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SARS-CoV-2 Amlgeen Snelle Test
Lees de gebruiksaanwijzing volledig door voordat
u de test uitvoert. Voor in vitro diagnostiek en
voor zelftesten.
Product
SARS-CoV-2 Antigeen Sneltest

De zelf HIGHTOP-Anti Hest
wordt gebruikt om het SARS-CoV-2-antigeen
te detecteren in monsters van de voorste neusholte
van mensen. Het wordt gebruikt om SARS-CoV-
2-nucleoproleine-antigeen te detecteren binnen
7 dagen na het begin van de symptomen van
een vermoedelijke coronavirusinfectie

Een positief testresultaat kan worden gebruikt
voor vroege isolatie en snelle behandeling van
verdachte gevallen, maar het kan niet worden
gebruikials basis voor hel bevestigen van de
diagnose van coronavirusinfectie

neusgat en herhaal de handeling.
3. Mons(arvoorbareiding

onder in de oplossing i do

SARS.Cov2
Antigeen Sneliest [ Posilier | Negatier
1

draai het wattenstaafje 10 keer rond. Laal
het 1 minuut inwerken.

* Gebruik de extractiebuis om het wattenstaafje
enitte persen. Vang de vioeistof op in de buis.

* Haal het wattenstaafje eruit en doe het in
de vuilniszak.

« Het monster zit met een dop in de extractiebuis.
Maak de lekdop aan de bovenkant los. Het
monster is klaar om te testen
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4. Voorbeeldevaluatie

Positiol
Negatie! 2 300
Totaal 102 300

Gevoeligheid: 98.04% (95%CI:93.13%-99.44%)
Specificiteit: 100% (95%CI:98.74%-100%)
i 9%C198.20%99.86%)

Uitleg termen:

Gevoeligheid: rechts positiefialle positieven*100
Specificieit: rechts negatieflalle negatieven*100
Betrouwbaarheid: (rechts positief+rechts negatief)’
totaal*100

3. Analytische specificiteit

1) Storende stoffen

De test toonde geen interferentie met de
volgende stoffen:

4 Haak-effect Er werd geen hlgh -dosis hook-
effect waargenomen tot 1.6 x 105TCIDso/ml
SARS-CoV-2 met SARS-CoV-2 Antigeen
Sneltest.
Wat uw resultaten betekenen en wat u
met uw resultaten kunt doen
Po: f resultaat
Een positief resultaat betekent dat SARS-
oV-2 waarschinlijk is geinfecteerd. Isoleer
jezelf alsjeblieft, blijf thuis, probeer contact
met huisgenoten te vermijden en ontvang
geon bezoekers. Maak een afspraak via 0800-
1202 of www.coronatest.nl. Opnieuw testen
bij GGD. U moet geisoleerd blijven totdat u
de resultaten van de nieuwe test kent
hertest ook slaagt, zal GGD de bron
en contact met u opnemen voor onderzoek.
Probleem’? Kijk voor meer informatie op
id.nl/uitslag- of

Het is belangrijk voor
Houd e rekening mee dat u in de volgende
situaties geen zelftest uitvoert, maar een
afspraak maakt op de testlocatie van de GGD:
« U heeft coronaklachten

+ u heeft contact gehad met een besmet persoon
u bent de afgelopen 10 dagen teruggekomen
uit een oranje gebi

Als et tostreetaat posme¢ is, isoleer uzelf dan
en neem contact op met uw arls of bel de hotline.
Een positief testresultaat moet worden bevestigd
door een PCR-test

Houd er rekening mee dat zelfs als het resultaat
negatief is, er geen garantie is dat de infectie
wordt uitgesloten, omdat een lage virale lading
of mogelike monsterfoutten tot foutieve resultaten
kunnen leiden.
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T
erking: De abeding i aleen e eferontie.
Zie het eigenlike object voor det
Fist ueri van de aanzuigieiding on de Kieur
van het deksel kunnen afwijken van
deadwerkeljke product, wat romasl gebmlk
niet beinvioe
De Iengteafwukmg van de kop van het
wattenstaafie is 0.3 cm en kan normaal worden
gebruikt zonder de resultaten te beinvioeden.
MATERIALEN VEREIST MAAR NIET GELEVERD
Horloge/Timer

i
1.De testkit moet worden bewaard bij een
temperatuur van 4-30°C en mag niet worden
blootgesteld aan direct zonlicht of vochtige
omgevmgen Voor gebruik dient ht b lage

