
COVID-19 Antigen Test Kit ( Colloidal Gold

TmmunochromatographicAssay)

Lees voor gebruik de gebruiksaanwyzing zorgvuldig

door

Uitsluitend voor zelftestgebruik

Voor voorste neusswabmonsters

[PRODUCTNAAM] COVID-19 Antigen Test Kit

(Colloidal Gold Immunochromatographic Assay)

[PAKKET SPECIFICATIE] 23 tests/ kit; 3 tests/

kit; 1 test/ kit

[VERWACHT GEBRUIK]

De Covid-19 (Colloidaal Goud

Immunochromatografische Assay) wordt gebruikt voor

antigeentestlkit

de lkwalitatieve detectie van covid-19 antigeen in

menselijke voorste neusmonsters in vitro. De testkit

wordt aanbevolen voor gebruik door personen boven de

18 jaar. Voor de personen onder de 18 jaar en ouder dan

65 jaar moet de testkit onder loczicht van een andere

volwassene  gebruikt worden, Positieve rtesultaten

wijzen op de aanwezigheid van virale antigenen, maar

moet in context met de medische voorgeschiedenis

geplaatsts worden. Ook is andere diagnostische

informatic is nodig om de infecticstatus vast te stellen.

Positieve resultaten sluiten bacteriéle infectie of

co-infectic met andere virussen mnict uit. Negaticve

uitslagen moeten als verdacht behandeld worden en zo

nodig met een moleculaire test bevestigd worden.

Negative uitslagen mogen met als enige basis voor

behandelingsbeslissingen gebruikt worden en moeten

met artsen en geneesheren overlegd worden in

overcenstemming met de huidige gezondheidstoestand,

de voorgeschiedenis en de aanwezigheid van klinische

tekenen en symptomen van COVID-19.

[SAMENVATTING EN UITLEG VAN DE TEST]

COVID-19 is cen crnstige longontsteking, veroorzaakt

door een Novel Coronavirus infectie. De klinische

verschiynselen zijn koorts en vermocidheid, gepaard

gaande met droge hoest en dyspneu, enz., die zich snel

kunnen ontwikkelen tot een erstige longontsteking,

ademstilstand, en acuut gestopte ademhaling,

Distress-syndroom, septische shock, meervoudig

orgaanfalen,  emstige  stoornissen van de

zuur-basemetabolisme, enz. zim zelfs

levensbedreigend.

Detectic van cen ncusswab 1s cen gebruikelijke

methode voor de diagnose van infectie met

SARS-COV-2, Dcze tcst wordt gebruikt voor de

opsporing van SARS-COV-2 nucleo-ciwit-antigeen. Hij

kan niet gebruikt worden om kunstmatig acanthine of

Britse genetische varianlen te testen, Bij hel opsporen

van het nucleo-ciwit van sars-cov-2 in menselijke

voorste neusmonsters met de COVID-19 antigeentestkit,

kan de operator het resultaal opsporen binnen 13

minuten na het toevoegen van het monster, en 1s er geen

andere laboratoriumuitrusting nodig.

[TESTPRINCIPE]

De methode is gebaseerd op het principe van colloidaal

goud immunochromatografie dubbele antilichaam

sandwichmethode voor de kwalitatieve delectic van

Novel Coronavirus antigenen in menselijke voorste

neusholte monsters. Er is een testlyn (t-lijn) en cen

kwaliteitscontrolelijn (C-lijn) op de NC-film. De T-lijn

was gecoat met anti Novel Coronavirus (COVID-19)

antilichaam, en de C-lijn was gecoat met geit anti-muis

antilichaam. Wanncer de concentratic van de

overcenkomstige geanalyscerde stof in het monster

niet lager is dan de minimale aantoonbaarheidsgrens,

zal deze stof reageren met het met colloidaal goud

eclabelde antilichaam en een molecuul vormen. Onder

de werking van de chromatografie beweegt het

reacticcomplex zich langs het mitrocellulosemembraan

naar het detectiegebied (T), en reageert met het op het

nitrocellulosemembraan voorgecoate antilichaam tot

een antilichaam-antigeen-antilichaam-complex, en

tenslotte cen rode anti-tumorlijn in het

detectiegebied (T) Op dat ogenblik is het resultaat

positicf. Wanncer het monster de overcenkomstige te

vormt

testen stol niet bevat of de concentratic van de te tesien

stof lager is dan de minimumdetectiegrens, is er geen

rode reacticlijn in het detectiegebied, en 1s het resultaal

op dat moment negatief. Ongeacht of het monster de

overeenkomstige te testen stof bevat of niet, zal het

kwaliteitscontrolegebied {¢) een rode reactielijn

vormen.

