COVID-19 Nucleocapsid Antigen Test Kit

(Kolloidales Gold)

BEDOELD GEBRUIK

COVID-19 Nueleocapsid Antigen Test Kit (colloidaal goud) is een laterale flow immmnoassay voor de
Kwalitatieve detectic van nucleocapsid antigeen van SARS-CoV-2 in menselijk specksel als Tulpmiddel voor
de dingnose van door Covid-19 geindnceerde prenmonic.

SAMENVATTING
Ennstig acut fespiratoir syndroom coroniavims 2 (SARS-COV-2 of Covid-19) is een omhuld niet-
‘gesegmenteerd RNA-vims met positieve sense. Het is de oorzealk van COVID-19, dat bij mensen besmettelijk
s, SARS-COV-2 heeft verschillende structurele efwwitten, waaronder spike (51, envelop (E), membraan (M) en
nucleocapside (N).  N-eiwit is het hoofdbestanddeel van virusmucleocapside en speelt een belangrijke rol bij
de synthese van virus-RNA, Tegelijkertijd is het N-ciwit relaticf on vormt het het grootste decl
van de structurele ciwitten van het vims. N-ciwitis zcor geschikt als antigeenmarker voor immumno diagnose.

PRINCIPE

Deze kit maak gebmik van immunochromatogeafie. De testkaart bevat: 1) colloidasl goud-gelabeld N-
protetiie-antilichoam  NOG1; 2) ¢én detectieliin (T-lijn) en één Kwaliteitscontroleliin (C-lijn) van
De Mijn is i ‘met N-proteine-antilichaam N017 voor het detecteren
van N-antigeen en de C-lijn is getmmobi cen i ilichaam. Wamneer cen geschikie
hoeveelhieid van et testmonster word: toegevoegd aan de monsterlaadopening van de testcassetie, zal et
‘monster zich voertbewegen langs de testcassette onder invied van het capillair. Als het menster Covid-19-
virus N-protetne-antigeen beva, zal hel antigeen binden aan het collcidaal goud-gelabelde N-protetne-
antilichaam NO61, Het N-protelne-antigeen-goud-gelabelde N-proteine-antilichaam NOGL-complex zal
vervolgens worden 1 door het N-pr itichaam NO17 dat op het i i
om een paarsrode T-lijn te vormen, De testcassette bevat ook een kwvaliteitscontrolelijn C. De paars-rode
kwaliteitscontrolelijn C moet verschijnen, ongeacht ofer een testlijn verschijn. Als de kwaliteitseontrolelijn C
niet verschijnt, is het testresultaat ongeldig en moet het monster opnieuw worden getest met een andere

testeassete.
VERSTREKT

1 pe / doos, elke doos bevat
u | % Testkitzale

n 1 % Specksclstanfjc

u 1 = Gebuiksaawijzing

u 1 = Monsterverdumingsmiddel

5 pe/ doos, ellce doos bevat
u 5 = Testhitzakie

5% Speckselstaatje

u 1 % Gebruiksaamwijzing

u 5 < Monsterverdumingsmiddel

25 pe/ doos, elke doos bevat
u 25« Testkitzakje

u 25 * Speekselstaaie

u 1 = Gebuiksaanwijzing

u 25 » Monsterverdunningsmiddel

MATERIALEN MAAR NIET MEEGELEVERD

Kok of timer, opvangbak voor specimen, container voor biologisch gevaarlijk afval, persoonlijke
bescherniingsmiddelen.

OPSLAG

1. Bewaat bij 2 ~ 30 “C in het verzegelde zakje tot de vervaldatum die op de verpakking staat vermeld. Niet
bevriczen.

2. De testcasselte moet binnen 30 mimuten na het witnemen it de foliczak worden gebruikt. Hot

‘monsterverdunningsmiddel moet na gebruik op tijd opniemy worden afgedelt
3. Verwijderd honden van zoniicht. vocht en warmie.

4. De inhoud van de kit is stabiel tot de vervaldatum die op de buitendoos is gedrukt.
PREVENTIEVE MAATREGELEN

1. Deze kit is alleen oo diagnostisch gebmik in vitro.
2. Alle exemplaren mocten worden behandeld als zijnde in staat om zickien over te brongen. Tref de juiste
voorzorgsmaatregelen bij het verzamelen, hanteren, bewaren en verwijderen van patiéntenmonsters en de
inhoud van gebruike kits. En velg de richilijnen voor bioveiligheidsnivean 2 of hoger

3. Draag geschikle i ingsmi ijv. Jassen ing) wameer
u de inhoud van deze kit overtiandit.

4. Een goede opslag en transport van specimenverzameling zijn van cruciaal belang voor de uitvoering van
deze test.

5. Gooi weg na hiet eerste gebruik, De test kan niet meer dan één keer worden gebmike,

6. Ral het reactiegebied van de testeassette et aan

7. Gebruik de testkit niet na de vervaldatum.

8. Gebruik de kit nict als het zakje is doorboord of niet goed i verzegeld.

9. Tests mocten worden uitgevoerd door profossionzel opgeleid perscncel dat werkt in gecertificeerde
Iaboratoria of kinieken waar de monsters worden gencmen docr gekwalificeerd medisch personeel.

