
[PRODUCTNAAM]

SARS-CoV-2 Antigen Sneltestkit {collotdaal goud)

[VERPAKKING EN SPECIFICATIE]
1 testrdaos (1 tesvzakje > | zakje), 20 teste/docs (1 testzakje

» 20 zakjes)

[BEOOGD GEBRUIK]
In vitro kwalitetieve detectie van het SARS-CoV-2. apside-antigeen in itstrijkjes, direct

afg

van personen bij wie COVID-19 word: vermoed na het optreden van de symptomen. Deze test

is bedoeld voor gebmik door klinische
ia

of door
i

voor het uitvoeren van tests op zorglocaties. Het gebruik van een zelftest door leken is onderworpen aan de lakale wetgeving.

Niel voor kinderen onder de 3 jaar. Emstig acuul respiratoir syndroom coronavirus 2 (SARS-CoV-2) is een omhuld niet-gesegmenteerd positive-sense RWA-virus. Hel is de oorzaak van de coronavirusziekte

(COVID-19), die bij mensen besmeltelijk is. SARS-CoV-2 heeft
i

eiwitten, spike- {S}, envelop- (E}, membraan- (M er. nucleocapside- (MN). Het antigeenis in het algemesn

detecleerbaar in mensters van de bovenste luchlwegen tijdens de acute fase van de infectie. Positieve resultaten duiden op de aanwezigheid van virale antigenen. mazar de klinische correlalie met de geschiedenis
var de patiént en andere diagnostische informatie is nodig om de infectiestatus te bepalen. Positieve resultaten sluiten een bacteriéle infectie of co-infectie met andere virssen niet nit. Hel gedetecteerde agens

is mogelijk niet de definitieve corzaak van de ziekte. Negatieve resultaten dienen als een vermoedelijk resultaat te worden beschouwd, die SAR S-CoV-2-infectie niet uilsluiten, en mogen niet worden gebruikt
als de enige basis voor het nemen van

beslissi

over de
deling

of het
behandelbeleid

van de patiént. inclusief
beslissi

over
i

iebeheersi Negatieve resultaten moeten worden bekekenin
de context van de recente blootstellingen van een patil, de geschiedenis en de aanwezigheid van klinische tekenen en symptomen die verenigbaar zijn met COVID-19, en moeten zo nodig worden bevestigd

met cen
moleculaire

test voor het
behandelbeleid

van de patient.

Alleen voor diagnostisch gebruik in vitro. Alleen voor professioneel gebruik.

[TESTPRINCIPE]

De SARS-CoV-2 Antigen Sneltestkit van JOY SBIO Biotechnology maakt gebruik van cen ‘immunocapture’-methode. De testkit is cntworpen om de aan- of afwezigheid van SARS-CoV-2-nucleocapside-
eiwitten le detecteren in adembalingsmonsters van patiénten mel tekenen en symptomen van infectie, van wie wordt vermoed dat ze COVID-19 hebben. Belangrijkste componenten: hel anti-tucleacapside-

eiwit-antilichaam en kippen-[g¥ gemarkeerd door colloidaal goud, het
ni

by bedekt met anti ide-ciwit-antilichaam en geit anti-kippen-IgY-antilichaam, Wanneer mensters worden

verwerkl en aan hel tedapparaat worden toegevoegd binden de SARS-CoV-2-antigenen die in het monster aanwezig zijn zich aan de antilichamen geconjugeerd aan colloidaal goud in de teststrip. De

antigeen-geconjuzeerde complexen migreren over de teststrip naar het reactiegebied en worden opgevangen door een reeks antilichamen die op het membrasn zijn gebonden. Er verschijnt een geklenrde

steep wanneer het antigeenconjugaat wordt afizezetl op de test "T" -positie en de controle "C" -positie op het apparaat.

