muis is gecoat in het controlelingebied. De controleliin en testlijn in het
resultatenvenster zijn pas zichtbaar nadat de monsters zijn toegepast. Tijdens de test interageert het 201 9-nCoV-antigen in het monster
met een monoklonaal anti-2019-nCoV-antilichaam in combinatie met gekleurde deeltjes die deel vitmaken van het complex van
antigen- antilichaam kleurdeeltjes. Dit complex migreert door het membraan via de haaractie naar de testlijn, waar het wordt
opgevangen door het anti-2012-nCoV monoklonale antilichaam van de muis. Een gekleurde testlijn zou alleen zichtbaar zijn in het
resultatenvenster als de 2019-nCoV-antigenen in het monster aanwezig waren. De intensiteit van de gekleurde testliin varieert
athankelijk van de hoeveelheid 201 9-nC'oV-antigen die in het monster aanwezig is. Als de 2019-nCoVeantigenen niet in het monster
aanwezig zijn. verschijnt er geen Kleur op de testlijn. Ongeacht of het monster e antigenien bevat, zullen de IgY-kip op het gouden
etiketkussen en het monoklonale anti-Ig¥Y-kippenantilichaam it de testlijn (lijn C) een binding vormen vormen een paarsrode streep op
de testlijn (lijn ). De controlelijn wordt gebruikt om de procedure te beheren.

[Kitcomponent]
NO. Component Model I{1/10/20/30:40 T/Kit) | Model TI(1/10:25/50 /100T/kit)

1 2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit Test Cartridge L/10/20¢30/40 Pes 1/10/25/50/100 Pes

2 Saliva Sample Collection Kit (LS-C-M-004) L/10/20¢30/40 Pes -

3 Het verzamelen van trechter - 1/10/25/50/100 Pes

4 Afzuighuis en druppelaar - 1/10/25/50/100 Pes

& Monster extractie buffer - 1/10/25/50/100 Pcs
[Materiaal nodig, maar niet geleverd]
%; EIirner lijke beschermni iddelen volgens lokal bevelingen (bijzvak. jasTaboratoriuwmjurk, masker. gezichtsbrilbril en handscheenen)

3. Bichazard Container
[Opstag en stabiliteit]

1. De testlit moet op 4-35°C worden bewaard. Viies de kit of de onderdelen ervan niet in, De testkaart moet zo snel mogelijk in 1 uur na het
openen van de zak worden gebruikt, Wanneer ze in een koelkast worden bewaard, moeten alle onderdelen van de kit ten minste 30 minuten
woor de test op kamertemperatuur (15-30°C) worden gebracht.

2, Voer de izslonrmddelluk uit nadat u het testapparaat it de aluminium zak hebt verwijderd.

3. Gebruik de testkit niet na de vervaldatum.

4. De vervaldatum van de kit staat vermeld op de buitenverpalking,

5. No utilize o kit de teste s a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver partido.

[Testprocedurel

Voorbereiden op test

1. Laat alle componenten yan de kit een temperatuur bereiken tussen 15-30°C voordat u deze gedurende 30 minuten test.

2 Plaats niets in de mond, |nc1u5|efeten dnnken kaUWgorn, tabak, water en mondwaterproducten gedurende ten mmnste 10 minuten
voorafgaand aan het
Monster verzamelen en extractle

Model I:

1. Spuug het opgezogen speeksel voorzichtig zo veel mogelijk in de opvangtrechter, dicht bij 1 ml

2. Schroef de speekselcollector voorzichtig los om het speeksel volledig in de opvangbuis te laten stromen.
3. Schroef de sproeier op de verzamelbuis.

4. Draai dever is gedurende 5 den iets ondersteboven, zodat het verdunningsmiddel zich gelijkmatig met het speckselmon-
ster kan v
5. Laat de 1buis 5 minuten bij k ip staan

6. Verwijder de dop van de spuitinond

DMaodel II:

1. Draai de boverkant van de bufferfles eraf en giet langzaam alle buffer in de extractiebuis.

2. Plaats de opvangtrechter in de extractiebuis.

3.8puug het specksel zo veel mogelijk voorzichtig in de opvangtrechter, dicht bij 1 ml.

4. Verwijder de opvangtrechter van de exlmcuebuls en dek de druppelaar

5. Draai de extractiebuis iets ondersteboven gedurende S seconden, zodat de extractiebuffer van het menster zich gelijkmatig mmet het
speekselmonster kan vermengen.

6. Laat de ver 5 mimuten bij k taan.

De reactie met testeartridge

1. Verwijder een testcartridge uit hd. verzegelde zakje door aan de inkeping te scheuren en plaats deze op een vlak oppervlak Druppel
3~ 4 druppels {(ongeveer 100 L) geéxtraheerde specimens verticaal in de monsterholte (S] op de testeartridge. Hanteer of verplaats
de testcartridge niet totdat de test is voltooid en klaar is om te worden gelezen. Bellen die in de extractiebuis ontstaan, kunnen tot
onnanwkeurige resultaten leiden.

