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SARS-CoV-2 Ag Zelftestkit (neus swab)
Gebruiksaanwijzingen (IFU)

LFAD401-1AN. LFAD401-5AN. LFA0401-25AN

Voaor niet-professionele gebruikers

Uitsluitend voor in-vitro-diagnostisch gebruik

Voor gebruik met neus swab

De gebruiksaanwijzingen (IFU) moeten véor gebruik zorgvuldig worden gelezen De
gebruiksaanwijzingen moeten zorgvuldiz worden opgevolgd. De betrouwbaarheid van de
onderzoeksresultaten kan niet worden gegarandeerd als er van de gebruiksaanwijzing wordt
afgeweken.

BEOOGD GEBRUIK

Deze kit wordt gebruikt voor de in-vio kwaliatieve detectie van nucleocapside
(N)-eiwit-antigeen van SARS-CoV-2 in een humaan nasaal uitstrijkjemonsters.

Deze kit s goedgekeurd voor gebruik door niet-professionele gebruikers met een zelf afgenomen
geobserveerd direct nasaal uitstrijkjemensters van individuen van 15 jaar of ouder. of een door
volwassenen afgenomen nasaal nitstrijkjemonsters van individuen van vier jaar of ouder.

De resultaten hebben betrekking op de identificatie van het SARS-CoV-2
nucleocapside-eiwit-antigeen. Antigeen is doorgaans detecteerbaar in een nasaal uitstrijkje tijdens
de acute fase van de mfectie. Positieve resultaten duiden op de aanwezigheid van virale antigenen,
maar er zijn klinische correlatie met dz voorgeschiedenis van de patiént en andere diagnostische
informatie nodig om de infectiestatus te bepalen Positieve resultaten sluiten een bacterisle
mnfectie of een co-infectie met andere virussen niet uit. Het gedetecteerde agens is mogelijk niet
de echte oorzaak van de ziekte

Negatieve resultaten moeten als vermoedelijk worden beschouwd en worden bevestigd met een
molecular onderzoek. Negatieve resultaten kurmen een SARS-CoV-2-infectie niet uitsluiten en
mogen niet worden gebruikt als enige basis voor beslissingen over de behandeling van de patiént.
Negatieve resultaten moeten worden bekeken in de context van de recente blootstellingen van de
patiént, voorgeschiedenis en aanwezigheid van klimische tekenen en symptomen die consistent
zijn met COVID-19.

Individuen die negatief testen en die COVID-achtige symptomen blijven ondervinden, moeten
hun arts raadplegen.

SAMENVATTING EN VERKLARING VAN DE TEST

Coropavirussen vormen een grote familie van virussen die ziekte kunnen vercorzaken byj dieren
of mensen. SARS-CoV-2 is sen omhuld, enkelstrengig RNA-virus van het B-geslacht. Het virus
kan een milde tot emstige adembalingsziekte veroorzaken en heeft zich wereldwijd verspreid.

De SARS-CoV-2 Ag-testkit is een zijstroomimmunoassay voor de kwalitatieve detectie van
SARS-CoV-2 direct uit een nasaal uitstrijlgje zonder virale tansportmedia. De kit bevat alle
vereiste componenten om een test op SARS-C'oV-2 wit te voeren.

PRINCIPE YAN DE PROCEDURE

DeSARS-CoV-2 Ag-testkit is een zijstroomimmuncassay voor de kwalitatieve bepaling van het
nucleocapside-eiwit van het SARS-CoV-2-virusin een menselijk nasaal vitstrijkjemonsters.

Het  SARS-CoV-Z-antilichaam  wordt  geimmobiliseerd in  het  testgebied op
nitrocellulosemembraan. Als het monster SARS-CoV-2-antigeen bevat mag het monster tijdens
de test reageren met het gekleurde conjugaat (SARS-CoV-2-
antilichaam-colleicaal-goud-conjugaat); het mengsel migreert dan chrematografisch op het
membraan door de capillaire werking, Een SARS-CoV-2-positief monster produceert cen
duldelijk gekleurde band i bel testgebied, gevonnd door hel specilicke antilichaam-antigeen
peklewrde-conjugaat-complex  ‘(Au-SARS-CoV-2-Ab)-(SBARS-CoV-2-Ag)-(SARS-CoV-2-Ab).
De alwezigheid van deze gekleurde band in het testgebied suggereert cen negatief resultaat. Er
verschijnr altijd een gekleurde band in het controlepebied. die dienst doet als een procedurele
controle ongeacht of het monster SARS-CoV-2 bevat of niet.