10. Hel testresultaat moet door de arts wonden getnterpreteerd, samen met klinische bevindingen en andere
Taboratoriumtestresultaten.

11, Alle exemplaren en de gebruikie kit hebben het infectierisico. Het proces van het weggooien van de
diagnose moet voldoen man de plastselijke wet op de verwijdering van besmeitelijke stoffen of de
Taboratoriumvoorschrifien

12. De resultaten moeten onmiddellik worden afgelezen na | minuten detectie, en de resultaten zullen 1a 30
minuter. ongeldig zijn

VOORBEREIDING VAN HET MONSTER

De test kan alleen warden nitgevoerd met specksel.

1. Prabenentnahme:

1. Bet of drink riet gedurende 30 minuten
na het reinigen van de mond.

2. Gebriik cen speckseluitstrijkje om
speeksel op te znigen van de binnenkant
en onderkant van de mond.

4 Srchebbailing 1. Der Absiich wid moch der

Probenentnahme  wnterhald  des

TFlissigkeitsspiegels des

Probenextrklionspufiers  cingoweicht,

| ‘f sedreht und 3 mal gedrickt, die

u Einweichzeit des Abstrichs betrdgt

b oy mindestens 155, der Abstrichkopf wird

gedrickt, dann nehmen den Tupfer heraus

und verschlieBen das Extrationsréhrchen.

m Die Flussigkeit im Rohrchen ist die
behandelte Probe.

3. Probenanfbewahmng: Die behandelte Probe sollte innerhalb von 1 Stunde getestet werden.
TEST PROCEDURE

i 1. Die Testkassete nd den

= Probenextraktionspuffer/tshrchen fir
’ $ &\ 15~30 Minuten bei Raumiemperatur
k i (10-30°C) stehen lassen.

2. Den Aluminiumfolienbeutel —der
Testkasselte ¢ffnen und die Testkassette
auf eine flache Gberflache legen.

3. 4 Tropfen der behandelten Probe in
’ das Probenloch der Testkasselte geben
15 Mituten bei Raumtemperatur (10 ~

— 30°C) einwirken lassen,

4. Ergebnisse nach einer mind. 15-
mintigen Einwitkzeit bei Raumtemper-
15 atnr (10 bis 30 °C) sichtbar/ablesen. Ein

. nach 30 Minuten erhaltenes Ergebnis ist
min. Ee
\Zaltg,

PROBE VERWERFEN UND AUFRAUMEN

Legen Sie die Testkassette, den Probenex-
i hrehen und den
) in den Entsorgmgsbentel mnd verschliefen Sie
den Bentel

Werfon Sic die Kompenenten/Entsorgungsbentcl
weg.

Reinigen Sie Thre Hande mit Handedesinfek-

‘ tiomsmittel
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Negatief resultaat (HINI)
De geklenrde lijn in het cortrolelingebied (C3 versijn, maar de Kensn van de Tiin kan nit worden e - T -
Het duidt op een Tesltazt en het covid-1 s komt niet voor in het specksel. i 20+10°TCIDSO/mL o) 2010°CFU/NL
Hel s, e . P i Influenza A-virus ” Preudomomas aeru- y
deurde i in het d(C) verschijnt en de vari de T-lijn is sterk genoeg om te o, 20 10°TCTDS 0/ o 20510°CFUjmL.
worden getdentificeerd. Het geefl een positief resultaat aan en het covid-19-virus bestaal in het speeksel. o - A
Ongeldige resultaten ST | 20210°TCIDS 0L Candica albicans 20310°CFUMIL
ol pwan inevatmohiansn i i Cresaiay pyoliaii it ioken zijn de m i P
‘meest waarschijlijke redenen voor het itvallen van de controlelijn, Herzie de procedure en herhaal de procedure L '”'O;‘:‘: R 204 10°TCIDS O/mL o eapna 20-10°CFUML
met een i euw  estapparaat, Als het probleem aanhond, sop dan onmiddellijk met het gebrmik van de testkit en = it
neem contact op met uw plastselijke distributenr. H“m”'b"i‘:;"”""“s 20<10°TCTDSOMmL | Staphylococcus aureus 20410°CFUmL
KWALITEITSCONTROLE
Tn de lest is een procedurele controle opgenomen. Een mssenbarriére die in hel controlegebied (C) verschijnt, L 20%10°TCIDS 0/l Mycoama ey 20510°CFU/mL
wordt beschouwd als een inteme procedurele controle. Het bevestigt voldoende monstervolume, adequate H A
en comecte ek Goede bevelen hel gebruik van TEnAR 2010TCDs0y, | oot influen- 20+10°CFUAL
controlematesialen aan. Gebruikens dienen de toepasselijke fderale staat en Lokale richiijnen te volgen met (virtatin) 2i
‘Detrekling tot de frequentie van het testen van exterme kwaliteitscontrolernaterialer. Influenza B-virus SR Legionella pneumoph- ARG
BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE (ramagpia) A
1. De nawwkenrigheid van de test hangt af van het proces van monsterverzameling. Onjniste monsterafiiame, S — . Chiamydlapney. o —_
onjuiste opslag van monsters, verouderde monsters of herhaalde vries-dooicycli van monsters zullen de moniae