[ BELANGRIJKSTE ONDERDELEN]

Deze kit bestaat wit 23 testeassctics, 23 extracticbuisjes,

25 wattenstaafjes on én gebruiksaanwijzing; 3

testcassettes, 5 extractiebuisjes, 3 wattenstaafjes en één
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gcbruitksaanwijzing; | testcassette, | extracticbuisje, |

wallenstaalje en één gebruiksaanwijzing.

WattenstaafjeTesteassette

Extractiebusje

De casselle bestaat uit cen (estslrip en een plastic

behuizing. De belangrijkste onderdelen van de teststrip

zijn:

A) Anti-COVID-19

antilichaam getmmobiliscerd op nitrocellulosemembraan);

B) Anti-COVID-19 antilichaam - met goud gemerkt

antilichaam{ Anti-nucleo-ciwit

(Colloidaal antilichaam tegen hel  nucleaire  eiwil

covid-19):

C) Geit anti-muis 1gG  polyklonaal antilichaam

(geimmobiliseerd op nitrocellulosemembraan);

Opmerking: De bestanddelen in de kit van verschillende

partijen kunnen niet gemengd gebruikt worden.

[BEWAARVOORWAARDE EN

HOUDBAARHEID]

Dec kit moct bewaard worden bij 2°C ~ 30 °C, dc

houdbaarheid is 12 maanden. Na het openen van het zakje

van alumininmfolie moet de cassette binnen 1 uur gebruikt

worden bij 10 °C ~ 30 °C, RH 20%~80%,

[VOORBEREIDING VOOR DE TEST]

1. Zock cen testomgeving dic gedurende minstens

30 minuten niet gestoord zal worden.

2. Leg cen horloge (of klok), tissues, cen spicgel,

handdesinfectans of zecp en warm water klaar.

3. Reinig het tafelblad voor de test.

Was de

handdesinlectans en warm water en droog ze

handen grondig met zecp of

vervolgens af.

Controleer het product om er zeker van te

zijn dat alle onderdelen complect zijn en

vrij van beschadigingen,
[ SPECIMEN VERZAMELING EN

VOORBEREIDING]
1. Gebruik het in de kit bijgeleverde voorste ncusswabje.

oh

2. Om ccn voorsie neusswabmonster te verzamelen, brengt

u het wattenstaafje (bijgeleverd in de kit) voorzichtig in de

voorste ncusholte a ongeveer 25cm. Breng het

wattenstaafje niet verder in als u sterke weerstand of pijn

voelt.

3. Beweeg het wattenstaafje 4-6 keer langzaam langs dc

binnenwand van de ncus, en houd het watlenstaafje

minstens 15 seconden in de voorste meus om zoveel

mogelijk cellen en slijm te verzamelen, Haal het

wallensiaalje daarna uit de neus.

am —
—

5

1. Haal het 2. Breng hel 3. Beweeg hel

neus’keel wattenstaafje wattenstaatje 4

wattenstaafje uit voorzichtig tot6 keer rond de

het zakje vanuil het zakje binnenwand van

in de neus de neus

gedurende

minsiens 15

seconden  vanuit

het zakje

[SPECIMEN VERVOER EN OPSLAG]

1. De verzamelde monsters mogten zo snel mogelijk in de

bij deze kit geleverde extracticbuisoplossing worden

gedaan voor behandeling. Als het niet onmiddellijk

verwerk( kan worden, moet het monster onmiddellijk in

cen droge, gesteriliseerde en goed afgesloten plastic buis

bewaard worden. Het kan 8 uur bewaard wordenbij 2 C -

8 C cn lange tijd bij - 70 C.

2. Het monster kan herhaald mvriczen en ontdooien

voorkomen, wat tot verkeerde of ongeldige resultalen

kan leiden.