Geleverde materialen:

COMPONENT 20x Tests/Kit Sx Test/kit Ix Test/Kit Hoofdcomponenten

Het anti-nucleocapside-eiwit-antilichaam en kippen-IgY

T ”
20 tests/doos (1 test/zakje « 5Test/doos (1 test/zakje = 1Test/doos (1 test/zakje * gemarkeerd met colloidaal goud. het

an
20 zakjes) 1 zakje) 1 zakje) nitrocelllosemembraan bedekl mel hel anti-nucleocapside-

eiwit-antilichaam en geil anti-kippen-Igy-antilich:

Droogmiddel 20x pakketten
5x paket 1x pakket Silicagel

Extractietmisje met buffer 350 ulflesie x 20 flesjes 350 pliflesje x 5 flesje 350 pliflesje x 1 flesie Detergent -oplossing
5 stuks

Monstemnamestaafie 20 stuks 1 stuk /

Benodigde materialen die niet worden meegeleverd met de Kit: Timer

[OPSLAG EN STABILITEIT]
L. Bewaar bij 2 ~ 30 °C in het gesealde zakje tot de vervaldatum. Dre geldigheid is voorlopig 24 maanden. Niet invriezen.

2. De testeasserte moet worden gebruild binnen 1 wir nadat het uit het aluminium foliezakje is genomen.

3. Uit de buurt houden van zonlicht, vocht en hittz.

[VERZAMELING EN BEHANDELING VAN MONSTERS]
1. Verzamelen en bereiden van monsters

Dit product is compalibel met ull zeus,
dkeelholte

en De juiste
methoden

voor het en bereidenvan monsters mosten worden gevolzd. Monsters die vrosg Ljdens

verkregen, geven meer kas op negaticve resultaien in vergelijking metTet begin van de symplomen zijn verkregen, zillen de hoogste vine titers bevaiten, monsters die na vijl’ dagen van symplomen
#i

een RT-PCR-est. Afhame van onvoldosnde hoeveslheid monster, onjuiste hantering en/of transport van monsters kan een vals negatief resultaal opleveren; daarom wordt taining in het verzamelen van

monsters ten zeerste aanbevolen vanwege her belang van de kwaliteit van het monster voor het genereren van namwhkenrige testresultaten.

2. Transport en opslag van monsters

Mensters moeten na afname zo snel mogelijls worden verwerkt, maar niet later dan één mmr na het nemen van het monster. De juiste methodenvoor het verzamelen en bereiden van monsters moeten worden
govolpd.

3. Neusuifstrijkje nitvoeren

Step 1. Breng het wanensiacfje in een neusgal van de patiént in. De punt van het wattenstaafje moet tor 2,5 cm vanafde rand van het neusgat worden ingebracht. Rol het waitenstaalje 3 heer stevig Ings het

slifmvlies in het pewsgat om ervoor te zorgen dat zewel slijm als cellen worden verzameld.

Steg 2. Herhueld dit proces met helzelfile watierstlie voor het andere neusgat om er zeker van le zijn dat er voldoemle monster uit beide neusholien wordt genomer.

Stap 3. Heal her wanenstaafie wit de acusholte. Her monster is nu klaar voor verwerking met de kit

4. Watu WEL en NIET moet doen bi] monstername

1. Verzamel monsters zo snel mogeliik na het begin vin de symplomen.

2. Test monsters onmuldelyk.
3. Ciebmiik alleen de wartenstagfies die bij de set zijn geloverd
4. Flaals het wallenstzafie niet oprieuw in de verpakking van hel watlenstaafje nadal het monsteris afgenomen.
[TESTPROCEDURE]

1. De testleir, het monster meet voor het testen op kamerremperatur zijn (15
~ 30 %C), De kit is alleen bedoeld voor neusuitstrijkjes die direct worden afgenomen en gefest (d.w.z. wattenstaafjes die NIET in

transporiniedia zijn geplaatst). De kit beval cen voorverdund verwerkingsteagens in een gebruiksklaar bufferflesje. Deze kit

aspuratdemensters ofwattenstaafes in transportmedia, aangezien de resultaten kunnen worden aangetast door oververdunning.

niet bedoeld voor het testen van viceibare monsters zoals nensspoelingen of

*Stap 1; Verwijder de dop van het extractiebuisje.