Vo009 2 toe, max. 3 druppels Naam Concentraie [Resutater 561 0800-1361.
vioeistof uit het ar het [Mucin S0% 292l \Waarom opnieuw testen?
155 naar de testdoos. Bloed (menssijk) 7 gate ‘
ugimi logatie De van de zelftest is lager
I mgim jogater | dan die van de test uitgevoerd op de testiocatie
e moim sqater| van de GGD. Dit betekent dat een positief
oraponem g eamicr|  resultaat een vals alarm kan zin. Als de hertest
e o o] bil GGD nee is, kan het huipeloos zijn.
Rionavir mg/mi gate .
Negatief resultaat
« Lees het resultaat na 15 minuten af.Het I:ﬁ:’“‘“"""" draat st egalel | it betekent dat er mogelik geen SARS-CoV-
resultaat na 20 minuten is zinloos. — mg/m! logatief | 2-infectie is. Let op! Het negatieve resultaat
- Opmerking: gebruik de slechts ~[Histamine hydrochioride | 2mgim fegatiel | van de zelftest is niet 100% betrouwbaar.
één keer. Deze mag slechts één keer worden ~[Levo™ mg/ml iegatiel | \ees daarom voorzichti. Je moet de corona-
gebruikt. = mg/mi iegatiel | - regels blijven volgen. Houd afstand, draag
. riaxon natriom mg/mi ogatiel | - een masker, was regelmatig uw handen en
Interpretatie van testresultaten [Cefradin 100mgimL__| Negatiel | pas op voor klachten. Heeft u een kiacht of
Cofaionin T00mgimL__| Negatier |~ contact met een besmette persoon, toetst u
orH e[| Tex Benzocain Smomi egatiet | ~ dan zo snel mogelijk in de GGD. Probleem?
T | Tee [Tobremyon Zmgimi iogatiet | ik voor meer informatie op www.iksoverheid.
B S R (VT mgimi gater |  nlivitslag of bel 0800-1351.
POSITIEF: De rode ljn verschifnt tegelijkertjd [Ra ot —o0m_ X000 001 ig rosuitaat
op de controlelijn (C) en de testliin (T) Dexamelhast SmgmiL_ [ egaier| EEN ongeldig resultaat betekent dat de test
ATIEF: De rode lijn versch_unl alleen op - fEexanet e eadir] niet kan bepalen of u SARS-CoV-2 heeft. Er
g; gzr;tergﬁlur(' (C). geen rode lijn verschijnt T mr| 2 newve r(‘ests nodig om geldige resultaten
A 0% gate 8
ONGELDIG: Als er geenjn op de controleljn - [Nettmllord . i
(C) staat, geeft dit aan dat het o 9 Meer i
onvoldoende i, de handsiing niet correct s [Fen/ mg/mL cgater | . Meer weten over het testen op corona? Kik
of dat de test is verlopen. De OmgimL gatie | op www,
lijnsterkte kan variéren! uproten mgmi galel | - De regels voor isolatie vindt u op www.
Beperkingen van het testprogramma AspirnG o e e
(LSl i) mgim iogatiet |+ Hulp of nodig tijdens de
1 De resultaten van d\l product mogen niet mg/mi legatief isolatie- of i ? Ga naar
| Albuterol | mg/ml legatief Www.rijl il
o mogen prry oorkinische [ mom egatier |+ De zelftesten waar de Rijksoverheid een
referenue Hel ogrgeel ﬁ:rr‘:lglc 9 ZiiN  [Gifenyaramine mg/ml legatief ontheffing voor heeft verleend, vindt u op
Sudssonide Omgim egatier | wwwiriksoverheid nlfonthefingen-antigeentesten
B yevems enandere 5o aron g TRl Verklaring van de symbolen
jegevens. ; Fluticason mgimL egate — -
2ot ngenatien et monster |71 e [ [T 8, | 4 | owowr
negatief zijn. Menthol  i5mgiml_| Negatie L
3.Naarmate de ziekte zich biijft Kinine (mataria) T50uM logate | Temperatu- Batchoode
kan in vergeliking met de RT-PCR-test el [Lamwing (el | fgim. | Nogater
aantal antigenen in het monster 7 dagen na ~|geneesmiddel) o egate! in vitro
het begin van de symptomen afnemen en kan  [Biotine T00ugiml__| Negatier oStk e
het resultaat negatif zin. B00ngimL_| Negater