[DETECTIEMETHODE]

Lees voor het testen de gebruiksaanwijzing zorgvuldig

door. Hel specimen, de tesireagentia en het andere

testmateriaal moeten op kamertemperatuur (10°C -30°C)

gebracht worden. Voer de test uit bij kamertemperatuur.

1. De

bedieningsstappen.

O ©. 0. @
f= ifm t=
—9g0 4 gp =

Fositief © Negatief  Ongeldig

monstervoorbereiding kan volgens de

1) Terwijl u het wattenstaafje vasthoudt, verwijdert u de

dop van het buisje. Steck het wattenstaalje in het buisje
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totdat het breekpunt gelijk ligt met de buisopening.

Buig de schacht van het wattenstaafje in een hock van

180 graden om het op het breekpunt af te breken.

2) Dek de extracticbuis af, schud en meng goed;

3) Scheur het

testcassette ernit en leg hem op een schone plaats.

zakje aluminiumfolie. neem de

4) Voeg 100 p L. (3 druppels) monster toe m het

monstergaatje van de testcassette.

3) Voeg het monster toe en bekijk het resultaat binnen

15 minuten. Het testresultaat zou ongeldig zijn als het

na 20 minuten wordt waargenomen.

6) Na de test werd het reagens als besmettelijk afval

behandeld.

[INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN]

Positief Negatiel Ongeldiz

Positief: Er verschijnt een rode streep op de T-zone en

de C-zone, wat aangecft dat het COVID-19-antigeen

positiel is. In geval van een positief testresultaat:

COVID-19 infectie wordt vermoed. Neem onmiddellijk

contact op mel een aris of de plaatseljke

gezondheidsdienst om een PCR-bevestigingstest te

regelen. Volg de plaatselijke richtliinen voor

zelf-solatie.

Negatief: er verschijnt een rode streep op de C-zone, en

geen rode streep op de T-zone, wat erop wijst dat het

COVID-19 antigeen negaticf 1s. In geval van cen

ncgaticf testresultaat:

Blif u houden aan alle geldende regels betreffende

contact met anderen en beschermende maatregelen.

Zells bij een negatieve lest kan er sprake zijn van

infectie. Herhaal de test by vermoedelijke infectie na

1-2 dagen, omdat het coronavirus niet in alle stadia van

de infectic even nauwkeurig opgespoord kan worden.

Ongeldig: er verschijnt geen rode lijn op de C-zone, wat

betekenlt dal de test ongeldig is. Test opnicuw mel een

andere cassette. In geval van cen ongeldig testresultaat:

Dit kan veroorzaakt zijn door een onjuiste uitvoering

van de test. Herhaal de test. Als de testresultaten

ongeldig blijven, neem dan contact op met cen arts of

met het COVID-19 testeentrum, en neem onmiddellijk

contact op met de fabrikant of de plaatselijke

leverancicr.

Opmerking: Doe de test na afloop in een plastic

wegwerpzakje en gooi alle materialen van de testkit

bij het huisvuil, Was de handen grondig na het

uitvoeren van de test.

[BEPERKING VAN DE TEST]

1. Deze kit is alleen voor het opsporen van

menselijke orofaryngeale swab- of neuskeelholte

uitstrijkjes.

2. De nauwkeurigheid van de test hangt af van het

monsterafname,proces van Onjuiste

monsterafname, onjuiste  monsteropslag of

herhaaldelijk

testresultaten beinvloeden.

bevriczen-dooien  zullen de

3. Het testresultaat 1s alleen voor khinische referentic

en mag niet beschouwd worden als het ecnige

bewijs voor de klinische diagnose. Bij de klinische

behandeling van de patiént moet het testresultaat

gecombingerd worden met het symploom, het

lichamelijke teken, de medische voorgeschiedenis

en ander klinisch onderzoek, vooral pathogene

opsporing, therapeutische reaclic en

epidemiologische informatie.

4. Beperkt door de methodologie van het

antigeendetecticreagens, moet het positicve

resultaal opnicuw gecontroleerd en bevestigd

worden door nucleinezuurdetectie of viruskweek.

a Analyse van de mogelijkheid van vals-negatieve

resultaten:

1) Onjuiste

bechandeling, en cen lage virustiter in de

monsterneming,  vervoer en

monsters kunnen tot vals-negatieve resultaten

leiden.

