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2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit (Immuno-Chromatography)

[Beoogd gebruik] Gebruiksvoorschrift L5-C-T008

De 2019-nCoVAg Snelle Detection Kit (ImmunoChromatografie] is een snelle in vitro diagnostische test voor kwalitatieve detectie van
2019-nCoV (Ag) antigen inmenselijke speekselmonsters.De 2019-nCoVAg Rapid DetectionKit (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-laborateriumomgeving die voldoet aan de vereisten van de gebruiksvoorschrift en de lokale

voorschriften. De test levert voorlopige testresultaten op. Negatieveiin
voorkermen geen 2019-nCoVe-infectie en kunnen met

worden gebruik als een enkele basis voor
behandeling

of
ands i

Negatieve
i

moet worden
Ii

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 nieuw ontdekt coronavirus, Emstig acu

ademhalingssyndroom coronavirus 2 (SARS-CoV-2 of 2019-nCaV). Het is een RNA-vinus 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

of2019-nCoV was koorts het meest voorkomende symptoom,greet]
door hoesten. De belangrijkstein [VD 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 controlelimgebied. 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-nCoV-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 virale antigenen bevat, zullen de TgY-kip op het gouden
etiketkussen en het monoklonale anti-Ig¥-kippenantilichaam vit de testlijn (lijn C) een binding vormen vormen een paarsrode streep op

de testlijn (lijn C). 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-nCoVAg 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

5 Monster extractie buffer - 1/10/25/50/100 Pcs

[Materiaal nodig, maar niet geleverd]

L Fanny lijke beschermni
iddelen

volgens
lokals

bevelingen (bijzvak. jasTaboratoriumjurk, masker. gezichtsbrilbril en handscheenen)

[Opstag en stabiliteit]
1. De testlit moet op 4-35°C worden bewaard.Vriesde kit of de onderdelen ervan niet in, De testkaart moet zo snel mogelijkin 1 uur na het

openen van de zak worden gebruikt, Wanneerze in een koelkast worden bewsard, moeten alle onderdelen van de kit ten minste 30 minuten
voor de testop kamertemperatuur (15-30°C) worden gebracht.

2, Voer deRLuit nadatu het testapparaat uit de aluminium zak hebt verwijderd.
3. Gebruik de testkit niet na de vervaldatum.

4. De vervaldatum van de kit staat vermeld op de buitenverpalkking,
5. No utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o elo 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, nthe? Am, Seinen,
i tabak, water en mondwaterproducten gedurende ten minste 10 minuten

voorafgaand aan het
Moistor

verzamelen en extractie
(1)

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

2. Schroefde speekselcollector voorzichtig los om het speeksel volledig in de opvangbuis te laten stromen.

3. Schroefde sproeier op de verzamelbuis.

4. Draai de ver

is

gedurende 5
den

iets
ondersteb

zodat het verdunningsmiddel zich gelijlmatig met het speekselmon-
ster kan venms

5. Laat de
Ibuis

5 minuten bijk ip staan

6. Verwijder de dop van de spuitrnond

Model II:

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

2. Plaats de opvangtrechterin de extractiebuis.

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

4. Verwijder de opvangtrechter van deWas en dek de druppelaar
5. Draai de extractiebuis iets ondersteboven gedurende S seconden, zodat de extractiebuffer van het monster zich gelijkmatig met het

speekselmonster kan vermengen.
6. Laal de ver 5 minuten bijk taan.

De reactiemet testeariridge
1.Verwijder een testcartridge uitA verzegelde zakje door aan de inkeping te scheuren en plaats deze op een vlak oppervlak Druppel
3 ~ 4 druppels {(ongeveer 100 uL) geéxtraheerde specimens verticaal in de monsterholte (8) 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

mminuten.
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Monster verzamelen en extractie De reactie met testcartridge

[Interpretatie van het resultant]
Als u de testresultaaten wilt lezen, kijkt u naar het resultatenvenster.

1. Positieve test

Als een zwakke roze-rode controlelijn (CO). met een rozerode testlijn (T), zichtbaar is in het resultatenvenster, als het testresultaat positiefis.
Het testresultaat geeft aan dat het monster 201 9-nCoV-antigenen bevat.

Als het testresultaat positiefis:
Er is omenteel een vermoedelijke COVID-19-infectie.

-Neem cnmiddellijk contact op met een arts’huisarts of een lokale gezondheidsdienst.
Volg de lokale richtlijnen voor zelisolatie,

-Dae een PCR -bevestigingstest.
2, Negatieve lest

Als in het resultatenvenster alleen een lichtroze controlelijn (C) en geen testlin (T) te zien zijn, is hel testresultaat negatieve. Hel testresultaat

geeft 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 (©) 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 ofCOVID-194estcentrum,

[4 c [i
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Pusitieve Negatiere Onaelig
[Limieten]
1. 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, De testr resuliaten moeten worden gegvalueerd in combinatiemet andere klinische gegevens waarover de arts kan voldoen,

6, Het lezen van testresultaten vo6r 15 minuten of meer dan 20 minuten kan leiden tot onjuiste resultater,
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[Prestatiekenmerken]
L. Detectielimiet

De detectielimiet werd geschat op 1,8+10° TCID, iL.
2019-nCoVAg Rapid Detection Kit (Ts Ch phrengst op

ET-PCR
doseringen

van referentic- vou SARS -CoV-2
2 kruis-reactiviteit

.

