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Coronavirus (2019-nCoV)-antigenentestdoos
Gebruikershandleiding

Een smelle st yoor de opsporing van
SABS-CoV Zantigenen i nensspecimens, Yoo
ZelNesten gebruik,

Lees de fnstructies zorsvuldiz door soordat u e
test uitvoert
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SPECIMENINZAMELING
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Een monster van een nensuitstrijk kan door een persoon van 18 jaar en ouder zelf
worden afzenonen. Kinderen van 12-17 jaur moeten de uitsicijh onder toezicht
van volyassenen uitvoeren. Kinderen jonger dan | 3

i moeten worden gelest
jnen voor hel afmemen van

door een yolwassene. Volg uw plaatselijke rich
monster door kinderen,
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s for Usee

Yoor virnsmonsters

tstappen

1

Was voor de tesl uw handen
en zorg ervoor dal ze droog
zijn.

Lees de Gebruikershan-

. . dleiding aandachtig door.

ontroleer de houdbaarhe- e i o
idsdatum  die  op  het
foliezakje van de cassette
staatl.

=

¢ [ Resultaaty enster ﬂ

Open hel zakje. Conlroleer

- het rensler  en

monsleropening  op  de

casselle,

Sean de QR-code om de
video te bekijken.

Haal het wattenstaafje uit de
verpakking en raak het niel
aan.

Steek het watlenstaafje voorzichlig 1.5 em in uw neusgat
totdat u een lichte weerstand voelt. Draai het wattensta-
afje onder matige druk 1 ot 6 keer rond de binnenwand
van de neus en doe dit voor ten minste 15 seconden.

Herhaal dezelfde handel-
ing in het andere neusgal
en doe dit mel helzelfde
waltenstaafje.

Open het grote deksel van de bemon-
steringsbuis en steek het wattenstaafje
na het verzamelen van hel monster in de
bemonsteringsbul

Week het watlenslaafje minsty
15 seconden in de buffer, draai

het wallenslaafje versehillende
keren en druk 3 keer op de kop
van het wallenslaalje.

.
|
Druk bij het verwijderen van het
wallenstaafje op de wand van de
bemonsleringsbuis,

Sluil het deksel van de hemonsler-
ingsbuis en de vloeistof in de buis
is het verwerkte monster.

Y

Open de kleine schrocfdop aan de

voorkant van d¢ bemonsteringst

en laal 4 deappels van het verwerk-
te monster in het monstergat (S) | ¥
van de

sthox vallen.

7

1373885



Negatief

7owel te controlelij (C) als e testijn (7) verschijnen.
Dit belekent del SARS-COV-2-anligeen werd
gedetecteerd. OPMERKING: Elie lichta vereuring ven
het testljgebied (T} most wartkn geinterproteend als
oo positief lestresuilaal.

Een posief testresultaet betekent det het zeer
waarsehipljkis dat U momanteel de COVID-W ziskte
haoft. Iso.2er uzelf an readploog 7o snal magalijc uw
arts.

Alleen de conirolelijn {€) en geen tesiljn (T}
verschijnen, Dit betekent dat e~ geen SARS-COV-2-an-
tigaen werd gedatecteert,

Een negatief festresulteat geeft aan det het
onwaarschinik is dal u momentoal de ziokte van
COVID-19 heeft. Raadpleag uw arls &ls u symptomen
ontwiksel of symplomen emsliger warden.

Contralelj (€} niet zichtbear. Onvoldoende antal
spacimen of anjuiste wer<ing zif de waarscrijnljke
redenen voor aen ongeldig resulizat Neem de
instructies nogmaals door en herhaal de test met een
nieuwe cassalle

De snelie SARS-Cav-2-antigeentaat Is een laterale flowtest voor de kwalitatieve
apsparing van het antigeen van SARS-COV-2 in neusuitstrijjes rechistreeks van
persanen waarvan vermoed wordt dat ze COVID-15 hehnen binnen ¢ eerste zeven
dagen na hot bagin vas de symptomen. Do test ken ook specimens tasten van
persanen zonder symptomen. Het maaki geen onderscheid tussen SARS-Cov en
SARS-CaV-2.

