kit voor snelle detectie van covid

19-antigeen (methode van colloidaal

goud)
Voar perscanlifk gebrutk Alleen voar in vitro diagnose.

[verwacht gebruik]

De COVID- 19- antigeen sneldetectiekit is een laterale flow
immineassay-methode voor kwalitatieve detectie van SARS- Cov-2-
nucleccapside- antigeen in nasofaryngeale en orofaryngeale
uitstriikies van vermoedeliike.

COVID- 19- patienten Dit resultaat wordt gebruikt voor de
identificatie van SARS-CoV-2 rnucleocapside antigeen. In de acute
fase van infectie =zijn antigenen meestal detectesrbaar in
nasofaryngeale en  orofaryngeale uitstrijkjes. Een  positief
resultaat duidt op de aanwezigheid van virale antigenen, maar
klinische relevantie voor de medische geschiedenis van de pati#nt
en andere diagnostische informatie is nodig om de status wan de
infectie te bepalen. Fen positief resultaat sluit de mogelijkheid
wan bacteriéle infectie of co-infectie met andere wvirussen niet
uit. De gedetectesrds ziekteverwekker is mogelijk nist de exacte
oorzaak van de ziekte. Een negatief resultaat sluit SARS-CoV-2-
infectie niet uit en mag niet worden gebruikt als de enige basis
voor beslissingen over behandeling of patiéntbehesr (inclusief
beslissingen over infectiecontrole). Als de patiént moet worden
behandeld, meoet de recente blootstellingsgeschledenis van de
patiént, de medische geschiedenis en of er klinische teksnen en
symptomen zijn die consistent zijn met COVID-19, worden bevestizd
door moleculaire amalyse, en moeten negatieve resultaten worden
QVerwoger.

[Overzicht]

Het niewwe coronavirus (SARS-CoV-2) behoort tot het P-geslacht.
COVID-19 is een acute infectieziekte van de luchtwegen. Mensen
zijn over het algemsen vatbaar. Momenteel zijn patignten die
besmet zijn met het niewwe corcnavirus de belangrijkste bron van
infectie, en asymptomatische infectiss kurnen ook de bron van
infectie zijn. Volgens het huidize epidemiologische onderzoek is
de incubatietijd 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. Homt
voornamelijk tot uiting als koorts, vermoeidheld en droge hoest.
HBen paar gevallen hebben last van verstopte neus, loopnsus,
keelpiin, splerpiin en diarree.

[beginsell

De COVID- 19-antizeen- sneldetectiekit iz een lmminocassay-methode
gebaseerd op het principe wvan dubbele antilichaamsandwich—
technologie. De COVID-19-antigeen-sneltestkit 1= ontworpen om het
nucleccapside- antigeen wan SARS- CoV- 2 te detecteren in
nasofaryngeale uitstrijkjes en orofarmgeale ultstrijkies van
patiénten waarvan wordt vermoed dat ze COVID-19 hebben Tijdens
de test beweegt het monster door capillalre werking nmar boven
Als er SARS-CoV-2-antigenen in het monster aarwezig zijn, zullen
ze binden aan het antilichaamconjugaat. Vervolgens wordt het
immnmneomp lex opgevangen door het voorgecoate proteine
morwoklonale antilichaam SARS-Co-2 op het membraan en verschiint
er een zichtbare geklerde lijn in het testlijngebied, wat
aangesft dat het resultaat positief is. Als er geen SARS—CoV-2-
antigeen is, wordt er geen rassenbarrifre gevormd in het gebied
van de testlijn, wat aangesft dat het resultaat negatief is.

Om de rol van programmacontrole te kurmen spelen, zal er altijd
een kleurlijn in het regelgebied zijin, die aangeeft dat er een

Jjuiste hosveslheid monster is toegevosgd, en het fenomesn van
menbraangepermeatie ls opgetreden.

[Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen]

Alleen woor in vitro diagnose.

Gebruik dit product niet als de enlge basiz voor het
diagnosticeren of uitsluiten van SARS COV-2-infectie of woor het
verstrekken van informatie over de status van COVID-19-infectie.
Gebruik dit product niet na de vervaldatum

Lees voordat u gaat testen alle informatie in deze handleidine.
Yoor gebruik moet de testkit in een afgesloten zak worden
bewaard

Het testresultaat is mogelijk onjuist.