testresultaten beinvioeden.
2. Detestkit biedt alleen kwalitatieve detectie van het covid-19-antigeen in het monster.

De kruisteactiviteit var de COVID-19 Nucleocapsid Antigen Test Kit eolloidaal goud) werd geevalueerd met in

3. Hed testresultaat van deze kit is alleen voor klimische referentie en mag niet worden gebruild als enige basis totaal 32 ismer. Geen van de in de tabel geteste miy gaf een positiel
voor Hinische diagnose en behandeling. De Klinische behandeling van pafiénten moet worden oversogen in Tesultaat,

combinatie met hun symptomen / tekenen, medische andere en de stiffe

behandelingsreacties.

4. Het word: aanbevolen om de verdachte negatieve rosultaten te becordelen met befrp van miclcineznurdetectic
of identificatiemethoden voor viruskweek.

5. Anlyse van de mogelijkheid van vels-negatieve resultaten:

(1) Onredelijke monsterverzameling, (ransport en verwerking kunmer tot vels-negatieve resultaten leiden.

(2) Genetische variaties vean het virus kunner in wat tot
vals-niegatieve resultaten kan leiden.
(3) Het optimale ende ijd na infoctie zijn niet geverifieerd, dus het verzamelen van

monsters op verschillende tijdstippen bij dezelfde patiént kan vals-negatieve resnltaten voorkomen.
PRESTATIEKENMERKEN

Analytische gevoeligheid en specificiteit

COVID-19 Nucleocapsid Antigen-testkit (colloidaal goud) is vergeleken et een N-gen RT-PCR-testkit die is
‘goedgekenrd door de National Medical Products Administration of China, met belmlp van klinische monsters
van natunrlijk gelnfecteerde patignten.

De volgende verbindingen zifn getest mel de COVID-19 Nucleocapsid Antigen Test Kit (colloidaal goudy en er
is geen interferentie waargenomen,

> COVID 19 i (colloidaal goud)
Detectie van RT- S
PCR-testkits Positiel Negatief -
Tesultaten
Positief 2 2 31
Negatief 0 324 324
Totale resultaten 29 326 355

Relatieve gevoeligheid: 20/31-93,5%  (80,53%0-99,.99%)
Relatieve specificiteit: 324/324--99.9%  (97.59%%-99.68%)

Nanwkeurigheid:99.4%  (97.00%99.65%)

Verbinding concentratie Verbinding concentratie
Tiiglyceride 5000mg/dL. Alfainterferon 200mgL
Ascorbinezunr 20me/dL. Amancadine 30mg/L
Hemoglobine 1000me/dL Zanamivic omg/L
Bilimubine Somg/dL. Ribavirine A0mg/T.
Oranlzunr 100me/dL Oseltamivir 30mg/L,
S e 2000mg/d Peramivir 30mg/L

mine
factoren 80 1U/mL. Lopinavir 30mg/L.
Aatfetitm: Titer 1:240 Ritonavir 30mgL
tilichamen
Am,m'"’n'::::::“w Titer 1:160 Lamivdine omgL
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Gebruiken bij datum

Batchcode

Blijfdmog

Kruisreactiviteit
Parainflnenza-virus 1 20 10°TCIDSO/mL RepAuaie] 20%10°TCIDSOANL
vims
Panainfluerzavims2 | 20x10°TCIDS0mL, Adenovirus 1 204 10°1CIDS 0L
Parinfluenza-virus 5 =
4 2010 TCIDS0mL, Adenovirus 2 204 10°TCIDS 0L,
Adenovims 20%10°TCIDSOML Adenovirus 3 20%10°TCIDSO/mL
Humaan
Enterovins EVT1 20510°TCIDSUmL \z‘:"’gal“ 20410°CFUmL
Tnfhuenza A-virus 20x10°TCIDS0/mL Escherichia coli 20+ 10°CTU/mL

& Biologische isic's ®

Niet hergebruiken

. 'c
Tessts per sel
= TD¥

Bewaren tussen 2 ~ 30 ¢
¢

Fabrikant:
Shenzhen Homed Medical Device Co,, Lid.
3e verdieping, Blok 1, Longquan Industrie gebied, Huarong Weg, Dalang,

Strazt, Longhua New Wik Shenzhen 518109, Volksrepubliek China
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