REAGENTIA EN MATERIALEN
Geleverde materialen

Specificatie 1 test/doos 5 testen/box. 235 testenvbox
Ingrechenten componenten componenten componenten
Testkaart met droogmiddel in een verzepeld | 5 25

foliezzlije ¥

Zakje monslerextracucoplossing, 1 5 25
Steriel wattensiaafie voor eenmalig gebruik 1 5 25
Dripper 1 ] 25
Buisje 1 5 25
afvalzak bingevaarlijk afval 1 5 25
Gebmilksaanwijzing 1 1 1
Suelgids 1 1 1

Benodigde maar niel meegeleverde accessoires

+ Klok, timer of sropwatch

VOORZORGEN

1. Ultsluitend voor in-vitro-diagnostisch gebruik.

2. Dit preduct werd alleen goedgekewd voor de delectie van nucleocapside-eiwit van
SARS-CoV-Z, niel voor andere virussen of palhogenen

3. Een juiste monsterafname en -hantering zijn essentics] voor correcte resultaten.

4. Raak bij het hanteren van het wattenstaafje de punt van het wattenstaafje niet aan.

5. Laat de testkaart verzegeld in het foliezakje zitten tot viak voor gebrik. Niet gebruiken als het
zakije beschadigd of open is.

6. Gebmik de kit niet na de hondbaarhaidsdanim

7. Meng geen testkaart en monsterextracticoplossing van verschillende partijen kits.

& Alle onderdelen van de kit zijn voor eenmalig gebrile Nier gebruiken met meerdere monsters.
De gebrurkte testkaart niet hergebruiken.

OPSLAG EN STABILITEIT

Kits meeten worden opgeslagen bij 2°C -30°C n een koele, denkere, droge bewaarplaats, geldig
voor 18 maanden, verboden op te slaan onder 2°C en vermijd het gebmik van verlapen
producten.

Tabricagedatum (MFD) en vervaldatum (TXPr vermeld op het atiket

TESTPROCEDURE

Open het zakje niet tot u klaar bent om een test uit te voeren, en er wordt aanbevolen cm de test
voor eenmalig gebruik te gebrutken bij een lage omgevingsvochtigheid (RH=70%) binnen 1 wur
Voor u de test uitvoert, moet u het instructiehandboek van het product volledig lezen, en breng de
testkaarten en de monsterextracticoplossing op kamertemperatuur (18°C~26%C) in evenwicht
voor de test. Voer de test alleen uit wanneer het reagens op kamertemperatuur (18°C-~26°C) is
gedquilibreerd, om te voorkomen dat de nauwgezetheid van de experimentele resultaten wordt
beinvloed.

1. Open uw testkit en u moet het volgende hebben:

LFA0401-1AN:

1 testkaart in een verzegeld foliezakje. 1 buisje, ldripper. 1 monsterextracticoplossing en
1 wattenstaafje.

LFAC401-5AN:

5 testkaarten in een verzegeld foliezakje, 5 buisjes, Sdrippers, 5 monsterextracticoplossingen en
5 wattenstaafjes.

LFA(401-25AN:

25 testkaarten in een verzegeld foliezakje, 25 buisjes, 25 drippers, 5 monsterextractieoplossingen

en 25 wattenstaafjes.
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Buisje  Dripper  Monsterexiractisoplossing Wallenslasfie

Testkaart in een
verzegeld foliezakje

2. Open het zaKjeen plaats de kaart op een schoon. droog, viak opperviak.
OPMERKING: Raak geen onderdelen aan de binnenkant van de kaart aan.

3. Open de verzegelde flacon monsterextractieoplossing.

4. Laat alle vloeistof in de buis lopen.

5. Open wattenstaafje,
Open de verpakking en haal het wattensraafje eriit

OPMERKING: Houd uw vingers weg van het nit¢inde van het wattenstaafje.

® |

6. Monsterafnameproces.

Gebruik geen neusspray binnen 3¢ mmuten voer het afnemen van het nasale wistrijkje

(DBreng voerzichtig de hele absorberende punt vam het wattenstaafje mn de neusgalen(ongeveer
1,52 cm). Bemenster de neuswand stevig door het wattenstaalje vijf keer in een cirkelvormige
baan tegen de neuswand te draaien. Verwijder het wattenstaafje traag uit het neusgat. (Deze stap
et engeveer 15 seconden duens, om ervoor te zorgen dat slijm en cellen worden verzuneld).
(2) Herhaal hetzelfde proces met hetzelftle wattenstaafje in het andere neusgat.