*Stap 2: Steel: het wartenstaafje na de monstername tot aan de bodem van het extractiebuisje. Draai het wattenstaafje vijf keer rond en beweeg het wattenstaafje vervolgens minimaal 20 seconden op en neer

in de ufforaplossing (mers geen oplassing). VerwijderTiel wattenstaafje terwijl n het tegelijk tegen de zijkanten van het huisje dniki om de viogistofuit hel waiienstaafje te verwijderen

*Stap 3: Sinit de dop op het extractizbnisje met het verwerkte monster. Meng het op grondige wijze door het buisje te draaien of door de onderkant ervan re schudden.

*Stap 4 Schenr het folierakje open, neem de teststrip/cassette emit en plaats de testkit op cen schoon en vlak opperviak Label het testapparaat en één extractiehuisie voor elk fe testen monster of

corlrolespecimen.

*Stap 5: Verwijder de dop van het extractiebnisje. Knijp zachtjes in het geribbelde lichaam van het buisje en doseer drie (3) druppels van het verwerkie monster in de monsterholte, Doe na gebniik de dop

weer op het exlracebuisie.

*Stap 6: Lees de testresnitaten no 15 tof 20 minuten. Lees de resultaten niet meer afna 20 minuten.

OPMERKING: Gebruik geen bulsjes of watlenslaafjes van een ander product of van andere fabrikanten.

[INTERPRETATIE VAN TESTRESULTATEN]
1. POSITIEF: Er verschijnen twee lijnen. Een gekleurde lijn moet verschijnen in het gebied van de (©), een

geklenrde

lijn in het gebiedvan de testlijn (T). Positieve resultaten dniden

op de aanwezigheid van virale antipenen, mazar de Kinische corelatie met de geschiedenis van de patient en andere diagnostische informatie is nodig om de infectiestatus te bepalen Fositieve resullaten

sluiten cen bacterigle infectie of co-infectie mer andere vimssen niet it. Het gedetecteerde agens is mogelijk niet de definitieve corzaak van de zickte.

| Beangrijke informatie bij een positief lestresultaat:

U bent verplicht om onmiddellijle in huiselijk isolement (izolatic) te gaan. Ook moeten de leden in uw huishouden zichzelfonmiddellijk isoleren. Verlaar nw appanement of Imis alleen in geval van medische

ofandere noodsituzties. Laat een PCR-test uitvoeren om het vermoeden van een SAR S-CoV-2-infectie Le bevestigen. Praat mel uw arts over verdere maatregelen voor 1 en uw contactpersonen. Neem contact

op met de veraniwoordelijke
idsdienst.

Laat uw ‘weten dat 1 een positief testresultaat heefi gehad.
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Let op de quarantainevoorschriften!
Neem de belangrijkste gedrags- en hygigneregels in achl om uw gezinsleden legen infectie te beschermen:

-Afstand (indien mogelijk in een aparre kamer verblijven)

-Hygitre,

-Geschikte beschermingsmaskers dragen,

-Regelmatige ventilatie.

Breng dz personen waarmee u de afzelopen 14 dagen contact heeft gehad op de hoogte van uw mogelijke infectie. Schrijf uw op! bij Klachten
onmiddellijk

cen arts.

Wees u ervan bewnst dat de rechtsgrondslagen en instructies
vai dy sapien verantwoordelijke overheid, of het district of de stad, of de verant jl

idsdi

van
ing

zijn.