Kamertemperatur e worden gobracht,
riopen en

pvis negatief mo'gemkhem van nfecl et
uitsluiten. Een positie iet worden

3 Ccamor morkon auder a1 jaar. Houd
de testkit uit de buurt van jonge kinderen om
het risico te verkleinen dat u per ongeluk
bufferoplossingen inkt of Kieine onderdelen

253 Sstoox moet zo snel mogelijk worden
gebruikt nadat hij uit de aluminiumfoliezak is
gehaald om langdurige blootstelling aan een
vochtige omgeving te voorkomen, aangezien
dit de testresultaten beinvioedt.

verpakking.

2l oen defitiove diagnose, maar
moet worden beoordeeld op basis van klinische

| Kwaliteit |
De testbox heeft een testlijn (T) en een
controlelijn (C) op het opperviak van de film.
Voordat het monster wordt aangebracht, is
noch de testijn, noch de controleljn zichtbaar
in het resultatenvenster. De contro\elun orct
gebruikt voor

2) Kruisreactiviteit Door de detectie van 26
soorten virussen en 14 soorten andere micro-
organismen, behalve het menseljke SARS-
coronavirus nucleoproteine, hebben andere
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Viris Concentratie _|Resultaten) Cropese zonlicht houden
[FCoV-NL63 X 10°TCIDwimL | Negatier | Sompescton
[FCov-0ca3 0" TCIDsamL | Negatier |

GE-markering, gecertiiceerd door het

ciotopon [ Toato | | C €| Feows i oncomtemmpmonn
[FCoV-HKUT Oug/m_ [ Negater |
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5.Bij kamertemperatuur (15-30°C) en een controlelijn moet worden weergegeven als ot 25ngimL. Positel
luchtvochiigheid van minder dan 60% moet _{est corect wordt en 3 70X 10 TCIDwimL | Nogater
dotosikit binnen een half uur na gpenen van  hetreagens van do - I
de verpakking worden gebruikt. Als de Het uiteriijk van de (C) bevestig( 7 - frTCCléD:'mlM gs{[&;ﬁb%g&;g het wattenstaafje en de
luchtvochtigheid hoger is dan 60%, gebruik monstervolume, — N . .
deze dan onmiddelljk na het openen van de membraanafvoervolume en correcte EM& Informatie van de fabrikant
procestechnologie. 25x Yegatst FABRIKANTISERVICE-EENHEID NA
G.vries de testsuite niet in — — RKOOP
7.Na gebruik dient de tester in een afsluitbare il 3x1 Negatier ngdac Hightop Biotech Co., Ltd
vuilniszak bij het hulsvull te worden geplaatst. gfgg'e&es‘ is gebaseerd op het D""Clﬂe o 3x1 Negatiel | Adres Nr.36
m Nogatier
e e D o0 a2 met monokonaal coronavirus (SARS - dov: 2) e TR Tone T oo | g?.‘;!:ﬁéi‘g?gfgg s
effectieve tid in de buffer is te kort, te weinig 2eng influenza Avir ‘:i:mz) 60x10TCIDmL | Negatier | Tel: + 86-532-58710705
ofte veel buffer in de oplossing, (SARS-CW*Z) 3x Nogatf | Fax: + 86-532-58710706
monstertoevoeging, onnauwkeurige detectietjd ~ antiichaam 1 = Negater | Web: www. hightopbio.com
pad op de vaste fase. Wanneer het aniigeen 1 Newgier| E-mail: sales@hightopbio.com
Zich in het monster bevind, het [ Ll T e
plyopthelbisbonrdy ‘Goplastst kunnen  met de juis T iTGDum Mgt | EU-VERTEGENWOORDIGER
vals negatieve resultaten worden verkregen a"""c"ame" om een complex te vormen en MedNet EC-REP

uig het monster niet met uw mond of
® Tidens de test mag u et roken, efen, dnnken

12.Desinfecteer gemorste monsters of reagentia
met desinfectiemiddel

13.Als het extractievioeistof in contact komt met
de huid of ogen, dan moet u het getroffen gebied
grondig uitspoelen met veel water. Neem
contact op met uw huisarts als u last hebt van
iritatie.