2) Fen genetische mulatic in hel virus zou

veranderingen in het epitoop kunnen

veroorzaken, wat tot een vals-negatief

resultaat leidt.

3) Het optimale monstertype en de optimale

bemonsteringstijd (piek virale titer) na infectie

zim mict gevalideerd, dus bemonstering op

mecrdere plaatsen bij dezelfde patient kan

vals-negatieve resultaten voorkomen.
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[PRESTATIE-INDEX] Yamagata positicve monsters van influenza
Negatiof

iB AOE
cgalic

1. Gevocligheid en specificiteit B
E

224 Positief (P) en Negatief (N) monsters werden Victoria positieve monsters van influenza
Neaatiof7 cgalic

verzameld bij de gesclecteerde procfpersonen om de B
2

neuskeelholic van patiénten met covid-19 infectie op te Respiratoir syneyticel virus a positieve
of7 cgatic

sporen om P monsters te verkrijgen, en de monsters
£

neusuitstrijkjes van patiénten zonder covid-19 infeclie Respiratoir syncytieel virus B positieve .

eid

To

Negatief
om N monsters te verkrijgen, Alle monsters werden monsters

opgespoord met de COVID-19 Antigen Test Kit | Rhinovirus a positieve monsters Negatief

(Colloidal Gold Tmmunochromatographic Assay ) Rhinovirus B positieve monsters Negatiel
geproduceerd door Beijing Homa Biological Adenovirus | posilieve monsters Negaticl

Engineering Co., Ltd. De gevoeligheid en specificiteit Adenovirus 2 positieve monsters Negatief
werden berekend.

Adenovirus 3 positieve monsters Negatief
COVID-19 Antigen | Nucleinezuurtest (PCR) Totaal Adenovirus 4 positieve monsters Negatief
Tet Eit (Colloidal | Postel) Megatief ¢) Adenovirus 3 positieve monsters Neg atief

Gold
Adenovirus 7 posilicve monsters Negaticl

Aa

Epstein Barr virus positieve monsters Negatief
hic Assay) : ” :

Mazelenvirus positieve monsters Negatief
Positief (+) 104 | 105 - : res

Menselijk  cvtomegalovirus  positicve :

Negatiel (-) 8 111 119
I

Negatief

Totaal 112 112 224 " wn piid

Rotavirus posilicve monsters Negatiel
Gevoeligheid: 92,9% (104/112) : Yak :TRIRADIIE ara 4

Norovirus positieve monsters Negatief
95%CT: 88,1%~97,7% : gh ;

Bofvirus positieve monsters Negatief
Specificiteit: 99,1% (111/112) ” Z ii ;

Varicella zoster virus positive monsters Negatief
95%CLE 974%~100% - -

Mycoplasma pneumoniae antigeen .

Algeheel toevalspercentage: 95.9% (217/224) £5 Negatief
positieve monsters

95%Cl: 92,4%~99,6%

2 Aantoonbaarheidsgrens LOD): De p

)

s ( ) 3.2 Storende stiffen:
aantoonbaarhcidsgrens (LOD) wordt gebruikt om het

=

.

Storende Concentratie Resultaten

aantoonbaarheidsvermogen van het reagens voor lage
B :

monsters
concentratiemonsters te evalueren. Concentratie van

R Fel 500 U/mL Nezahiel
. a ..

cumafactor 5 m cgatic

monsters dic met 93% waarschijnlijkheid als positicl TANIA al. = i ;: cgalic

getest worden, De nationale norm (No: GBW (E)
TERETE rn Ty =

z

w:find h rije bilirubine
:

0 egatie

091097) werd verdund, De laagste detectielimiet van dit
:

;

a g

vosgens is Sngdiul
Gecombineerde 342 mol/L

Negaticl5 .

ign
cgatic

bilirubine
5

3. Kruisreactiviteit en interferentie herogiobine 2g/1. Negsid
3.1 brniarensticr. triglyceride S7minlfl, Nogaticl
Micro-organisme Resultaat ANA fiteris 15340 Negatief
Coronavirus 229E positieve monsters Negatiel SMa

S0LVmL
Nogoief

Coronavirus QOC43 positieve monsters Negatiel
Muis 1G 1a08yg/ml. Negatief

. Ci a

i

” £4 7 ”

.