Opmerking: Het wattenstaafje enkel ronddraaien tegen een deel van de
binnenkant van de neus of het wattenstanfje minder dan 15 seconden in de neus
laten zitten is geen goede techniek en kan resulteren in een onvoldoend monster.
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7. Ui ing van de ters van het fie
Plaats het wistrijkje m het monsterbusie en dompel de kop van bel wilstrlge volledig i het
monster, Meng de oplossing krachtig door het watlenstaafje ten minste 10 keer mel kracht tegen
de wand vam de bus te dramen (terwi)l het ondergedompeld 15) en kinp het bussje 5 maal met de

hand om ervoor te zorgen dal het monsier op hel wallenstaalfle volledig m de
monsterextractiebuffer i geslueerd.

=

8. Wrijf het fje tegen de bi kant van het buisje zodat de vloelstof zo veel




mogelijk in het buisje blijft.

9. Gooi het wattenstaafje weg. dek de druppelkop af en schud het buisje 5-6 keer.
Pes

i

10. Breng 100 pl (3 druppels) van het ter in de ronde test ing op de kaart.

P

11. Wacht 15 minuten.
OPMERKING: Blijf gedurende deze tijd uit de buurt van de kaart, Er kunnen
foutieve resultaten optreden als de kaart wordt verstoord/verplaatst of als de
testresultaten worden afgel

voor 15

15:00

12. Interpreteer de testresultaten bij 15-20 mi

Na 20 minuten mogen de resultaten niet meer worden geinterpreteerd.

WEGGOOIEN BLJAFVAL

Na afrending van de test, de testeenheid in de plastic zak voor biogevaarlijk afval doen. De
onderdelen van de kit en de patiéntmonsters mosten worden behandeld als besmettelijk afval. De
componenten van de kit moeten worden afgevoerd m overeenstemming met de plaatselijke
afvalverwerkingsvoorschriften.

INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN

Drie types resultaten zijn mogelijk:

1. Positief

Zowel een rode/purperachtige testband (T) en een rode’purperachtige controleband (C)
versehijnen op het venster.

0
Positief
Opmerking: L'e rode/paarsachtige band in het tesigebied (1) kan de kleurdiepte tonen. Binnen
de gespecificeerde observatietijd echter moet, engeacht de klewr van het lint, zelfs een erp zwak
lint als een positief resultaat worden beschouwd
In geval van een positief testresultaat:
-Er is een vermoeden van COVID-19-mnfectic.
~Cmmiddelhik contact opnemen met 2en arts/de hwsarts of een plaatselyjke gezondheidsdienst.
-De plaatselyjlce quarantamerichthjnen volgen.
-Fen bevestigings-PCR it laren voeren
2. Negatiel
Alleen de roderpurperachtige controleband (C) verschimt in het venster. De afwezigheid van cen
testhand (T) peeft een nepatief resultaat aan

Negatief
Tn peval van een negatief testresultaat:
-Alle toepasselijke regels inzake contact mel anderen en beschermende maatregelen blyjven
volgen
-Zelfs als een test negatief 15, kan er sprake zijn van een infectic
-In geval van een vermeeden. de test na 1-2 dagen herhalen. omdat het coronavirus niet in alle
lasen van de infectic nauwkeurlg gedetecteerd kan worden
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3. Ongeldig

Er moet altijd een rode/paarsachtige controleband () zijn in het contrelegebied ongeacht het
testresultaat. Als de controleband (C) niet te zien 15, is de procedure onust uitgevoerd of is de kit
verlopen of beschadigd.

Ongeldig

In geval van ongeldig testresultaat

-Mogelijk veroorzaakt voor onjuiste uitvoering ven de test

-Herhaal de test

-Als het testresultaat ongeldig blijft, contact opnemen met een arts of COVID-19 testcentrum

Verwerkingsinstructies/Acties na het testresultaat
1. De volgende redenen kunnen vals-negatieve resultaten veroorzaken.