Alle monsters moeten als potentiesl gevaarlijk worden beschouwd
en op dezelfde manier worden behandeld als de bron van infectie.
Gebruikte testkits moeten worden afgevoerd in overeenstemming met
de federale, staats— en lokale overheidsvoorschriften.

[Vorml

De test kit bestaat ult een membraan met een monoklonaal
antilichaam tegen Sars—cov—2 mucleocapsid protein op een t—
testliin en een kleurpad dat colloidale goudbinding bevat met het
moncklonaal antilichaam tegen Sars—cov—2 micleocapsid protein
Het aantal tests staat op het etiket.

Geleverde materialen

1 persoon:

* 1 Testdoos *1 Afzuighuis
* 1 Desinfectie wattenstaafje *1 Druppelaar
¢+ | Bxtractiereagens *1 werkstation
¢ 1 Pakket instructies

25persoon:

* 25 Testdoos +25 Afmigbuis
* 25 Desinfectis wattenstaafje 25 Drubpelaar
* 25 Extractlereagens *1 werkstation

*1 Pakket instructies

Materialen nodig, maar niet meegeleverd
¢ Timer
[Opslag en stabiliteit]
* Verpakt in een afgesloten zak en bewaard bij een temperatuir
van 2-30 ° C of 40-86 ° F. De kit is stabiel gedurende de
vervaldatum die op het etiket staat vermeld
Nadat u de zak heeft gecpend, moet de test binnen een
worden gebrulkt. Langdirige blootstelling aan warme en vochtize
omgevingen kan leiden tot beschadiging van het product.
* Het batchmummer en de vervaldatum staan op het etiket.

[monster]

De virustiter is het hoogst in monsters die wroeg bij het begin
van de symptomen zijn verkregen; in vergelijking met RT-PCR-tests
iz de kans groter dat monsters dle v1Jf dagen na het begin van de
symptomen  zijn  verkregen, negatisve resultaten opleveran
Onvoldoende monsterafname, onjuiste hantering en / of transport
van monsters kan leiden tot vals- negatieve resultaten; vanmege
het belang van monsterkwaliteit bij het produceren wan
namkeurige testresultaten, wordt training voor monsterafname
sterk aanbevolen.

bemonstering

Nasofaryngeaal uitstrijkje

Steek een kleln puntiz wattenstaafje met een zachte schacht

(draad of plastic) door het neusgat, evermijdig aan de boverkant
van de mond (niet maar boven), totdat weerstand wordt gevoeld of
de afstand gelijk iz aan de afstand van het oor van de patiént tot
het neusgat, wat aangeeft dat het in contact is met de neus
Pharynz contact. De diepte van het wattenstaafje moet gelijk zijn
aan de afstand van het neusgat tot de opening van het bultenoor.
Veeg voorzichtig en rol het wattenstaafje. Laat het wattenstaafje
een paar seconden op zijn plaatz zitten om de afscheldingen op te
nemen. WVerwijder het wattenstaafje langzaam terwijl u het
wattenstaafje dramit. Hetzelfde wattenstaafje kan worden gebruikt
om monsters van beide kanten te wverzamelen, maar als de microtip
iz gevuld met de eerste opgevangen vleeistof, iz het niet nodiz om
monsters van beide kanten te verzamelen Als een scheef of
verstopt neustussenschot het meeilijk maakt om een monster uit het
ene neusgat te nemen, gebruik dan hetzelfde wattenstaafje om een
monster uit het andere neusgat te nemer.

e

Orofaryngeaal uitstrijkje

Plaatz het  wattenstaafje In het achterste farym- en
amandelgebied. Wrijf het wattenstaafje over de amandelen en de
achterkant van de orofarwnz en vermiid contact met de tons,
tanden en tandvlees.

Monstervoorbereiding

Nadat het wattenstaafie is verzameld, kan het worden bewaard in
het extractiereagens dat bij de kit wordt geleverd. U lant de kop
van het wattenstaafie ook in een reageerbuisje met 2-3 ml
virusconserver ingsoplossing (of isotone zouteoplossing,
weefsellweekoplossing of fosfaatbuffer) dompelen voor cpslag.
Vers afgenomen monsters moeten zo snel mogelijk worden verwerkt,
niet later dan #n uwr na het afnemen van het monster. De
verzamelde monsters mogen niet langer dan 24 wr bij 2-8 ° ©
worden bewaard; ze kumen gedurende een bepaalde periode bij -70
® € worden bewaard, maar wermijd herhaalde wries-antdooicycli.

