
ieuwe Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid
Test Cassette (uitstrijkje)

Pakketinzet
EEN SNELLE TEST VOOR DE KWALITATIEVE DETECTIE VAN NIEUWE

CORONAVIRUSANTIGENEN IN NASOFARYNGEALE SWAB.
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Het is van toepassing op de diagnose van het nieuwe coronavirus uit de monsters van

Nasopharyngeal swab.use vers verzamelde monsters voor oplimale testprestaties. Onvoldoende

monsterafname of onjuiste behandeling van het monster kan een fout-negatiet resultaat

opleveren
Word het in deze kit meegeleverde gesteriliseerce swab volledig in het neusbassin geplaatst en

een aantal keren gesteriliseerd om de epidermale cellen van het slim te verzamelen

2. Monstervoorbereiding:
1) Neem 1 flesje monsterbuffer, verwijder de dop van het flesie, voeg alle extractiebuffer toe aan

de meegeleverde extractiebuis in deze ki en zet deze op de buisstandaard.
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1) oo die de bevat Draai het

diagnostische test voor de kwaltatieve detectie van nieuwe

Nasopharyngeale swab, met behulp van de snelle immuncchromatografische methode. oe
identfficatie is gebaseerd op de manoklonale antlichamen die specifiek zijn voor hat nieuwe

Het zal informatie voor Klinische artsen om correcte mecicinen
voor te schriven
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De nieuwe coronavirussen behoren tot het -geslacht. COVID-19 is een acute infestieziekte van

de luchtwegen. Mensen zijn over het algemeen vatbasr. Momenteel zijn patienten die besmet zijn
met het mensen

kunnen ook een bron van besmetting zijn Op basis van het huidige epidemiologische onderzoek
is de incubatietijd1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste manifestatieszijn koorts,
vermosidheid en droge hoest. Verstopte neus, loopneus, keelpiin, spiemijn en diarree komen in

enkele gevallen voor.

Emstig acuut respiratoir syndroom - coronavirus-2 (SARS-CoV-2) is een omhuld, niet

gesegmenteerd RNA-virus met positieve betekenis. Het is de oorzaak van het Coronavirus-0

(COVID-19) wat veel voorkomt bij mensen en weke besmettelii is. SARS-Cov-2 heeft

verschillende structurele eiwitten, waaronder spike (S), envelop (E), membraan (M) en

nucleocapside (N)
Momentesl zijn er veel varianten van het nieuwe coronavirus (SARS-CoV-2), en de NSO1Y-

mutatie en de geschatte varianten evan hebben de aandacht getrokken omdat hun

mutatiepositie zich bevindt in het piekglycoproteine-receptorbindende domein van het virus,

‘waardoar ze de virus infectie efficientie veranderen. In silico-analyse toonde aan dat de NSO1Y-

mutatie de primaire en tertiaire eiwitstructuur van het RBD-domein van het spike-eiwit niet

veranderde, Daarom biift de antgeniceit evan ongew
zigs

Nieuwe Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (uitsirikjo) 5 con

die van zeer gevoelige monoklonale

antilichamen tegen het nisuwe coronavirus.

De teststrip bestaat uit de volgende die delen, nameljk monsterkussen, reagenskussente en

reactiemembraan Het reagensmembraan bevat het caloiczal goud geconjugeerd met de

menoklonala artilichamen tegen hat nieuwe coronavirus; het reactismembraan bevat de

secundaire antilichamen voor het nieuwe coranavirus en de polykionale antilchamen tegen de

die vooratof werden

Als het monster door de test wordt ontvangen, wordt de geconjugeerde oplossing van het

reagenskussen opgelost en migreert samen met het nasale monster, Wanneer het nieuwe

Sorsnaviris in het monster saniezg s, wordt sen comple gevord
tissen

he aninieus

het D

nieuwe coronavirus monoklonaal gecoate T-gebied. Of het monster nuatet, do
aplossing blift migreren om een ander reagens tegen te komen (een anti-muis lgG-antilichaam)
dat de resterende conjugaten bind, waardoor er een rode lj ontstaat op gebied C.

Nieuwe Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (uitstrijkje) kan zowel het SARS-

Cov-2-nucleoproteine als het SARS-Gov-2-spike-eiwit detesteren, Met ELISA hebben we

vastgesteld dat het antiichaam oat we gebruiken bindt azn aminozuren 517-531 van het SARS

Cov-2 spike-eiwit
De detecteerbaarheid van genetische SARS-CoV-2-varianten werd getest door de gevoeligheid
voor recombinante SARS-Cov-2-spike-eiwitten (319 tot 541aa) te onderzoeken. In deze tests

bereikle de antigeen-sneltest Nieuw Coronavirus (SARS-Cov-2) dezelfde waarden bij het

detecteren van de varianten B.1.1.7 (VK) en B.1351 (SA) als bi het dtecteren van de

standaardvariant
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- Alleen voor in vitro diagnostisch gebruik.
- Niet gebruiken na de vervaldatum

- Zorg ervoor dat het foliezakje met het testapparaat niet beschadigd is voordat het voor gebruik
wordt geopend
- Vor de test uit bij kamertemperatuur 15 tot 30°C.

