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INSTRUCTIE VIDEO

Scan de QR-code hiemaast voor

een instructievideo.

Hetis belangrik dat u naast het

bekijken van de video deze hand-

leiding zorgvuldig doorleest.
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van het antigeen van SARS-CoV-2 in neusutstrikies rechtstreeks van personen waarvan vermoed wordt dat ze

COVIDA9 hebben binnen de eerste zeven dagen na het begin van de symptomen. De fest kan ook neusuitstnikies
testen van personen zonder symptomen_ Het maakt geen ondersoheid tussen SARS-CoV en SARS-GoV-2

5 HVXUIRCY IDYRRUGH! IYDQ66 568RD COMHHOE MOQWHHOZ RBARHUKHAIOH? HHODDQHYRIHQ-
in monsters van de bovenste luchtwegen fiidens de acute fase van infectie. Positieve resultaten duiden op de aan-

wezigheid van virale antigenen, mar individuele en andere
di

informatie is

om de infectiestatus te bepalen.
Postieve resultaten sluten bacteriele infectie of co-infectie met andere virussen niet ut. Het gedetecteerde agens

hoett niet de exacte oorzaak van de ziekte te zin.
Negatieve resultaten van personen met symptomen van meer dan zeven dagen moeten ais waarschiniik negatief
worden behendeld. Bevestig met een moleculaire test, indien nodia. Negatieve resultaten kunnen een besmetting
met SARS-CoV-2 niet uitsluten. De SARS-CoV-2- antigeen-sneftest is bedoeld om te helpen bj de diagnose van

SARS-CoV-2-ifectie.

SAMENVATTING

De nieuws coronavirussen behoren tot het beta genus. COVID-19 is een ziekte die leidt tot acute luchtweginfec-
tie. Momenteel zi patiénten die met het coronavirus besmet zijn de grootste bron van besmetting: ook besmette

mensen die geen symptomen vertonen kunnen het virus op anderen overdragen. Volgens recent
epi

2. Eenvals-negatieve test kan het gevolg zin als het antigenengehalte in een monster onder de detectiegrens
van de test ligt of als het monster niet correct is afgenomen.

3. De festresultaten moeten worden bekeken in combinatie met andere Kinische gegevens waarover de arts.

beschikt

Een positief sluit co-infecties met niet uit

Een positief maakt geen tussen SARS-CoV en SARS-CoV-2

Een negatieftestresultaat slut andere virale of bacterisle infecties niet uit

Fen negatief resultaat, van een persoon met symptomen van meer dan zeven dagen, moet als~oos

Relatieve gevoeligheid: 603/616 97 57% (95,82% - 98,51%)"
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*95% Betrouwbaarheidsintervallen

De Vision® Covid-19 Ag Snellest werd uilgevoerd op 618 neusuilstrikies die waren afgenomen bj symplomatische

patienten die binen 7 dagen symplomen ontwikkelden. Een beperkt aantal patiénten met begnnende symptomen

gedurende meer dan 7 dagen en patiénten werd in de inische. De
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negatief worden behandeld en indien nodig met een moleculaire test worden bevestigd

INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS VAN ZELFTESTEN

Let op, doe in de volgende gevallen geen zelftest maar maak een afspraak bj een GGD

testlocatie:

u heeft coronaklachten

u heeft contact gehad met een besmet persoon

u bent de afgelopen 10 dagen teruggekomen uit een oranje gebied

Met deze zelftest kunt u testen of u op dit moment corona heeft. Hieronder leest u wat de

uitslag betekent en wat u met de uitslag moet doen.

onderzoek is de incubatieperiode 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De meest zin

koorts, vermoeidheid en een droge hoest. Een verstopte neu, lopende neus, keepin, myalgie en diarree komen

in een paar gevallen voor.

PRINCIPE

De Vision SARS-CoV-2-antigeen sneltest is een test voor de opsporing ven het antigeen van SARSCoV-2 in men-

gebied van de controlelin, dat aangeeft dat er voldoende vioeistof is foegevoegd en dat er membraanabsorptie
heett plaatsgevonden

REAGENTIA

De testeassette bevat anti-SARS-CoV-2 antiichamen

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de bijsluiter van de Vision SARS-CoV-2-antigeen-sneltest zorgvuidig door voordat u een test uitvoert

Het niet opvoigen van de aanwizingen in deze bijsluter kan leiden tot onnauwkeurige testrasultaten

De teststrips niet gebruken na de houdbaarheidsdatum op het zakie

Eet, drink of rook niet voor en tidens de test

De test niet gebruiken als het zakje beschadigd is.

is positief

Dit betekent dat u waarschijnlij corona heeft

Wat moet u doen?

Ga in isolatie, dus blif thuis en vemijd zovesl mogelij contact met uw huisgenoten

Ontvang geen bezoek

Maak direct een afspraak voor een hertest bi de GGD via 0800-1202 of via www.coronatest.ni. Tot de uitslag
van de hertest bekend is blift u thuis In isolatie.

Als de hettest ook positief is start de GGD samen met u het bron- en contactonderzoel k.

Vragen? Ga naar
i

meer informatie of bel met 0800-1351

Waarom een hertest?

Een zelftest is minder betrouwbaar dan de test op de GGD testlocatie. Hierdoor is er kans dat uw

positieve uitslag vals alarm is. Als de hertest bij de GGD negatief is dan meg u uit isolatie.

De testuitslag is negatief
Dit betekent dat u waarschijnlij geen corona heeft

Let op! Een negatieve uitslag van een zelftest is niet 100% betrouwbaar. Blif dus voorzichiig.

Wat moet u doen?

Biif de corona regels volgen. Houd afstand, draag een mondkapje, was vaak je handen en biif Ietten op

Jachten.

