COVID-19 antigeen-sneltestcassette
(neusuitstrijkje) Bijsluiter
(voor zelftests)
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Een sneltest voor de kwalitatieve detectie van COVID-19-antigeen in neusuitstrijkjes
bij symptomatische personen.

|REF ICOVN-C81H| Nederlands |

[BEOOGD GEBRUIK]

De COVID-19 antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) is een chromatografische
immunoassay voor de kwalitatieve detectie van COVID-19-antigeen in neusuitstrijkjes
van symptomatische personen. De identificatie is gebaseerd op de monoklonale
antilichamen die specifiek zijn voor het nucleocapside (N) eiwit van SARS-CoV-2. De
test is bedoeld om te helpen bij de snelle differentiéle diagnose van actuele
COVID-19-infecties.

[SAMENVATTING]

De nieuwe coronavirussen behoren tot het B-genus. COVID-19 is een acute
infectieziekte van de luchtwegen. Mensen zijn over het algemeen vatbaar. Momenteel
vormen de patiénten die besmet zijn met het nieuwe coronavirus de belangrijkste
infectiebron; asymptomatisch geinfecteerde mensen kunnen ook een bron van
besmetting zijn. Op basis van het huidige epidemiologische onderzoek bedraagt de
incubatietijd 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste symptomen zijn
koorts, vermoeidheid en droge hoest. Neusverstopping, een loopneus, keelpijn,
spierpijn en diarree worden in enkele gevallen waargenomen.

[PRINCIPE]

De COVID-19 antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) is een kwalitatieve laterale
flow-immunoassay voor de detectie van het N-eiwit van SARS-CoV-2 in
neusuitstrijkjes. Bij deze test wordt een antilichaam specifiek voor het N-eiwit van
SARS-CoV-2 afzonderlijk op de testlijngebieden van de testcassette aangebracht.
Tijdens de test reageert het geéxtraheerde monster met het antilichaam met het N-
eiwit van SARS-CoV-2 dat op de deeltjes wordt aangebracht. Het mengsel migreert
over het membraan om met het antilichaam met het N-eiwit van SARS-CoV-2 op het
membraan te reageren en een gekleurde lijn in de testgebieden te vormen. De
aanwezigheid van deze gekleurde lijn in de testgebieden duidt op een positief
resultaat. Bij wijze van verloopcontrole zal er altijd een gekleurde lijn verschijnen in
het controlelijngebied indien de test correct is uitgevoerd.

[REAGENTIA]

De testcassette bevat anti-SARS-CoV-2-antilichamen, anti-SARS-CoV-2-antilichamen
voor goudconjugaat, gezuiverde geit-antilichamen en gezuiverde konijn-antilichamen
voor goudconjugaat.

[VOORZORGSMAATREGELEN]
Lees a.u.b. alle informatie in deze bijsluiter voordat u de test uitvoert.

1. Niet meer gebruiken na de vervaldatum.

2. De test moet in het gesealde zakje blijven zitten totdat deze klaar is voor gebruik.

3. Was de handen voor en na de test.

4. Alle monsters moeten als potentieel risicovol worden beschouwd en als een
infectieus agens worden behandeld:

5. De gebruikte test moet worden weggeworpen in overeenstemming met de lokale
voorschriften.

6. Vermijd het gebruik van bloederige monsters.

7. Draag wegwerphandschoenen bij het hanteren van monsters en vermijd aanraking
van het reagensmembraan of de monsteropening.

8. Draag een gezichtsmasker bij het afnemen van neusuitstrijkjes bij kinderen of
andere personen.

9. Raak de tip van het wattenstaafje niet aan bij het hanteren.

[BEWARING EN STABILITEIT]
Verpakte bewaring bij kamertemperatuur of gekoeld (2 - 30 °C). De test is stabiel tot
en met de vervaldatum die op het gesealde zakje is gedrukt. De testcassette moet tot
het gebruik in het gesealde zakje blijven zitten. NIET INVRIEZEN. Niet gebruiken na
de vervaldatum.

[MONSTERAFNAME EN -PREPARATIE]
De COVID-19 antigeen-sneltest kan worden uitgevoerd door middel van
neusuitstrijkjes. De kwaliteit van de afgenomen monsters is van essentieel belang.