-Draag handschoenen bij het ophangenvan de monsters, vermijd het aanraken van het

reagensmembrazn en hel monstervensier.
- Alle moaten als

de plaatselijke voorschriften worden weggegooid
Lvermidiet gebuk ian

bicedige morsters.

worden benandeld en volgens

Bewaar de Nieuwe Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (utstrijkje)op
kemertemperatuur of in de koelkast (230°C) Niet bevriezen. Alle ae 2 Sabie) ot oo
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3 ‘Specimentaire collectie:

n de buis met een cirkelvormige beweging om de zikant van de extiactiebuis te

rollen, zodat i vioeistet wordt uitgedrukt en weer uit het wattenstaafie wordt geabsorbeerd,
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*

Het pakket oat 2 tsten beval de buisstandaard, het pakket met 5 testen gebruktde testdoos

zeff als buisstandaard.

Vereiste maar niet verstrekte materialen

» Timer

BRUIKSAANWIIZINGEN

Laat de test, het specimen en de extractiebuffer védr het testen op kamertem peratuur (15-
30° C) komen.

1. Steek het gesteriliseerde wattenstaafie dat bij deze set wordt geleverd voledig in het

neusbekken en veeg meerdere keren om de epidermale cellen van het slijm op te vangen

2. Draai de dop van de monster verzamelhuis os, neem 1 er fles Sample Extraction Buffer ut,

venwijder de dop van de fles, voeg alle

id
toe aan de extractiebu’s.

3. Plaats het Draaihet
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INVALID: Er verschijnt geen rode lin in het controlegsbied (GC) De test is ongeldig, zelfs als er

een regel in het tesigebied (T) steat Onvoldoende monstervolume of onjuiste
ziln de meest redenen voor het falen van de controleliin.

Controleer de testprocedure en herhaal de test met een nieuw testapparaat. Als het orcbleem
aanhoudt, stop dan onmiddelljk met het gebruikvan de testkit en neem contactop met uw lokale

distributeur

- De nieuwe

GR
(SARS-Cov-2)

Bien
Rapic Test Cassette (swab) is een acuut-fase

detectie. monster kan een antigeenconcentratie
Sevarton do crite! de gevoeigheiion sabi van het reagens ligt, dus een negatief testresutaat

slut een infectie met het nieuwe coronavirus niet uit.

- De Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (swab) detectoert
et

i

D Frankel

van de antigeenbelasting in het monster en kunnen niet correleren met de celcultuur die op

hetzelfde monster is uitgevoerd Een positieve test sluit niet uit dat er andere pathogenen

aanwezig zn, daarom roeten de esulaten worden vergeleken met alle andere beschikbare

om een
ige

diagnose te kunnen stellen.
- Een negalief lesiresultaat kan optreden als het niveau van het gegxiraheerde antigen in een

monster lager Is dan de gevaeligherd van de test of ls sen monster van slechte kwaliteit wordt
verkregen.
- De uttvoering van de test s niet vastgesteld voor het toezicht op de antivirale behandeling van

het nieuwe coronavirus.

- Positieve sluiten co-infecties met andere niet uit
iin
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anders
i

2 behalve de SARS-

Cov-2, te beoordelen

- Kinderen hebben de neiging om het virus langer te laten rusten dan volwassenen, wat kan leiden

tot verschillen in gevoeligheid tussen volwassenen en kinderen

- Een negatief resultaat kan optrecen als de concertratie van het antigen in een monster onder

de aantoonbaarheidsgrens van de test ligt of als het monster verkeerd is verzameld of
J

ongeveer 10 saconden terwij u de kop ihaantigeen in

het wattenstaafje vrij te maken
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5. Schroef de dop op de monsteramamebuis en draai deze vast, vervolgens de
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Als het monster klaar is, volgt ui de volgende procedures om de test te voltooien:

1, Haal het testapparaat uit de verzegelde foliezak en gebruik het zo snel mogeliji. De beste

resultaten worden verkregen als de lest onmiddelijk na het openen van de foliezak wordt

uitgevoerd. Leg het testapparaatop een schoon en viak opperviak
2, Breng 3 druppels monster verticaal over in de monsterholtavan het testa pparast, start da timer

en lees het resultzat na 10 ~ 20 minuten Interpreteer het resultazt net na 20 minuten.

|
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Negatief

tstap 5)

Positief Ongeldig

(stap 1) (stap 2)
VAN

(Zie de illusiratie hierboven)
POSITIEF: Er verschijnen twee rode linen. Eén rode lin verschijnt in het controlegebied (C) en

&én rode ljn in het testgebied (T). De Kleursohakering kan variéren, maar moetals posttief worden
beschouwd wanneer er zelfs een vage lin is

NEGATIEF: Er verschijnt slechts é6n rode lijn in het controlegebied (C) en geen li in het

testgebied (T). Het negatieve resultaat geeft azn dater geen nieuwe coroinavirusdeelties in het

monster zitten of dat het azntal virale deelties onder het detecteerbare bereik ligt

werd uitgevoerd om de resultaten van het Nieuwe Coronavirus (SARS-Cov-
2) Antigen Rapid Test Cassette (uitsiriikie) en PCR te vergeliken, De resultaten werden

hieronder samengevat
Tafel: Nieuwe C (SARS Cov-2) Artigen Rapid Test Cassette (uitsirikje) ve PCR