2. Start de timer. Lees het resultaat af binnen 15 ~ 20 minuten na het toevoegen van het monster. Het testresultaat is ongeldig na 20
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Mmsu;' verzamc]m en extrame 7 Dereactie met testcartridge
[Interpretatie van het resultaat]
Alsu de testresultaaten wilt lezen, kijkt u naar het resultatenvenster.
L. Positieve test
Als een zwakke roze-rode controlelijn (C). met een rozerode testlijn (T), zichtbaar is in het resultatenvenster, als het testresultaat positief is.
Het testresultaat geeft aan dat het monster 201 9-nCoV-antigenen bevat.
Als het testresultaat positief is:
-Er is tomenteel een vermoedelijke COVID-19-infectie.
-Neem cnmiddellijk contact op met een artshuisarts of een lokale gezondheidsdienst.
Volg de lokale richtlijnen voor zelisolatie,
-Dae een PCR -bevestigingstest.
2, Negatieve test
Als inhet resultatenvenster alleen een lichtroze controlelijn (C) en geen testlijn (T) te zien zijn, is hel testresultaat negatieve. Hel testresultaat
geelt aan dat er geen 2019-nCoV-antigenen in het monster zitten.
Als het testresultaat negatieve is:
-Blijf alle toepasselijke regels met betrekking tot contact met anderen en waarborgen volgen,
~Zelfs als de test negatieve is. kan er een infectie zijn.
-Als 1 denkt, herhaal de testna 1 - 2 dagen, coronavirus is niet nauwkeurig gedetecteerd in alle stadia van een infectie.

3.0ngeldig Test
Als er geen controlelijn (€0 of alleen een testlijn (T) zichtbaar is in het resultatenvenster, zijn de resultaten ongeldig.
In geval van ongeldig testresultaat:
-Het kan worden veroorzaakt door cnjuiste testprestaties,
-Herhaal de test.
-Als de testresultaten ongeldig blijven, neem dan contact op met een arts of COVID-194estcentrum,
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Positieve Negatiere Omaelig

[Limieten]

L. De inhoud van deze kit moet worden gebruikt voor huishoudelijk gebruik door leken en kwalitatieve detectie van het 201 9-nCoV-
antigen in speeksel. Andere soorten monsters kunnen leiden tot enjuiste resultaten en mogen niet worden gebruikt.

2. Het niet opvelgen van de instructies van de testprocedure en de interpretatie van de testresultaten kan van invloed zijn op de
testprestaties en/of onjuiste resultaten.

3. Vanwege de beperkingen van de methodologie moeten experimenteerders meer aandacht besteden aan negatieve resultaten. Een
negatieve testresultaat kan optreden als het monster onjuist wordt verzameld, ge&xtraheerd of vervoerd. Een negatieve testresultaat
shit de mogelijkheid van een 2019-nCoV-infectie niet uit en moet worden bevestigd door virale kweek of moleculaire test.

4. Positieve testresultaten sluiten co-infecties met andere ziekteverwekkers niet uit. Positieve resultaten kunnen optreden als SARS-CoV
is geinfecteerd.

5, Dle testr resultaten moeten worden gegvalueerd in combinatie met andere klinische gegevens waarover de arts kan voldoen,

&, Het lezen van testresultaten vo6r 15 minuten of meer dan 20 minuten kan leiden tot onjuiste resultaten,