1) Onjuiste monsterafname, gebruik van een andere, miet-passende oplossing, te lange
overdrachtstijd van het monster (langer dan een half uur}, het volume van de oplossing die
bij de elutic van het wattenstaafje wordt toegevoegd is te groot, nmiet-gestandaardiseerds
elutie-operatie, lage virustiter in het monster, kunnen allemaal leiden tot vals-negatieve
resultaten,

2) Mutaties in virale genen kurmen leiden tot veranderingen in de antigeen-epitoop, wat
vals-negatieve resultaten tot gevolg heeft.

2. Analyse van de mogelijkheid van vals-positieve resultaten:

1) Onjuiste  monsterafname, gebruik  van een andere, niet-passende  oplossing,
miet-gestandaardiseerde elutiz-operatie, kumen allemaal leiden tot vals-positieve resultaten

2) Kruiscontaminatie van monsters kan leiden tot vals-positieve resultaten

3) Vals-negatief resultaat van nucleinezuur,

Analyse van de mogelijkheid van ongeldige resultaten:

1) Als het volume van het monster niet groot genoeg is, kan de chromatografie niet met succes
worden uitgevoerd.

2) De testkaart zou ongeldig zifn, als de verpakking kapot was. De verpakking moet voor
gebruik zorgvuldig worden gecontroleerd.

BEPERKINGEN

1. Het resultaat van het product mag niet worden opgevat als een bevestigde diagnose, het is
uitsluitend bedoeld als klinische referentie. De becordeling moet worden gemaakt samen met
de RT-PCR-resultaten, klmnische symptomen, epidemische conditie en verdere klinische
gegevens.

ol

2. Door de beperkingen van de detectiemethode kan het negatieve resultaat de mogelijkheid van
een infectie niet utsluiten. Het positieve resultaat mag met worden beschouwd als cen
bevestigde diagnose. De becordeling moet worden gemaakt samen met de klinische
symptomen en verdere diagnostische methoden.

3. Positieve resultaten sluiten co-infecties met andere pathogenen niet uit.

4. Vals-negatieve resultaten zijn waarschijnlijker na 8 dagen of bij meer symptomen.

5. Negatieve resultaten. byj patidnten bij wie de symptomen na 7 dagen zyn opgetreden. moeten

als vermoedelijk worden beschouwd, encen bevestiging met cen moleculaire test kan zo nedig
worden uitgevoerd voor de behandeling van de patiént.
6. Dil reagens kan alleen op kwalilatieve wijze SARS-CoV-Z-anligenen delecleren in menseljke
nasale uitstrijkjemonsters. Het kan de bepaalde antigeenmhoud i de monsters niet. bepalen.
7. De nauwgezetheid van de test hangt af van het monsterafnameproces. Fen onjuiste
monsterafname zal de testresultaten beinvloeden.
8. Er kunnen vals-negatieve resultaten optreden als de vitstrijkjes na de monsteralame in hun
papieren omhilsel worden bewaard.
9. Negatieve testresultaten zijn niet bedoeld om andere niet-SARS virale of bacterigle nfecties
it fe sluiten.
10. Een neganel testresultaal kam opireden als hel. mveau van het antigeen m een menster onder
de detectiegrens van de test hgl.
11. Br kunnen kmisreacties optreden doordat het N-eiwit in SARS een hoge homologie heeft met
het meuwe coronavirus (SARS-CoV-2). De inlerpretane van de resultaten wordt echier met.
beinvloed tijdens seizoenen zender SAR S-besmetring,

PRESTATIEKENMERKEN
1. Analytische prestatie
1,1. Dretectieprens

Deze kit is peschikt voar de detectie van 1,5%10* TCTDsa/ml van SARS-CoV-2, geisoleerd uit
TUSA-WAL1/2020, pammabestraald

1.2, Kruisreaclivileil
De volgende virussen en andere micre-crganismen hebben geen invloed op de testresultaten.

Potentigle krwisreactant “Testconcentratia Testresultaal.