2. NEGATIEF: Er verschijntslechts één geldenrde zijn ver ijke resultaten. Negati shuiten een infectie niet nit en mogen niet worden gebruiki als de

enige basis voor beslissingen over de behandeling of het behandelbeleid van de patiént. inclusiefbeslissingen over infectiebeheersing, met name als er klinische tekenen en symptomen zijn die verenigbaar

zijn met COVID-192, of wanneer deze worden aangetroffen bij personen die in contact zijn geweest met het virus. Het wordt aanbevolen om deze resultaten, indien nodig, te bevestigen met een moleculaire

testmethode voor het behandelbeleid van de patient.
3. ONGELDIG: De controlelijn verschijnt niet. Cnvoldoende of onjuiste

i

zijn de meest waarschijnlijke redenen voor het ontbreken van de controlelijn. Contreleer de

procedure en herhaal deze met een nieuwe testcassette. Als het probleem aanhoudt, stop dan onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neem contact op met uw plaatselijke distributeur.

4. Beoordelingstijd resultaat: Het resultaat moet worden beoordeeld binnen 15 ~ 20 mimuten nadat het monsterin de monsterholte is geplaatst. Een resultaat dat na 20 minuten words weerzegeven, is ongeldig,

5. Voorzorgsmaatregelen
a Voor gebruik bij in-vitrodiagnostiek

b. Deze test is alleen goedgekeurd voor de detectic van het SARS-CoV-2-antigeen, niet voor andere virussen of pathogenen.
¢ Behandel alle monsters als mogelijk besmettelijk Gebruik algemene voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van monsters, deze kit en de inhoud ervan.

d. Correcte menstername, opslag en transport zijn belangrijk voor correcte resultaten.

© Laat de testcassette gesealed in het foliezalje tot vlak voor gebruik. Niet gebruiken als de zakje beschadigd of open is.

f. Gebruik de kit niet na de vervaldatum

g. Combineer geen compenenten wit verschillende kit -partijen.
h. Gebruik de gebruikte testkaart niet opnieuw.
i. Cntoereikende of onjuiste monstername, opslag en transport kunnen tot onjuiste testresultaten leiden.

j. Bewaar monsters mist in virale transpertmedia voor monsteropslag.
k. Alle componenten van deze kit moeten worden afgevoerd als biclogisch gevaarlijk afval in overeenstemming met federale, staats- en lokale voorschrifien.

1 De cplossingen die worden gebruikt om het positive te zijn niet
ijk.

Monsters, controle-units en testkaarten van paliénten moeten echter worden behandeld alsof ze

ziekien zouden kurmen overdmagen. Neem tijdens gebruik en verwiidering de aangegeven tegen
microbisle

gevarenin acht.

m. Draag geschikte persoonlijke
ingsmiddelen

en bij het uitvoeren van tests en het hanteren van monsters van patiénten. Vervang handschoenen tussen hel hanleren van monsters

waarvan wordt vermoed dat ze besmet zijn met COVID-19.

n. ONGELIIGE RESULTATEN kunnen cptreden wanneer een
onvoldoende

volume
i

wordt gd aan de testkaart. Om er zeker van te zijn dat er voldoende volume wordt toegevoegd.
houdt u de fles rechtop en voegt ulangzaam de drie druppels toe.

©. De accessoires in de kit zijn goedgekenrd voor gebmik met de testkit voor het nieuwe coronavirsantigeen (colloidaal gond). Gebmik geen andere toebehoren.

p- Het extractiereagens dat in deze kitis verpakt. bevat il en conser
iddelen

die cellen en
vi

jes inactiveren. Dein deze oplossing gedlucerde monsters zijn nist geschikt
voor kweek.

[BEPERKINGEN VAN DE TESTMETHODE]

L
Dit product is alleen geschikt voor een kwalitalieve test en als hulpdiagnose.

2. De testresullaten zijn alleen voor Klinische referentie en mogen niet de enige basis vormen voor klinische diagnose en
ing.