660394



2{ onesee

[Prestatiekenmerken]
L. Detectielimiet

De detectielimiet werd geschat op 1,8+10° TCID, L. 2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit (T Ch phrengst op BT-PCR doseringen van referentic- vomr SARS CoV-2
2 kruis-reactiviteit . . 95% CL
Er was geen kruisreactie en interferentie met potentiéle micro-organismen die hieronder reageerden. SARS-CoV2 R A S e e ver
Kius repondd poveitiesl Testomoentratle POS NEG | Hettotaal PP 91.26% #726% 5417%
Ao LU TEID b 2019000V Ag Rapid POS 262 1 263 NEA 99,73% 9829% 99.00%
Monselik cotonaviris 22E 10 1P IO, T Detection Kit NEG 25* 375 400 PV 99,61%, 97,57% 99,98%
mm‘f’,k comwsOMS LOID IO, il (fving=Chromutagriphy)] e 287 37 663 NPV 9375% 20,79% 05.83%
Menselifk coronavirus NL63 1,0<10° TCID , fmL .
Mensclijk coronavirus HKUL 1,0710° TCID  fmL, Bevalentee i g dolow
MERS-coronavirus 1,0410° TCID  fmL. OPA 96.08% 9432% 9731%
SARS-coronavirus 1,0+10° TCID , joil, Eoppa 9193% 89.42% %
Menselijk Metapneumovirus (bMPVY 1,0410° TCID ,fmL #15 van de nitschieters vertoonden hoge Ct-waarden (>30) bij tests met de vergelijkingsmethode
Viras Parainfinenza Virus 1 1,0-10° TCD  /fml, PPA - Positieve p overeenkomst ligheid OPA - Algemene procemuele overeenkomst
Parainihucnza Virus 2 1,0+10° TCID /L. NPA - Nogaticve persentage overeenkomst (spocificiteif) CT - Betronwbaarhsidsintorval
Virus 3 1,0:10° TCID , fmlL PPV - Positicve voorspellende waarde LCI - Kortste betrouwhaarheidsinteryal
Parsinflucnza Virus 4 1,010 TCID  fmL. NPV - Negatieve voorspellende waarde UCT- Hoger betrouwhaarhe dsinterval
ikl T [Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen]
Influenza B HRTEnS Rt 1. Voor in vitro diagnose. Gebruik het testapparaat en de kitonderdelen niet cpnienw,
Enterovirus TAEIPTO, ol 2. Deze nstructies moeten strikt worden opgevolgd om nauwkeurige resultaten te verkrijgen. Alle gebruikers moeten de instructies lezen
Respiratoir syneytieel virus Ao AT Rt voordat ze een test uitvoeren.
Rhinovirus L0+10° PFU/mL 3. Eel of rook niet bij et hanteren van monsters.
Bordetella pertussis L0-10° cellen/ml 4, Drang beschermende handschoenen bij het hanteren van monsters en was uw handen daama grondig,
Chlamydia pneumoniae 1,0-10° IFU/mL 5. De projecties om vorming en bufferaerosols te voorkomen of te bemansteren,
Haemophilus influenzae 10+10° eellen/mL 6. Reinig morsen zorgvuldig met een geschikt ontsmettingsmiddel.
Legionslla pneumophila 104107 eellen/ml 7. Bewaar de testkit niet in direct zonlicht,
Bacterien Myeoplastma pnevinoniae 1,0:10° Wl & Verwijder alle mogelijk verontreinigde monsters en materialen (bv. inzameltrechter, extractiebuis, testpatroon ) die wearden gebruikt
Streptococens pyogenes 10~10° cellen/ml. arn de test als biologisch afval uit te voeren. Chemisch laboratoriumafval en moet biologisch afval worden behandeld en verwijderd
Stroptococcus preumoniac 104107 cellenfmlL in overeenstemming met lokale, provinciale en nationale voorschriften.
Myeobacterinm tubereulosis 1010 ecllen/mL ©. Het desicant in het aluminium zakje is om vocht op te nemen ente voorkomen dat vocht de producien aantast en is verboden om door
Staphylococcus aureus 1,0<10° org/ml te slikkerw
Staphylosoceus epidermidis 10°10° org/mL y
e Sh [ Uitleg vam symbool]
Gist Candida Albicans 10107 esllon/ml Symhalen Symboaltitel Symbolen Symhaoltitel Symbolen Symbaoltitel
3. Stoffen die interfereren
Er was geen interferentie voor de stoffen die hieronder konden interfereren. In-vitrodiagnostisch hulprviddel Code va dé part] /Hf Temperatin Hraiet
Stof Concentratie 7 p Gemachtigde vertegenwoordiger
Totaal blocd % ® MicHiEr AL e in *Eu;‘;m éﬁmd‘d:i
Mucine 0.5% """{- Vemuijd direct zonlicht E Datum van gebruik
Chloroseptisch (Menthol ‘Benzoeaine} 1.5 mg/mlL L]
Naso GEL (NeilMed) o viv [Iﬂ Zie gebmiksaanwijzing @ Niet % d; I‘:"Pﬂldﬂ"s
CVS neusdruppels (fenylephrine) 15%viv
Afrin (Oxymetazoline) 15%viv
CVS Neusspray (Cromolyn) 15%viv gdong Longsee Bior 1Co.,Ltd.
Zicam 3% viv 5/F Gehouw A, No.83, Ruihe Wegen, Huangpu District, 510000, Guangzhou, China
Homeopathiseh (Alkalol) 1:10 verdunnen Website: http:/fwww.longseemed.com/
Keelpijn Fenol Spray 15% viv
Tebramycine A pg/ml. MedPath GmbH
Mupirocine 10 mg/mL Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807, Miinchen, Duitsland
Fluficasonpropionaat iy
Tamiflu {Oseltamivir Fosfaat) 5 mglml

4. HaakefTect:

Er is geen haakeffect op 3,5%105’1'C'ID5d’mL SARS-CoV-2 dat gefsoleerd was van een patiént, bevestigde COVID-19 in China.

5. Klinische evaluatie

Er is een klinische evaluatie vitgevoerd om de resultaten van de 2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit (Immuno-Chromatography) en
RT-PCR te vergelijken. De resultaten werden hievonder samengevat:
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