Respiraton svoeyticel virus A | 1,0 x 10F PFT/m] Green kruisreactie

Respiratoir syneytieel viris B | 1,0 x 10" TCID-wml (een kruisreactie

Mazelenvirus 1.0 % 10F TCIDsg/ml Ceen lauisreactic

Adenovirus type 3 1,0 x 107 TCTDsp/ml Geen lauisreactic

Adenovirus type 7 1.0 x 10° TCIDsv'ml Geen kruisreactie

Menselyk cytomegalovirus | 1.0 x 107 TCIDew'ml Geen kauisreactic

Virus Varicella-zostervirus 1.0 x 10° TCIB s/l Geen kruisreache

Menselijl coronavims GC43 | 1,0 10° TCID:wml Geen kauisreactic

Menselijk coronavins 2298 | ] 0 x 107 TCIR-wml Geen kiuisreactie
Rotavirus L0 x 107 TCID vl Geen kauisreactie
Influenza B 1,0 x 10F TCTDsg/ml Ceen lauisreactie
Tnfluenza A 1.0 x 10° TCIDse/ml Geen kruisteactie
Mycoplasma pnevumonia 1,0x 10° TCTD:s/ml Geen kiuisreactic
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SYMBOLEN

De volgende stoffen hebben geen invloed op de testresultaten.

Stof Actief ingrediént Concentratie Testresultaat

Endogeen Mucine 2,0% whiv Geen storing
Neusspray Oxymetazoline 12 % viv Geen storing
Fenolspray tegen keelpijn Fencl 15 % viv Geen storing
Keelpastilles Benzocaine, Menthol 0,15% wiv Geen storing
Antivirale genessmiddel Ribavirine 12,9 mg/ml Geen storing
Antibacterizel, systemisch Tobramicme 4,0 ug/ml Geen storing

1.4 ‘High-dose hook’-effect

Geen high-dose-hook-effect werd waargenomen bij testen met een concentratie van tot 1,6 x 10°
TCIDS0/m] van hitte-geinactiveerd SARS-CoV-2-virus,

2. Klinische studie

De Klinische evaluatie werd uitgevoerd om de resultaten te vergelijken die werden verkregen met
de SARS-CoV=2 Ag-testkit en een vergelijkende reverse-transcriptase
polymerasekettingreactietest (MNieuwe Coronavirus (2019-NCoV) Nucleinezuurdiagnosekit
(PCR-Fluorescentieonderzoek) geproduceerd door Sansure Biotech Inc). Onder de patiénten zijn
er 152 positieve en 205 negatieve monsters deor RT-PCR bevestigd. De presentatie van de

Epstein-Barr-virus 1,0 x 10° TCIDsp/ml Geen kruisreactie B
Dit symbool geeft aan dat
MERS-CoV 1,0 x 10° TCIDsp/ml Geen kruisreactie voor in-vitro-ciagnostisch E]E ude
_ - gebruik gebruiksaanwijzmgen
HCoV-HKTI 1,0x 1¢° TCIDsw/ml Geen kruisreactie moet raadplegen
ot T 1,0 % 10° TCIDs/ml e Dit symbool geeft het Dit .?ymbool geeft het
catalogusnummer van het partinummer van het
B Staphylococeus aureus 1,0x 10° CFU/ml Geen kruisreactie product aan product aan
e ey X Dit symbool geeft de Dit symbool geeft de
METG-OGANISIET  gerantacocous pneumoniae 1,0x 10° CFU/ml Geen kruisreactie vervaldatum van het product ﬂ fabricagedatum van het
1.3. Sterende stoffen el product aan

Dit symbool geeft aan dat het
product alleen voor eenmalig het product meet worden
gebruik is. Het mag niet opgeslagen tussen 2~
worden hergebruikt. 30°C

Dit symbool geeft aan dat

L

Dit symbool geeft aan dat het

S it
ZI_‘\T product niet moet worden B e
) - het product droog moet

blootgesteld aan direct et b
zonlicht
Dit symbool heeft de fabrikant EU Geautorizeerde

aad

van het preduct aan. vertegenwoordiger

resultaten van de SARS-CoV-2 Ag-testkit is als volgt:
CTowaarde Aantal 2019 nCeV SARS—Co\v’-_2_ a_migeemestresmmat n
monsters RT-PCR-resultaten vergelijking met RT-PCR
<30 93 positief 85/93=91,40% (95%CT:83,93%-95,58% )
<36 152 positicl 13271 52-86,84%(95%CT:80,55%-91 32% )
>40 205 negatief 203/ 99,02%(95%C1:96,51%-99,73% )
Degd Aantal 2019 nCoV SAR.S-CGV—V’." gntigeemesﬁesultaat in
mensters RT-PCR-resultaten vergelijking met RT-PCR
<7 106 positief 97/106=91,51% (95%C1:84,65%-95,47%)
<14 131 positief 115/131=87,79% (95%CL:R1,08%-92,34%)
>14 21 positief 17/21=80,95% (95%CL:60.00%-92,33%)

Gevoeligheid 86,84% (93%CL 80.55%-91,32%2 voor CT-waarden <36.