De Klinische
ing

van patinten moet worden overwogen in

bimet hun sympromen, lichamelijke klachten, medische ‘hiedenis. andere| ip reacties en epidemiologi informatie.
3. Gebruikers moeten de monsters zo snel mogelijk testen nadat ze zijn afgenomen.
4. Positieve testresultaten sluiten co-infecties mel andere pathogenen niet nit.

5. Resultaten van de test moeten worden gecorreleerd met de klinische geschiedenis, epidemiologische gegevens en andere data die beschikbaar zijn voor de Klinisch medicus die de patiznt beoordeelt.

6. Een vals-negalief testresuliaat kan optreden als hel niveau van het virale antigeen in een monster onder de detectielimiet van de test ligt of als het monster niet op de juiste manier is genomen of vervoerd,

reden waarom een negaticf testresultaat de mogelijkheid van een SARS-CoV-2-infectic niet uitsluit,

7. De hoeveelheid antigeen in een monster kan afnemen nasrmate de ziektedunr toensemt. Voor monsters die na dag 5 van de ziekte zijn afgenomen, is het winrschijrlijker dat ze negarief zijn in vergelijking

met eet RI-PCR-test.

8. Het niet volgen van de testprocedure kan de testprestaties nadelig belnvioeden en/of het testresnltaat ongeldig maken.

9 De inhond van deze Kit mag alleen worden gehmikt voor de kwalitatiove detectie van § AR S-CoV-2-antigenen wit nenswitstrijijes
10. De prestaties van de kit zijn afhanicelijkvan de antigeenbelasting en komen mogelijk niet overeen met andere diagnostische methoden die op hetzelfdz monster worden nirgevoerd.
11 Negatiove festresultaten zijn mel hedoeld voor het nemen van

Testi
ten aanzien van andere niet-SARS-CoV-2 virale ofhacteriéle infecties

12. Posilieve en negadeve voorspellends waarden ain ster van
iectj

fers. Posilieve il or tigen w: ‘hijrliik eerder vals-posi il (ijdens perioden van

weinigigeen SARS-CoV-Z-activileit wanneer de prevalentie ervan laag is. Vals-negati zijn jt wanneer de prevalentic van de rickle die wordt veroorzaalt door SARS-CaV-2

heog 1s.

13. Deze Fit is nilsluirend geschikt bevonden voor gebmik met materiaal van menselijlke monsters.

14 Monoklanale antilichamen kunnen SARS-CoV-2-virussen die Kleine
ami i

hebben in het
doclepil ied

mogelijk niet detecleren of op or gevoclige wijec del

15. De preslaties van deze lest zijn mel gedvalueerd voor gebruik bij patiénten zonder lekenen en svmptomen van luchtweginfectie en de prestalies kunnen verschillen tussen asymplomatische pemsenern.

16. Tor is nangetoond dal de gevoelighieid van de test na de cerste vij{ dagen van het begin van de symplomen afneemt in vergelijking met con RT-PCR SARS-CoV-2-lest

17. Nzgatieve resultater. mosten als vermoedelijke resultalen worden behandeld en zo nodig worden bevestizgd mel een door de FDA geauloriseerde molecular test voor klimische behandeling, inclusiel

infectichcheersing,
18. De manbevelingen voor de stabiliteil van het monster zijnge op

stabilitei
van influgnza-testen. De prestaties kunnen verschillen van die van SARS-Co Grebruikers dienen de monsters

zo anel mogelijk, magr zelcer binnen cen mur na de monstername te testen,

19. De seldigheid vande kit is niet bewezen voor identificatic/bevestiging van
weefs isolaten

en mag niet daarvoor worden gebruiki.