De detectie van COVID-19-antigeen vereist een nadrukkelijke en grondige
afnametechniek die niet alleen lichaamsvloeistoffen, maar ook COVID-19-antigeen
oplevert.

e Afnemen van het neusuitstrijkje:
Gebruik het wattenstaafje dat in de kit zit. Snuit uw neus voordat u het monster
afneemt. Om een neusuitstrijkje te nemen steekt u het gehele absorberende uiteinde
van het wattenstaafje (meestal 1,5 tot 2,5 cm) in het neusgat en strijkt nadrukkelijk
langs de neuswand door hiertegen ten minste vijf cirkelvormige bewegingen te
maken. Neem ongeveer 15 seconden de tijd om een monster uit elk neusgat af te
nemen. Wees voorzichtig met het eventuele neusslijm op het uitstrijkje. Neem voor
het testen een monster af uit beide neusgaten met hetzelfde wattenstaafje.

Voorbeeld van de monsterafname

s

Plaats het wattenstaafje niet terug in de originele verpakking.
Voor de beste resultaten moeten rechtstreekse neusuitstrijkjes zo snel mogelijk na de
afname worden getest.

[MATERIALEN]
. Aantal (stuks)
Meegeleverde materialen T oT 5T 25T
Testcassettes 1 2 5 25
Extractiebufferbuisjes 1 2 5 25
Steriele wattenstaafjes 1 2 5 25
Afvalzakjes 1 2 5 25
Beknopte referentiegids 1 1 1 1
Werkstation / / / 1
Bijsluiter 1 1 1 1

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen
* Timer

[GEBRUIKSAANWIJZING]
Laat de testcassette, het monster en het extractiebufferbuisg op
kamertemperatuur (15 - 30 °C) komen voordat u gaat testen.

1. Was uw handen voordat u met de test begint. Haal de testcassette uit het
gesealde foliezakje en gebruik deze binnen één uur. Voor de beste resultaten
voert u de test onmiddellijk uit nadat u het foliezakje hebt geopend.

Scheur het aluminiumfolie op het extractiebufferbuisje af (zie figuur 1).

Plaats het uitstrijkje in het extractiebufferbuisje. Draai het wattenstaafje ongeveer

10 seconden rond terwijl u de tip tegen de binnenkant van het buisje met de

extractiebuffer drukt om het antigeen in het wattenstaafje vrij te maken. Zie figuur

2.

4. Verwijder het wattenstaafje terwijl u de tip tegen de binnenkant van het buisje
drukt om zoveel mogelijk vioeistof te verwijderen. Werp de swab weg conform de
voorschriften voor de afvoer van biologisch risicovol afval. Zie figuur 3.

5. Druk de druppelaar op het extractiebufferbuisje. Leg de testcassette op een
schone en vlakke ondergrond. Verplaats de testcassette niet tijdens de
procedure. Zie figuur 4.

6. Houd het buisje verticaal, voeg 3 druppels van de monsteroplossing (ongeveer 80
ul) toe aan de monsteropening en start de timer. Lees het resultaat af na 10
minuten. Interpreteer het resultaat niet meer na 20 minuten.

7. Werp het wattenstaafje, het extractiebufferbuisje en de testcassette weg in het
afvalzakje dat zich in de verpakking van de testkit bevindt. Was uw handen na
de test.
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[INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN]
(Zie de afbeelding hierboven)

POSITIEF:* Er verschijnen twee lijnen. Een gekleurde lijn dient zich in het gebied
van de controlelijn (C) te bevinden en een andere zichtbaar gekleurde lijn in het
gebied van de testlijn (T). Een positief resultaat geeft aan dat COVID-19 in het
monster is gedetecteerd.
*OPMERKING: De kleurintensiteit in het testlijngebied (T) is afhankelijk van de
concentratie COVID-19-antigeen dat in het monster aanwezig is. Daarom moet elke
kleurschakering in het testlijngebied (T) als positief worden beschouwd.

NEGATIEF: Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlelijngebied (C). Er
verschijnt geen lijn in het testlijngebied (T). Een negatief resultaat geeft aan dat het
COVID-19-antigeen niet in het monster aanwezig is of onder het detectieniveau van
de test ligt.

ONGELDIG: De controlelijn verschijnt niet. Onvoldoende monstervolume of een
onjuiste procedure zijn de meest waarschijnlijke redenen voor het uitblijven van de
controlelijn. Herzie de procedure en herhaal deze met een nieuwe testcassette. Stop
als het probleem aanhoudt onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neem
contact op met uw leverancier of de fabrikant voor technische assistentie:

+86-571-89058016 (internationaal)
+86-571-89058051 (Noord-Amerika / Latijns-Amerika)

E-mail : info.support@biotests.com.cn
Website: www.biotests.com.cn.