OPSLAG EN BETROUWBAARHEID

De kit most op kamer of in do koolkast pgestagen 4-30°C.

De tast is betroushaar lot san de vervaldatum die op hel verzegelde zakie is
afgedrukt. Niet genruiken na de houdbaarhaidsdaturn.

Detest moet in et verzegelde zaike bijven tot aen het moment van gebrui. Gebrulk
de test binnen 30 minten ra het openen.

Resultaten 7ijr voor: R igeen Ditartige KWALITEITSCONTROLE

het algemeen aangetroffer in monsters van de bavenste chtwegen tijdens de acute

fase van infactie. Positi luidten op da igreid van virale antigenen. o 7iin bil de test inbegrepen. Een gekleard it e ek in het
maar individuele gesenierdenis en i informatie jlam ntrolelingetied (C) verscnipt, is cen interne pracedurele contrale. Het bevestigt dat
de infectiestatus te bepalen. Positieve resultaten sliten bacteriéle infectie of er voldoende dat de it .

co-infectie met andere virussan niet uit, Het gedetactearte agens hoefl niet da exacte
corzask van de ziekle to .

Neatieva resullaten van personen mel symplomen van meer dan zoven dagen
mosten als waarschinlij negaticf worden behandeld. Bevestig met een moleculeie
test, indien nodlig. Negatieve resultaten kurren een besmatling met SARS-Co-2 niet
itsluiter. De SARS-Cov-2- antigoen-sneliost is hadoelel om te halpen bij da diagnose
van SARS-Cov-2-fectie

+ De snelle Hotgen SARS-Cov-2-antigenentest is alleen bedoeld voor zelftests. Ce
test mag alleen worden gebruikt voor hal opsporen van SARS-Col'-2-antigenen in
neusuilslrikjes. Be intersileil van hel leslljnlje howl niel noodzakelijk verband met
de virale belasting van SARS-Cov-2 in het specimen.

De testuitslag s niet duideljk
De test s dan niet geldig, doe een nieuwe lest

Meerinformatie:

Meerwelen over het testen 03 djcop

De regels yoorisolatie vindt U op www.rijiaverheid.nl/quarantaine

Hulp o de izalatie- of inep Ga naar

wwwrijksoverheldnliquarantainegids
De zelftesten waar de Rijksoverhaid ean onthaffing voor heeft verteend, vindt u op

? i ligeentact
Het product wordt op de markt gebracht onder de s Holgen verleende wristelling,
De deslissing is gepubliceerd ophtty il i ntige

testen

De Kinische prestatie ven de coronavirus (2018-nCol) antigeertes! icollsideal gaud)
worden hevestigl door zelitesten ven 108 SARS-Cav-2 antigeen (Ag) pasitieve en 115
neatieve monsters, met een gevosligheid van 9537% (95% BI : 89,62-5801%) en
specificiteil i3 99,13% (75% BI: 95.24-55,251%).

+ Eenvals-negatieve lest kan het geval 7ijn als het antigenengenalte i een monster
onder de detectiegrens van de test ligt of als hel monster riet correct is afgenamen.

PRINCIP * De testresultaten moeten warten bekeken in combinatie met andere klinische
gogeverss waarover do arts beschidl.

De snelle SARS-Cov-2-anligenentest is aen leat voor de opsporing van hel antigeen
van SARS- CoV-2 in menselijke neusuilsirijes. Testesullalen worlen visuel

= Een positisf testresultaat skt co-infecties met andere pathogenen niet it
= Een positief lestresulleal maakl geen onderscheid lussen SARS-CoV en

gelezen na 16-30 minuten op bisis van id van geleurde
lintes.