[Monstervoorbereiding]

1. Draal de dop van het extractiereagens los. Voeg alle
extractiersagentia toe aan de extractiebuis en plaats deze op het
werkstation

Doe het wattenstaafje in het extractiebuisje met het
extractiereagens. Rol het wattenstaafje minstens 5 keer uit
terwijl u de kop tegen de onderkant en zijkanten van de
extractiebuls drukt. Laat het wattenstaafie een minuut in het
extractiebuisje zitten o
. Verwljder het wattenstaafje terwiil u aan beide zijden van de
buis knijpt om vloeistof uit het wattenstaafje te halen terwijl u
het wattenstaafje verwijdert. De geéztraheerde cplossing werd als
testmonster gebruikt.

r

w

4. Steek de dnppelaar stevig in de extractiebuis.

. W D
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(De afbeelding is alleen ter referentie, raadpleeg
het daadwerkeld fke product. )

[testprogrammal
Laat het testinstrument en het monster vo%r het testen in
evermicht komen bij een temperatuur (15-30 ° C of 59-86 ° F).
Haal de testdoos uit de verzegelde zak
2 Keer de monstersxtractisbuisz om, houd de mensterextractisbuis
rechtop, breng 3 druppels (ongeveer 100 microliter) over in de
mensterholte (n) van de testbox en start de timer. (Zie
onderstaande afbeslding}

Wacht tot de gekleurde lijnen werschijnen. Interpretesr ds
testresultaten na 15 minuten Lees de resultaten niet na 20
minuten

w

%)

(De afbeslding is alleen ter referentie, raadplesg het
daadwerkelijke product)

[interpretatie van resultaten]

Bt O U
THT T TT
PosiistiveNopaiahiveerarldia

Positief: laat twee regels zien Fen klewrlijn moet zich in het
controlegebied (C) bevinden en de andere voor de hand ligzende
kleurlijn moet zich in het testgebied (T) bevinden SARS-CoW-2-
nucleocapside- antigesn iz positief. Ben positief resultaat duidt
op de aanwezigheid van virale antigenen, maar klinische relevantie
voor  de medische geschiedeniz van de patiént en andere
diagnostische informatie is nodig om de status van de infectie te
bepalen. Hen positief resultaat sluit de mogelijkheid van
bacteriéle infectie of co-infectie met andere virussen niet uit.
De bewszen werkzame stof is mogelijk niet de definitieve oorzaak
van de ziekte.

Negatief: er wordt een rassenbarriére weergegeven in het
controlegebied (C). Er worden seen lijnen weergegeven in het
testgebied (T).Fen negatief resultaat sluit infectie niet uit en
mag niet worden gebruikt als de enige basis voor beslissingen over
behandeling of  patigntbeheer (inclusief beslissingen over
infectiebeheersing), vooral in de aawezisheid van klinische
tekenen en symptomen die consistent zijn met COVID- 19, of bij
personen die dit hebben blootgesteld aan het virus. Het wordt
aarbevolen om waar nodig een moleculaire testmethode voor
patiéntbeheer te gebruiken om deze resultaten te bevestigen

Ongeldig: toon  het controlegebied (Cyniet. Onvoldoends

monstervolume  of onjulste procestechnologie 1= de meest

waarschijnlijke oorzaak van uitval van  de  controlelijn

Controleer het programma en herhaal de test met een nieuwe

testhox. Als het problesm aanhoudt, stop dan ormiddellijk met het

gebrulk van de batch en neem contact op met ww  lckale

distributeur.

Notitie:

+ Het testresultaat is positief, neem ormiddellijk contact op met
het plaatselijke ziekentmis voor een niewwe coronavirus-
antigeentest

-Het testresultaat iz negatief, observeer a.ub. een tijdie

thuis.

- Test opniew als het testresultaat ongeldig is. Als het nog
steeds ongeldig is, stop dan ommiddellijk met het gebruik van
de batch en neem contact op met ww lokale distributen.