[BEPERKINGEN]

1. De COVID-19-antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) moet worden gebruikt
voor de detectie van COVID-19-antigeen in neusuitstrijkjes. Noch de
kwantitatieve waarde, noch de snelheid waarmee de SARS-CoV-2-
virusconcentratie toeneemt kan met deze kwalitatieve test worden bepaald.

2. De nauwkeurigheid van de test hangt af van de kwaliteit van het neusuitstrijkje.
Vals-negatieve resultaten kunnen het gevolg zijn van onjuiste bemonstering of
bewaring.

3. De COVID-19 antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) toont alleen de
aanwezigheid van SARS-CoV-2 in het monster aan van levensvatbare en niet-
levensvatbare SARS-CoV-2-coronavirusstammen.

4. Zoals bij alle diagnostische tests moeten alle resultaten worden geinterpreteerd
in combinatie met andere klinische informatie waarover de arts beschikt.

5. De concentratie van het SARS-CoV-2-virus is over het algemeen lager in de
vroege en late stadia van de infectie. Een negatief resultaat kan worden bereikt
als de concentratie van het SARS-CoV-2-virus in het neusuitstrijkje onvoldoende
is of onder de detectielimiet van de test ligt. Een met deze kit verkregen negatief
resultaat moet worden bevestigd door een PCR-test. Aangeraden wordt een
PCR-test na 24 uur of 3 opeenvolgende tests om de 24 uur met een COVID-19-
antigeentest.

6. Overtollig bloed of slijm op het speekselmonster kan de testprestaties
beinvloeden en tot een vals-positief resultaat leiden.

7. Een positieve uitslag voor COVID-19 sluit een onderliggende co-infectie met een
ander pathogeen niet uit; zodoende moet de mogelijkheid van een onderliggende
bacteriéle infectie ook worden overwogen.

8. Negatieve resultaten sluiten een infectie met SARS-CoV-2 niet uit; in het
bijzonder bij mensen die met het virus in aanraking zijn gekomen.



Om infectie bij deze mensen uit te sluiten moeten vervolgtests met een moleculair
diagnostisch middel worden uitgevoerd en thuisisolatie gedurende ten minste 14
dagen te worden voortgezet.

9. Eris een zeer kleine kans op vals-positieve resultaten door de aanwezigheid van
niet-SARS COV-2 coronavirusstammen zoals coronavirus HKU1, NL63, OC43 of
229E. De tests voor deze respiratoire pathogenen zijn uitgevoerd op een
vastgesteld hoog niveau om de mogelijkheid van foutieve resultaten uit te sluiten
vanwege hun aanwezigheid op een laag niveau. Een foutief resultaat door de
aanwezigheid van deze ziekteverwekkers in hogere concentraties dan in de test
kan echter niet worden uitgesloten.

10. De resultaten van antigeentests mogen niet worden gebruikt als enige basis voor
de diagnose of uitsluiting van een SARS-CoV-2-infectie of voor informatie over
de infectiestatus.

11. De extractiebuffer kan het virus slechts in beperkte mate inactiveren en niet
worden gebruikt als een antiviraal middel om afval voorafgaand aan het
wegwerpen te behandelen. Alle materialen, inclusief de extractiebuffers die in de
tests worden gebruikt, dienen als potentieel besmettelijk te worden beschouwd
en als biologisch risicovol afval weggeworpen in het afvalzakje dat met de test
wordt meegeleverd.

12. De prestaties van de COVID-19 antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) zijn
vastgesteld op basis van de evaluatie van een beperkt aantal klinische monsters.
De klinische prestaties zijn niet vastgesteld voor alle circulerende varianten,
maar aangenomen wordt dat ze de heersende varianten weerspiegelen op het
moment en de plaats van de klinische evaluatie. De prestaties op het moment
van het testen kunnen variéren op basis van circulerende varianten, waaronder
opkomende stammen van SARS-CoV-2 en hun prevalentie, die in de loop van
de tijd verandert.

[Aanvullende informatie]
1. Voor wie is deze test bedoeld?
Vanaf 18 jaar kunt u de test zelfstandig uitvoeren. Jongeren tussen 13 en 17 jaar
kunnen de test uitvoeren met hulp van een volwassene. Kinderen onder de 13 jaar
moeten door een volwassene worden getest. De studie is uitgevoerd bij een
leeftijdsgroep van minimaal 3-13 jaar. Er is geen onderzoek uitgevoerd bij kinderen
jonger dan 3 jaar; zodoende wordt het gebruik van deze test voor kinderen jonger dan
3 jaar niet aanbevolen. Breek de test af als de monsterafhame bij kinderen moeilijk
blijkt.