Ter controle van dle pracarlure verschijnt eraitid een geileurd lijntje in het geniad van

* Een negaliel leslresultaal sLuil andere virale of hacleriéle infecties niel Jit.
= Eennegetiefresultaat, vaneen dan 33

moal als wearschijnijx negatiel worten behandeld en indien nodig met een

lelip. dat er
membraanabsorptie heeft plaatsgevondan

SAMENVATTING

Denieuwe coronavirussan heharen tat net beta genus. COVID-19 is ean zieke die Leidt
tot acute luchtweginfectie. Momentesl zijn patiénten die met hat coronavirus besmet
zijn de groalste hran van hesmelling: aak besmette mensen die geen symplamen
vartonen kunmen het virus op anderen overtragen. Volgens racant epidemialogisch
onderzoek is de incubatieseriode 1 ot 14 dagen, meestel 3 ot 7 dagen. De meest

zijn koorts, en een droge hoest. Een
varstopte naus, lopantla neus, keelpijn, myelgio en diarroe kamen in can pasr gevalien
oor.

L worden bovestigd.

INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS VAN ZELFTESTEN

Letop,doe in de volgende gevallan geen zelftest maar maak een afspraak bij een GOD
tostiocatie:

+ uheeft coronakiachten

+ Wheoft contact genad mel een besmet persoon

+ ubent de sfgelopen 10 dagen teruggekomen uit een arenje gebied

Met deze zelftest kunt u testen of u op dit mament corona heeft. Hierander leest uwat
de uitslag betekent en wat u met de Litslag moet doen.

De testuitsag s positief

Dit hatekent dat u wearschi nlijk corona heeft.

Wat moat udoen?

+ Gainisolatie, clus bl thuis en vermild zoveel mogelijk contact met uw huisgeroten.

AGEN'TIA * Ontvang geen hezosk.

De testcassette hevat arti-SARS-Col-2 antilichamen.

* Maak direct oen afspraa< voor een he-test bij de GOD via 0300-1202 of via
(coronatestL Tot de Uitslaq van de hertest ishljft uthuis in isolatie:
= Als de hertest ook positief is start de GGD samen mat u het bron- an contactonder-

e
VOORZORGS REGELEN + Vrager? Ga naar wewwr ksovarhoid rljuitslag-coronatest vaor meer informatic of

Less de hijsluiter van de Hoigen SARS-CoV-2-antigeen-sneltest zorguuldig door
voordat u een test uitvoert. Het niet opvolgen var de aarwizingen in deze bijsluiter kan

aicler tot ornauwkaurigs testresultaten.

+ Dataststrips niet gedruiken na de houdbaarhaidsdatum op het zadje

+ Eet, drink of rook niat voor antijdens de test.

+ Datast niet gebruikan als et zakje heschadid is.

+ Alle gebruikle losls, spacimens en mogolij hesmelte materialen moelen volgens
de plaatselijke vaorschriften worden veraijderd.

+ Vachten o nogalief

- Het net cenhog kan zichtaar worden
innen 16 minuten, of zodra het menster het testlinte getied passeart

Het testlijntje voor aen monster met lage virale belesting kan hinnen 30 minuten
Zichihaar wortlen.

bel met 0800-1351.
‘Waarom een hertest?

Eon zalftost is minder hetrouwnaar dan de test op d GGD tastiacatie. Hiordoor is o
Kans dat U positieve itslag vals alam is. ALs dle hertest hij de GGD negatisf is dan
mag u Uit isolatie.

Detestuits ag s negatief

Dit betekent dat u waarschinlijk geen corona heet

Let ap! Een negatieve uitslag van een zelRest is riet 100% bet-ounhaar:
voorzientig

Wat moet udoen?

* Blif de corona regels volgen. Houd afstand, d-aag een monckanje, was veak @
handen en hi fleften op Kachter.

it dus

- Als U Kachten krigt of contact heeft gehad met een besmet persoor, leat u dar 70
snelrmogelijk lesten bij de GGD.

= Vragen? Kik voor meer informalie op wwwrijksoverheidnl/uilslag-coronatest of
belmet 0800-1351.
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