Coronavirus nl63 positieve monsters Negatief njerteron alfa LLL ml. Nogies
Influenza A HINI positicve monsters Negatief Zanaiyiy Swng, Negatisl
Influenza A H3N2 positicve monsters Negaticl

ribavirine 12ugiml, Negatief

= = —

ivi Smg/
i

Influenza A H3N1 positieve monsters Negatief
Dsctiamiviy B 13mg. Nogatiof

Palamivir 3,3mg/mL Negatief
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lopinavir 4dpg/mL Negatief [ BESCHRIJVINGSSYMBOLEN oP

Ritonavir 1 pg/mL Negatief VERPAKKING EN ETIKETTEN]

Abidol 0.1g/mL Negatiel Het product

Levofloxacine 0.1g/mL Negatief ps
vi

Gelieve het

Arzitromycine 0,25g/mL Negatief IVD
gelicve het ® melste

te

: ; ebruiken

cefatriaxone 2.5g/mL Negatief niet mo de
¥

Meropenem 0.5g/mL Negatief
Sida

B Pf
:. -

Lees voor

Tobramycine 48 pg/mL Negatief gebruik

od Geldigheid [Ti] aandachtig de

[VOORZORGSMAATREGELEN] gebmmibsamnwy
mw wo. : ; Zmg

1. De kit is alleen voor in vitro diagnose. Het is voor Woarsehwwi

cenmalig gebruik. Niet  herhaaldelyjk gebruiken. g. gelieve de

Gebruik geen vervallen producten. A Instructies in sil Fabrikant

A de bylage te
2. Test niet wanneer de temperatuur van de

” i ]

raadplegen
experimentele omgeving tc hoog 1s. De geschikic Temperatuurb

temperatuur voor het testen is tot 10°C ~ 30°C. De 30°c| erik
3

cassette van lagere temperatur moet op -A waarbinnen LOT] Partijnummer
:

het product is

kamertemperatuur gebracht worden om vochtabsorptic vereserveerd
te voorkomen. Vertegenwoor

3. Eet het droogmiddel in de alumininmfoliezak niet op. [ ec [ree] diger ran
de Rg

4, Het testmonster moet beschouwd worden als cen A de
Droog bewaren

besmettelijke stof. Volg de goede Europese Unie

laboratoriumpraktijken voor besmettelijke laboratoria
Vorniijl Gebruik het

bij het hanteren van het monster. Werk in de Se overmatige
produkt mict

EEL 874 Wactstelli
wanncer de

bioveiligheidskast. "

oois
4

verpakking
5. Volgens het Ministerie van Volksgezondheid Welzijn

cn Sport (GGD) is cen zelftest cen test dic je zelf thuis

kunt uitvoeren, om jezell ervan te verzekeren dat je

niet besmet bent voordat je naar school ofje werk gaat.

Zelfleslen zn geen vervanging voor leslen door de

GGD als u klachten heeft. En ze kunnen niet worden

gebruikt als een test voor toelating tot een evenement.

Voor meer gedetailleerde informatie over de

Nederlandse instructic over zelftesten, verwijzen wij u

naar de volgende links:

In het Nederlands:

hitps://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/coronavirus

-covid-19/testen/zelftesten-en-het-coronavirus

In het Engels:

hitps://www.government.nl/topics/caronavirus-covid-1

9/coronavirus-test/coronavirus-self-tests

6. Meng geen verschillende batches testkaarten met het

COVID-19 specimen-cxtracticreagens.

7. Als u tijdens de test vragen of suggestics hebt, neem

dan contact op met de fabrikant.

beschadigd is

oN Biologische
g

risico's

Beijing Homa Biological Engineering Co.. Ltd

Adres: Berste en derde verdieping van gebouw No.7, No.28 Yuhua road, Luchtha

economisch kerngebied, Stadsdeel Shunyi, Beijing, PR.China

Telefoon: | 86-10-64459728/8048 5160

Fax. +86-10-644] 2964

Web: ittp www homabio.com

| EC [REP
Osmunda Medical Technology Service GmbH

Adres: Treskowallee 108, 1031R Berlin, Germany

Tel:+ 0042-30-81865123
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[Instructic versiecnummer] V2.0

[Datum van voorbereiding] 2020-06-15
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