[Kwaliteitscontrolel
Programmabesturing is bij de test inbsgrepen. De gekleurde 1ijnen
die in het controlegebied (C} worden weergegeven, worden
beschouwd als interne procesbeheersing. Het bevestigt voldoends
morstervolume, voldoende membraarpenetratie en correcte
procestectnologie.
Deze testkit bledt geen controlestandaarden. Het wordt echter
aarbevolen om de positieve en negatisve controles te testen als
goede laboratoriumpraktijken om de testprocedure te bevestigen en
de juiste testprestaties te verifigren.
[begrenzing]l
* De COVID- 19-antigeen-sneltestkit is beperkt tot kwalitatiewve
tests. De intensiteit wan de testlijn is niet noodzakelijk
gerelatesrd aan de concentratie van het mensterantigeen.
Ben negatief resultaat sluit SARS-CoV-2- infectie niet uit en
mag niet worden gebruikt als de enige bazis voor beslissingen
over patientbeheer.
Als de hoewveelheid SARS- CoV- 2- virusantigeen in het monster
lager is dan de detectiedrempel van de test, of als het virus
lichte aminomnrmutaties heeft orcergaan in het.
doelepitoopgebied dat wordt gedetecteerd door het monoklonale
antilichaam dat in de test wordt gebruikt, kan een negatief
resultaat zijn (2} Als de hoeweelheid antigeen tegen het SARS-
CoV-2-virus in het monster lager is dan de detectiedvempsl van
de test, kan een negatief resultaat optreder.
Een goede bemonstering iz wvan cruciaal belang en het niet
volgen van de procedure kan tot omawkewrige resultaten
leiden. Mnjuiste bemonstering, onjuiste opslag van monsters of
herhaaldelijk inwriezen en ontdeolen van monsters lnnen
ormamkerige resultaten veroorzaken.
[Prestatiekenmerken]

Detectielimiet (analyse gevoeligheld)

De detectielimiet van de COVID-19-antigeen-sneltestkit is 5 X
102, 67TCIDEC / ml (gekweekt SARS-CoV-2-virus)

Kruisreactiviteit (amalyse-specificiteit}

De kruisreactivitelt met wvirus- of bacterieculturen bii de

volgende specifieke concentraties werd bestudeerd Het
testresultaat van de COVID-19 antigen sneltestkit i= nematief:
Virus / bacterién concentratie resultaat
Influenza A HINI 1x10PFUmML =
Influenza A (H3NZ) 1x10PFU/mL -
Influerza B (Yamagata) 1x10-PFUm L -
Influenza B (Victoria) 1x10-PFU/m L -

Adenovirus 1x10PFU/m L -
Humaan metapneimovirus 1x10PFU/m L -
Parainfluenza-virus 1x10PFU/m L -
respiratoir sincytieel virus 1x10PFU/m L -
Streptococcus pyogenes 1x10CFU/mL -
Candida albicans 1x10CFU/mL -
Mycoplasma prieumend ae 1x10CFU/mL =
Chlamydia preumenia 1%10CFU/mL -
Legionella pneumophila 1x10CFU/mL -
Humaan Coronavirus 2298 1x10PFU/mM L -
Humaen Coronavirus 0C43 1x10PFU/mM L -
Himaan Coronavirus NL63 1x10PFU/m L =
Humzaan Coronavirus HEI1 1x10PFU/m L -

Klinische verschi jnselen
Om de klinische prestaties van de COVID- 19- antigeen-
sneldetectiekit en de P(R- vergellikingskit te evalueren werden
nasofaryngsale uitstrijkjes verzameld wan 620 patignten die COVID-
19 gebruikten
Het gegevensoverzicht ven de COVID-19-antigeen-sneldetectiekit van
rasofaryngeale uitstrijkies iz als volst:

Covid-19-antigeen RT-PCR
totaal
Positief Negatief
Diagnostles |P05'1tief 403 0 403
[ Wegatier 10 207 217
totaal 413 207 620

Gevoeligheid=097.58% (403/413) . (95%CI1:956%~98.68%)
Specificiteit=100% (207/207) . (95%CI:98.18%~100%)

Ce€ A4 [l

Jiangsu Diagnostics Biotechnology Co., Ltd.
Building A, No.l, Yaocheng Road, Taizhou City, Jia
ngsu Province, China
E-nail: EEE@diagnostics—bio. com

CMC Medical Devices & Drugs

S L.
Address: C/ Horacio Lengo N* 18, CP 29006, Milag

F-mail:EEEOcmemedicaldevices. com
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