2018-nCoV

Methode Nuclenezuur
Testi | 1g

De nieuwe Coronavius Resultat
{ z resultater)

(SARS Cov-2) Antigen n Potiter Negaher

Rapid Test Cassette [Poster | 201 [) 201

(Swab) | Negatief | 8 450 458

Totale resuliaten 208 450 659

linische gevoeligheid = 201/209=98.17 % (95%CI* 92.51% to 98.17%)
Klinische specificiteit = 450/450™>-99,9% (95%C|* 08.98% to 100%)

Nauwkeurigheid: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=9879% (95%CI" 97.58% to 99.43%)
*Vetrouwensinterval

Opsporingslimiet (LoD)
Reals Tech product

1 X10 TCIDSOMmL

1700 EI) E60

x10 Xie 26X10 [1.26%
onceniratie In gatesta verdunning
(TCID/ml)

orizen venDrepiea=h0A | ona) | scorn | wowawam)| estes | ozo
0) Virusstam 25 X10" TCID: mL

Dwarsreactie

liggen onder

al wat geen effect heeft cp de negatieve en positievesnvan dit reagens, en er is

Virus BacteraParasiie | Sam
i

MERS-coranavirus N/A 72 gil

pe 75 x 107TCID, JmL
wpe 7.5 x 1077 CID,/mL
pe. 25x 10 TCID,mL
ype 70x 10TCID,mL

Adenovirus vpe 0 x 10TCID, JmL

Type 11 25 x 10TCID/mL

Type 18 25 x 10TCID, jm

Type 23 50 x 1077 CID, /mL

Type 55 75 x 10TCID,mL
HANT Denver 30% 10°TCID, jm

Influenza A HINT Wer3s 20x 10°TCID, jm
HINT AMal/302/54 15x 10°TCID, /mL



H1N1 New Caledonia 7.6 x 10°TCID, /mL

H3N2 AlHong Kongiis 4.6x10°TCID, JmlL
Gemeenschap

Datum van vervaardiging - Gebruik op datum

Rasdpleeg de instructie

Niet hergebruiken oh] voor het gebruik van de

vijand
Voidoen aan de een

Batchcode C € van EG-richtlin
JEG

Nevada/03/2011 1.5% 10°TCID, mL
Influenza B Blloci4d 85x 107TCID, JmL

BlTavan/262 40x 107TCIDmL
Respiratory syncytial virus UA 25x 107TCID-JmL

Bloomington 2 0" PUL

Legionella zheumophila x10" PEUfmL

XAG PEUAmL

Rhinovirus A16 5X 10 TCD

x 10°PFLImL

X 10°PFUML

x 10°PFUmML.

x 10°PFUMmL.

x 10°PFL

Streptococcus pneumonia

H37RY

4762-98 [Maryland (D1)5E-
1

1x 10°PFUmL.

178 [Poland 23F-16] 1x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340] 1 x 10°PFU/mL
a

FP
Slovakia 14-10 [26055] 1x A°PFU/mL

Typing strain T1

mn m
Streptococcus pyrogens

[NCIB 11847, SF 130]
1x 10°PFUmI

Mutant 22 1x AG°PFU/m|

Mycoplasma pneumoniae psn19] 1x 10°PFUImI

36M128-B7 Tx A0PFU/mI

228F 1.5 x10°TCID,Jml
oc43 1.5 X107TCID, Jl
NL63 1.5% 10° TCID_/ml

HKU 1.5 x 10°TCID,/ml
Human etapneumovirus i

(hMPV) 3 Type B Peru2-2002 1.5 10°TCID, /ml

Human Metapneumovirus oT >

prvi 1A10.2003 1.5% 10°TCID, /m

Type 5x 106

- Type 5x 106
12a virus

Toe ET

Type 4A 5 1061CI

s ef geen interferentie tussen

Bemoeizuchtige stoffen Reactie

Bij het testen met de Nieuwe Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (uitstrijkje)

wa de reagentia van het apparaat en d

interferentiestoffen die in de onderstaande tabel staan vermeld en die vals-positieve of negatieve
resultaten voor het SARS Cov-2-antigeen zou opleveren.

Potentiele

oncentratie [Blof

[Mucin D0pg/mL
[Hele Bioed % (VIN) buprofen

[Biotne fl upirocin
IT

n

[es
nephrine (Fenylefrine)

ray (Ox

Zoute Nousnovel

metazoline] (u Erythromycine
Ceftriax.on

Clopatadinehydrachloride Tobramycine

Histamine Waterstofchloride |100pg/mlL

Tam Peramivir mol/L

Arternether. Flunisolide 00pg/mL

[Doxycycline hydlate
i

B4nmollL

[Kinine Fluticasone angiml
Lamivudine opinavir pg/ml

[Ribavirin [1 mgimL - 2mg/mL
[Ba i [mg/ml Abidor 17 8nglml.
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