Als u Klachten krigt of contact heeft gehad met een besmet person, laat u dan zo snel mogeljk testen bj
le GGD.

Vragen? Kik voor meer informatie op www.rijksoverheid.nluitslag-coronatest of bel met 0800-1351

Alle gebruikte tests, specimens en mogelik besmetie materialen moeten volgens de plaatselije
worden venvide
Vocht en wate kunnen de testresultaten negatief beinvioeden

Het lestline voor een monster met een hoge virale belasting kan zichtbaar worden binnen 15 minuten, of

zodra het monster het testiingebied passeert

De testliin voor een monster met lage virale belasting kan binnen 30 minuten zichtbaar worden

OPSLAG EN BETROUWBAARHEID

De kit moet op kamertemperatuur of in de koelkast worden opgesiagen 2-30°C.

De test is betrouwbaar tot aan de vervaldatum die op het verzegelde zakje is afgednikt. Niet gebruiken na

de houdbaarheidsdatum

De test moet in het verzegelde zakje bliiven tot aan het moment van gebruik
De gebruiksduur is beperkt na het openen van de verpakking
NIET INVRIEZEN

KWALITEITSCONTROLE

Inteme procedurele controles zijn bij de test inbegrepen Een gekleurd Ijntie dat in het controlelingebied (C) ver-

schijnt, is een inteme procedurele controle. Het bevestigt dat er voldoende viosistof is toegevoeqd en dat de juiste

procedure is utgevoerd

BEPERKINGEN

Da SARS-CoV-2-antigeen sneltest is alleen bedoeld voor zelftests. De test mag alleen worden gebuikt voor

het opsporen van SARS-CoV-2-antigenen in neusuistrikjes. De ntensiteit van het testljntje houdt niet nood-

zekelik verband met de virale belesting van SARS-CoV-2 in het neusuistriie.

De tes! is
ni

Detest is dan niet geldig, doe een nieuwe test

Meer informa

Meer weten over het testen op corona? Kilk op www.rjksoverhieid.nicoronatest
De regels voor solatie vindt u 0p www.rfjksoverheid.nliquarantaine

Hulp of onderstouning nodig tidens de isolatie- of quarantaineperiodo? Ga naar

www.rijksoverheid.nl/quarantainegids ec re
|
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Web: www visionbiotechnology.com

[ Detectiegrens (LOD) |
Het positieve percentage is 95% of hoger wanneer de viruskweekconcentratie 400 TCDIso / mi of meer is. Bj een

virusconcentratie van 200 TCDIo/ mi en lager is het positieve percentage niet hoger dan 95%, daarom is de detec-

tielimiet van VISION® Covid-19Ag Rapid Test 400 TCDIso / ml

GEBRUIKSSTUDIE

Uit een gebruiksstudie bleek dat de prestaties van het toestel vergelikbaar waren wanneer Ieken werden vergeleken
VAQHGH AH] ROCK & 119+ ow

overeenkomst is 97.57% en negatieve procent overeenkomst is 99.6%. De algemene overeenstemming is 98,59%
Uit de vragenlist voor leken en de waareming door een HCP bleek dat de bisluiter gemakkelik door een leek kan

worden gevolgd en dat de test gemakkelik door een leek ken worden itgevoerd,

BIBLIOGRAFIE

1. ZhouP, Yang X-L, Wang X-G, et al. Apneumonia outbreak associated with a new coronavirus of probable bat

ongin. Nature. 2020,579(7798) 270-273

2. Guan W,NiZ Hu, et al. Clinical characteristics of coronavirus disease 2019 in China. N Engl J Med

2020,382(18):1708-1720.
3 Johns Hopkins University COVID-19 Map Johns Hopkins Coronavirus Resource Center [cited November

30, 2020] Available in’ hitps //coronavirus jhu edu/map htm

4 pa
*

¥OHIXOIF RAO NCP 95 fod LANGA

risks of transmission, and preventing COVID-19: a comprehensive evidence-based review. Int J Prev Med

2020;11:97
5. Meselson M. Droplets and aerosols in the transmission of SARS-CoV-2. N Engl J Med. 2020,362(21) 2063

6. Coden E, Russo F, Arosio AD, Castelnuovo P, KarligkiotisA, Volpi L. Optimum naso-oropharyngeal swab pro-

cedure for COVID-19: step-by-step preparation and technical hints. Laryngoscope. 2020,130(11).2564-2567.

Symbolenindex

inhoud voldoende voor

<n> tests [20
In Vitro Diagnose hulp-
middelwll | Fabricant

¥ Tem peratuurimiet Referentienummer
Raadpleeg instnucties voor

gebruik

(

| Bewaar net product op [I Sf [niet bootstellenaan directeen droge plaats ) nlicht

Pattinummer ®
Niet getruken als do var

| € € | ce xeurkmenc
pakking beschedigd is

2 |Houdbaameidsdatum

Gevaariike stoffen 1 [Letop 2) Niet opnieuw gebruiken

Geautoriseerde vertegenwoordger in de Europese Gemeen-

schep fia

De werking ven de SARS-CoV-2-antigeen snettest werd vastgesteld met 618 neusuitstrikjes die werden afgenomen
bj symptomatische personen die vermoedelij met COVID-19 besmet waren. De resultaten tonen de volgende
relatieve gevoeligheid en relatieve exactheid aen

Kiinisch resultaat voor SARS-CoV-2-antigeen sneltest

Methode RT-PCR Resultaten Totale

[ Resultaten Posttiof Negatief Resultaten

VISION® SARS-CoV-2- ™

antigoen Sneltest | Easel
ny 2 605

Negatel 15 498 513

Totale Resultaten 518 500 1110
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