Gevoeligheid 91.51% (95%CL: 84,65%-95,47% ) voor het begin van de symptomen binnen 7
dagen

Speciliciteit. 92,02% (95%CL 96,51%-99.73% ) .

3. Studie naar de menselijke factoren

Watmmind  heeft esn studie paar de menselike [actor wligevoerd om mna te gaan of
patiénten-thnisgebriikers of verzorpers (niet-profassionele gebmikers) de test konden nitvoeren
en de testresultaten van de SARS-CoV-2 Ag-kaart nauwkeurig konden mterpreteren.

Tn deze stuclie namen in totanl 50 niet-professionele gebruilcers van 15 jaar en ouder met goed of
gecorrigeerd zicht (verziend'bijziend of tfocaal) deel aan een sessie van 30 minuten met een
inleiding, een productoverzicht en pesimuleerde gebmikssituaties voor de inferpretatic van de
testkitresultaten van de SARS-Co¥V-2 Ag-kaart. Aan de deelnemers werd gevraagd om een panel
van 7 verschillende SARS-CoV-2 Ag-kearttestresultaten te lezen en te interpreteren, waaronder
hoog positieve, laag posiheve, negalieve en ongeldige lestresullaten.

4650 declnemers beschreven het proces van het lezen en het interpreteren van de
testkaariresultaten als gemakkelgk. 4/30 deelnemers zegden echter dat het moeilyk was om

souunige van de vagere Ljucondities te zen,

Tn totaal werden 350 praeven geregistreerd in deze studie. De deelnemers waren in staat om de
resultaten voor 327 proevers, of 93.4% van de tijd, correct waar te nemen en te interpreteren.
Positieve resultaten met lijnen net een sterkere intensiteit waren gemakkelijker om te lezen dan
positieve lijnen met een zwakkere ntensiteit.

Na de evaluatie van de menselijle factoren werd aan de deelnemers gevraagd naar hun algemene
ndrukken van het mstucticmateriaal dat zyj badden gekregen Bijna alle deelnemers (49/50)
vonden dat de instreties duidelifk waren en pemakkelijk te beprijpen en te volgen

4. Onderzoek naar bruikbaarheid

Watmind heeft zen studie vitgevoerd om na te gaan of een thuisgebmiker de instructies lan lezen
en de teststappen voor de SARS-CoV-2 Ag-kaarttest met succes kan uitvoeren, inclusief het
afnemen van uirstrijkjes thuis, en het correct interpreteren van de resultaten

200 thwsgebruikers, waaronder mdividuen (n=100) en verzorgers (n=100), namen deel aan het
onderzoek, Blk individu of verzergerspaar nam deel aan eon sessie van 30 minuten met cen
mstructie. e brutkbasrheidsevaluatiesessie  omvalle een  gestmuleerd gebruk van  de
SARS-CoV-2 Ag-testhat.

98.,0% (196 van 200] thuisgebmuakers produceerden een geldig resuliaat (allemaal negatiel) en 4
deelnemers produceerden een ongeldige test. (De corzaken van de ongeldige testen waren een
onvoldoende toegevosgde heeveelheid reagens. en schade aan de teststrip). 196 van 200
deelnemers interpreteerde hun testresultaal correct en 4 deelnemers interpreteerden hun resultaat
onjuist (waarbi| zij een vage lijn in het venster van het monster waarnamen (als positief) terwijl
die er miel was (alle resultaten werden geverificerd door de studiemoderator)).

De  individuele-thuisgebruikersgroep voltooide 9% 2% [2238/2300) van het totaal aantal
taken/slappen correct. De groep thuisgebruikers mel verzorgers vollooide 97,6% (2245/2300) van
het tataal aantal teken/stappen st De meest voorkemende pehriksfouten die waargenomen
werden by kntieke taken omvatten onjuste afhame van de witstrijkjes en het m contact brengen
van de teatstrip met e handen of mer het oppervlak

98.3% (197 van 200) van de thwsdeelnemers (individueel en verzorgers) hadden positieve
indrukken van de SARS-CoV-2 Ag-testkit. De test werd als gemakkelijk in het gebmik
beschouwd
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