2, Hoe werkt de testcassette?

De COVID-19 antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) is een chromatografische
sneltest voor de kwalitatieve detectie van COVID-19-antigeen in neusuitstrijkjes.
Deze dient te helpen bij de snelle differentiéle diagnose van COVID-19-infecties.

3. Hoe nauwkeurig is de test?

Een klinische evaluatie is uitgevoerd waarbij de resultaten die werden verkregen met
de COVID-19 antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) zijn vergeleken met die
verkregen via PCR-tests. De monsters werden als positief beschouwd als de PCR
een positief resultaat aangaf.

In 103 PCR-positieve gevallen is de relatieve sensitiviteit van de COVID-19 antigeen-
sneltestcassette (neusuitstrijkje) 93,2% (96/103).

In 250 PCR-negatieve gevallen is de relatieve specificiteit van de COVID-19
antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) 99,2% (248/250).

In 103 PCR-positieve en 250 PCR-negatieve gevallen is de relatieve nauwkeurigheid
van de COVID-19 antigeen-sneltestcassette (neusuitstrijkje) 97,5% (344/353).

4. Kunnen andere ziekten de uitkomst beinvioeden?

Geen kruisreactiviteit is gevonden in tests met de volgende veel voorkomende
respiratoire / orofaryngeale pathogenen: influenza A-virus, influenza B-virus,
adenovirus, coxsackievirus, parainfluenzavirus type 1, parainfluenzavirus type 2,
parainfluenzavirus type 3, parainfluenzavirus type 4a, enterovirus, bofvirus, respiratoir
syncytieel virus, rhinovirus, Bordetella pertussis, Haemophilus parainfluenzae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Neisseria meningitides,
Streptococcus sp. groep A, Streptococcus sp. groep B, Streptococcus sp. groep C,
Candida albicans, humaan metapneumovirus (hMPV), Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma pneumoniae, Pneumocystis jirovecii (PJP)
-S cerevisiae recombinant, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus epidermis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus salivarius,
humaan coronavirus OC43, humaan coronavirus NL63, MERS-coronavirus positieve
monsters. Een onjuist resultaat door de aanwezigheid van deze organismen in een
hogere concentratie dan in de test kan echter niet worden uitgesloten.

5. Is deze test pijnlijk?

Nee, het wattenstaafje is niet scherp en zou geen pijn moeten doen. Soms voelt de
monsterafname wat ongemakkelijk aan of jeukt enigszins. Stop als u pijn ervaart met
de test en neem contact op met een arts.

6. Ik heb een bloedneus na het afvegen van mijn neus. Wat moet ik doen?
Oefen in het onwaarschijnlijke geval dat uw neus begint te bloeden druk uit op uw
neus totdat het bloeden stopt en raadpleeg een arts. Voer het wattenstaafje niet
opnieuw in.

7. Hoe weet ik of de test goed is uitgevoerd?

Bij de test is een verloopcontrole inbegrepen. Een gekleurde lijn die verschijnt in het
controlelijngebied (C) geldt als interne procedurecontrole. Het bevestigt dat het
membraan voldoende is bevochtigd.

8. Wat moet ik doen als de uitslag positief is?

Neem onmiddellijk contact op met een gekwalificeerde arts en informeer personen in
uw directe omgeving die u in de afgelopen 24 uur heeft ontmoet. Volgens lokale
richtlijnen moeten maatregelen worden genomen om verdere verspreiding van de
infectie tegen te gaan. Een onmiddellijke PCR-test wordt geadviseerd; zelfisolatie en
elke medische behandeling dienen gebaseerd zijn op de PCR-test. Een
laboratoriumtest met behulp van de PCR-methode wordt aanbevolen ter bevestiging
van het positieve resultaat.

9. Wat moet ik doen als de uitslag negatief is?

Als het resultaat negatief is kunnen aanvullende tests nodig zijn om dit te bevestigen.
Neem contact op met uw zorgverlener om te bepalen of u aanvullende tests nodig
heeft. Het is waarschijnlijk dat u op het moment van de test niet besmettelijk was. Een
negatieve testuitslag is echter geen garantie dat u niet besmet bent met het
coronavirus. Blijf u houden aan de afstandsregels en lokale voorschriften.

10. Kan de RightSign COVID-19-antigeentest verschillende soorten COVID-19
detecteren?

Ja, de test kan verschillende varianten identificeren. Een gedetailleerde lijst is op
aanvraag verkrijgbaar.
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