95% CL

Er was geen kruisreactie en interferentie met potentiéle micro-organismen die hieronder reageerden. SARS-CoV

REEA BARS

Cav
ale

1a vat

Kruisresporisief potentied Testooncentratie POS NEG | Het totaal PPA 91.26% 87.26% 54.17%

Alemavirs LostF Ion fl, 2019-0CoV Ag Rapid
POS 262 ! 2683 NEA 99.73% 98.20% 99.00%,

Merneli coronavirus
2208 LOWP TOI, fal. Detection Kit NEG 25* 375 400 PV 99.61%, 97.57% 99.98%

iiii
15D

ID il. rma-Cleomsait] [Tn al 287 376 663 NPY 93.75% 90.79% 95.83%Menselifk coronavirus NL63 1,0<10° ICID, fmL =

Mensclijk coronavirus HKUL 1,0710° ICID mL. Tevdonte Ba nid PIE

MERS-coronavirus 1,0410° TCD mL. OPA 96.08% 32% 973%

SARS-coronavirus 1,0+10° TCID ,,/mL Kappa 91.93% £942% 9%

Menselijk Metapneumovirus (bMPVY 1,040 ICID, fmL #15 van de nitschieters vertoonden hoge Ct-waarden (>30) bij tests met de vergelijkingsmethode

¥irws Parainfluenza Virus 1 1,0:10° TCD, fm PPA - Positievep oversenkomst ligheid OPA - Algemene procemucle overeenkomst

Parsinfucnza Virus 2 1,0+10° ICID, /nl. NFA - Negatieve peroentage overcenkemst (spesificiteit) CI - Betronwbaarhsidsinterval

Virus 3 1,0:10° ICID, fmlL PPV - Positicve voorspellende waarde LCI - Kortste betrouwhaarheidsinteryal

Parsinflucnza Virus 4 1,0-10° TCID fm. NPY - Negatieve voorspellende waarde UCI Hoger betrouwbaarhei dsinterval

Infeszo
A ETL [Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen]

Influenza B TOSETOIs it 1. Voor in vitro diagnose. Gebruik het testapparaat en de kitonderdelen niet cpnieuw,

Enterovirus LAETCOm fal, 2. Deze nstructies moeten strikt worden opgevolgd om nauwkeurige resultaten te verkrijgen. Alle gebruikers moeten de instructies lezen

Respiratoir syneytieel virus ou voordat ze een test uitvoeren.

Rhinovirus L0+10° PFU/mL.
3. Eel of rook niet bij het hanteren van monsters,

Bordetella pertussis 10-10" cellen/ml
4, Drang beschermende handschoenenbij het hanteren van monsters en was uw handen daama grondig,

Chlamydia pneumoniae 10-10" IFU/mL 5. De projecties om vorming en bufferaerosols te voorkomen of te bemansteren,
Haemophilus influenzae 10+10° eellen/mL 6. Reinig morsen zorgvuldig mel een geschikt ontsmettingsmiddel,

Legionella pneumophila 10-10 eellen/ml 7. Bewaar de testkit niet in direct zonlicht,

Bacterien Myeoplastua pneumoniae 10:10° Wm 8 Verwijder alle mogelijk verontreinigde monsters en materialen (bv. inzameltrechter, extractiebuis, testpatroony die warden gebruikt

Streptococens pyogenes 10~10° cellen/ml. arm de test als biologisch afval uit te voeren. Chemisch laboratoriumafval en moet biologisch afval worden behandeld en verwijderd

Streptococcus pneumoniae 104107 cellenfmlL in overeenstemming met lokale, provincialeen nationale voorschriften.

Mycobacterium tuberculosis 10-10 cellen/mL ©. Het desicant in het aluminium zakjeis om vocht op te nemen en te 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 3

FoRr—re— Th
[Uitleg vam symbool]

Gist Candida Albicans 10-10" eellen/ml. Symhalen Symboaltitel Symbaolen Symhaoltitel Symbolen Symbaoltitel

3. Stoffen die interfereren

Er was geen interferentie voor de stoffen die hieronder konden interfererer. Tn-vitrodiagnostiscih hulpraiddel Code van de parti i Temperate Emiet
Stal Concentratie : } Gemachtigde vertegenwourdiger

Totaal blocd [0 ® iettmpviis; Te
in de Europese Gemeenschap

Mucine 0.5% Ze Veruijd direct zonlicht = Datum van gebruik
Chloroseptisch (Menthol Benzocaine} 1.5 mg/mL

-

Nasa GEL (NeilMed) aviv [& Zie gebmiksaanwijzing ® Nietcan&diCVS neusdruppels (fenylephrine) 15% viv

Afri (Oxymetazoline) 15% viv

CVS Neusspray (Cromolyn) 15% viv gdong Longsee Bior Co.,Ltd.

Zicam viv 5/F Gehouw A, No.83, Ruihe Wegen, Huangpu District, 510000, Guangzhou, China

Homeopathiseh (Alkalol) 1:19 verdunnen
Website: http:/fuwww.longseemed.com/

Keelpijn Fenol Spray 15% viv

Tebramycine A pg/ml MedPath GmbH

Mupirocine 10 mg/mL Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807, Minchen, Duitsland

Fluicasonpropionaat aviv

Tamiflu {Oseltamivir Fosfaat) 5 mg/ml

4. Haakeffect:

Er is geen haakefTect op 3,5<10FTCID, fm.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: RevNL/O3-ST Ingangsdatum: 2021-04-23
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