[PRESTATIEKENMERKEN]
1. Klinische prestaties

De prestaties vam de kit zijn bepaald op basis van de nsusuitstrijljes van 492 patiénten die verdacht werden van COVID-19 en die zijn verzameld in de dagelijkse klinische praktjkvan het Centro Diagnostico

DeltaSrl op
Piazza. San Giuseppe Moscat. § - $2030 Apollosa (Benevento) ltlié tussen oktober 2020 en jamsan 2021. De nasofaryngeale wistrkjes en nemsstrjijes van 492 patiénten werden verzameld

hs yng nitstrijijes zijn
cht

met RT-PCR en neusuitstrijkjes werden onderzocht met cen snelle antigeentestkit. De monsters worden verzameld doer gekwalificeerd personeel velgens de

methode beschrevenin de instructies.

De kil verioonde 98.13% gevosligheid en 99,22% specificiteit

Resultaten klinische studie

PCR-vergelijker
Resultaten reagensiest Sublotaal

positief negatief.

positiaf 105 3 108

negalief 2 382 384

Subtotaal 107 385 432

Positieve praceniuele overeenkomst (PPA = 105/107 (98.13%) (95% CL: 934% ~ 99.8%)

Wegalieve procentucle overeankomst (NPA)= 382/385 (99.22%) (95% CT 97.7% ~ 99.8%)

Nawlkenrigheid
=

(105382¥492 = 100%
—

98.98%

Kappa= 2<40L04/ 149473= 0.27 2 0.5

2 Krulsreacliviteit van de test

K rcactivitel1 Tir was geon kruisicactic mel mogelijke kruisteactiove stoflen belive SAR S-coronavins
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Tabel 2: Resultaten Kruisreactiviteit

Mogelijke kruisreactieve stoffen Concentratie gefest Krusrensinleit (ja/nee)

Influenza A 1.6 x 10° TCIDs/ml NEE

Influenza B 1,6 x 10° TCD! ml MER

Humaan coronavirus HKU1 1.6 x 10° TCIDse/ ml NEE

Humaan coronavirus OC43 1.6 x 10° TCIDs/ ml NEE

Haemophilus influenzae 2.2% 10° TCIDs/mL NEE

MERS-coronavirus 2,1% 10° TCIDs‘mL NEE

SARS-coronavinus 3,2 x 10° PFU/mL JA

Adenovirus C1 1.5 x 10° CID! ml NEE

Adenovirus 71 1.5 x 10° TCIDsy/ ml NEE

Candida albicans 4,2 x 10° CFU/ml NEE

Respiratoir sincytieel virus 5.1 % 10° TCIDso/mL NEE

Enterovirus 5.4% 10° TCIDsy/ml NEE

Malaria 2,2 x 10° CFU/ml NEE

Dengue 1.2% 10° TCIDsy! ml NEE

Humaan coronavirus NL63 1,7 x 10° TCIDse ml NEE

Humaan coronavims 229E 2.2% 10° TCIDsy/ ml NEE

pi
i

1,1 x 10° CFU/ml NEE

Pneumocystis jirovecii 1.0 x 10° TCIDsy/ mil NEE

Legionella
hil

1,4 x 10° CFU/ml NEE

Chlamydia pneumoniae 1M 10° IFU/mlL MEE

Humaan metapneumovirus (hMPV} 1,1 x 10° TCIDso/mL NEE

Parainfluenza-virus 1 1,0 x 10° TCIDsoimL NEE

Parainfluenza-virus 2 1,0 x 10° TCIDsy‘mL NEE

Parainflnenza-virus 3 3,5 % 10° TCIDsy‘mL, NEE
i ius

4 1,4 x 10° TCIDsy/mL NEE

Rhinovirus 1.3 x 10° PFU/mL NEE

Mycoplasma pneumoniae 1,8 x 10° CFU/ml NEE

Bordetella pertussis 1,5 x 10° CFU/ml NEE

Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 10° CFU/ml NEE

*Gepoolde’
fing

- ief voor normale respiratoire microbiéle
_ -

flora

Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° CFU/ml NEE

3. Mogelijk endogene storende stoffen

Monsters var SARS-CoV-2-antigeen-neusuitstrijkjes werden vertijkt met een van de volgende stoffen tot gespecificeerde concentraties en getest in meerdere replicaties. Er werd geen valse posinviteit of

wvalse negaliviteil gevonden met het volgende:

Storende stofTen concentratie Storende stoffen concentrate

Volledig bloed Fo Naso GEL (Nei Med) Aoviv

Tluticasonpropiozaal 4%viv Mucing

CV Senensdnppels (fenylefrine) 1Taviv Ricola (menthol) 1.6 mg/ml

Tamiflu (Oscltamivir-fosfaat) mg/ml Afiin {Oxymetazoling) 14%viv

Suercts (DycleningMenthel) 1,4 mg/ml CVC-neusspray (Cromolync) L6%aiv

Chloraseptic (Menthol‘Benzocalne) 1,8 mg/ml Nensgel (Cxymetazoline) Div

Homeopathisch { Alkalol) 1:10 verdunning Mupirocine

Sore Throat Phenol Spray 16%viy Fisherman's Friend

Tobramycine Sug/mL Zicam

4. Detectelimiet (ANALY TISCHE CEVOELICHEID)

Dre Lob) voor de SARS-CoV-2-antigeen-sneltestkit bedraagt 1,6 x 104 TCD! ml.

Tie LaDy voor de SARS-CoVe2-antigeen-snaltestkit werd vastgesteld met behulp van beperkende verdunningen van een virasl monster dat werd peinactiveerd door gammasiraling. Tet materiaal werd

aangevaerdin een concentratie van 1,3 x 10° TCI: ml. In deze studie, ontworpen om de LoD) van de test in te schatten bij gebruik van een direct nensmitstrikje, werd het nitzangsmateriaal toegevoegd aan

een volume vinsverdnming in zontoplossing. Ben eerste onderzoek voor het vaststellen van het hereik werd nilgevoerd door het testen van apparaten dr

Bij elke verdunning werden monsters var 30 wl wm vitsldikprepuralen toegevoegd en vervolgens gelest mel de procedure dis geschiki is voor neusuilsiiikies van patienten. Er werd een concenirlie gekozen

tussen cle laatste verdunning die 3 positieve resultaren opleverde en tussen de eerste die 3 negatieve resultaten opleverde. Met belmlp van deze concentratie werd de [ol verder verfijnd met een 2-vemdige

cndig, gebruik van cen 10-vorise verdunmingsracks

De lualste
verd

dhe 100% posidviteil sanioonde, werd vervolgens gelest in nog eens 20 replicaties die op dezel (de marder werden getest.

5. Hook-effect

Als onderdeel van de LoD-studie werd de hoogste concentratie van het monster (1.3 x 10° TCD: ml) gelest. Er werd geen Hook-effect gedelecieerd.

[WAARSCTIUWINGEN]

Er kan een negatief resultant optreden als het SARS-CoV-2-virs dat in het monster aanwezig is, lager is dan de gevoeligheid van de kit.

2. ict voar het seroenen van gedoneard bloed.

3. Niet roker, drinker of eter in ruimtes waar monsters of reagentia uit kits worden gehanteerd.

4. Gooi alle bij de witvocring van de test gebruikte monsters en materialen weg als biologisch gevaarlijl afval.

5. Behandel de negatieve en positeve resultaten op dezelfde manier als patiéntenmonsters ter bescherming van de persoon die de test uitvoert.

6. Voor de test niet uit in cen mimte mer een sterke Iuchtstroom, bijv. een elektrische ventilator of een krachtige airconditioning,

In vitro diagnostisch gebmile Zie instructies voor gebruik Catalogusnmmmer

[wo]
iia

FY
;

Paliiianes - Vowldatun | Productiolini

{”aeQ
Niet opnieuw gebruiken Rosman Ee i

Ut de burtvan direct zonlicht
sen 2

~

20 bewaren,
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