14.Doe na de test alle componenten in een
afsluibare pastc zak en gooideze alshuiswul
of restafval w

18.Was de handén grondig na de test.

Teststroom

Bewaar alle componenten van de testkit 30

gaat het verder onder de chromatografie 0p
het

4 x 10°TCIDsmL | Nggatiet

ot hot Gecente aninchaam op 46 tost om
Aunieuw coronavirus e vormen  SARS-Col-2)

(RSV) type A
[Respiratoir syncytieel virus| N TeBgET
[Rhinovirus AT6 | 1 x10°TCIDw/mL| Negatier

coronavirus (SARS—COVVZ)
il 2- complex tot een

PMPV) 16 Typ AT 1x10°TCIDuim. | Negatief

rode band (Testijn, T). Overtollige deeltjes
worden onderschept bij de controlelijn (C). Als
er een rode ljn verschijnt in het testljngebied

minuten voor gebruk op

andida albicans Bx 10°CFUImL | Negatiet
“ogionella pneumophila_| 1 x 10°CFUImL_| Negatier

(maximaal

1. Voerbereldmg

« Bereid je horloge voor of gebruik een timer.

« Draai de dop los en open de extractiebuis met
buffer. Mors geen vioeistof.

« Gebruik de testbox om de aluminiumfoliezak
op de gemarkeerde plaats te openen en gooi
het droogmiddel weg.

« Verwijder de testbox en plaats deze op een
viakke, schone ondergrond. Een half uur na
opening is de testbox onbruikbaar. Voer de
test daarom onmiddellik uit.

Pk het wattenstaafie op de steel ui.

2. Voorste neusmonstel

“rong et wailonstaafio ongeveer 2-2.5 cm
in het eerste neusgat in. De punt van het
wattenstaafje moet volledig in de neusholte

n ondergedompeld. Als U weerstand voelt,
ga dan niat thep in o néus.

« Wrif 5 keer (ongeveer 15 seconden) in een
cirkelvormige beweging op de binnenwand
van de neus.

+ Steek dan hetzelfde wattenstaafie in het tweede

0 10°CFU/mL| Negatier
(T), moet dit als een positief resultaat worden eCromL T Negatel
/tilesS ﬁg?%{inster geen antigeen bevat, wordt x10°CFUmL_{ Negalel
er geen complex gevormd op de testlijn en ;’5"“"““““5 “““”“‘-é — z:+:]z
verschijnt er geen rode lijn, dit is een negatief e — NoozioT
resultaat. Het met goud gemerkte monokionale — o
me( he‘ gecom geit. ~[Steplococous pyogones |1 Negatier
i X10° Negatier
C) e was uw hafden. p,emmenm W,mwus 0 “I0°CFUImL_| Negater
(SARS -CoV-2) [Bordetella pertussis X 10°CFUimL_| Negatier
eacht OV [Pneumocystis x10°CFU/mL_| Negatief
het monster bevat antigeen en de Kleur is ~[Gemengde nevsioton
o voor mensen NA Negatie!

gecondenseerd (Controlelijn, C). Als de

controlelijn niet zichtbaar is, moet de test

worden herhaald met een nieuwe cassette.

Snel geteste prestatiespecificaties

1. Detectielimiet (LoD)

De LoD van SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

is 8 TCIDso/ml.

2. Klinische prestaties De prestaties van de
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test werd in

3) Onderzoek naar microbiéle interferentie
Door andere 10 soorten micro-organismen
te testen, bleek dat andere micro- organismen
geen invioed hadden op de testresultaten.

Duitsland op Europese .
I totaal werden 402 bevroren monsters van
wattenstaafles getest, waaronder 102 positieve
monsters en 300 negatieve monsters, van de
voorzijde van de neus. Alle monsters van de
wattenstaafjes worden als positief of negatief
ordeeld en gevalideerd met een Ct-waarde
door de RT-PCR (keel staafje) als een
vergelijkingsmethode.

An Concentratie | Resulaten
X 10°CF egatie
Escherichia coll 5 10°CFU/mL_| Negatie
0°GFUmL_| Negatie
il 0% egatie
iebsiella preumoniae | 1 10°CFUmL_| Negatef

Staphyloooccus 1x105CFUML | Negatief

[Bov 2% 10°TCIDsamL | Negatier
[Vogelgriepvirus (H7NS) |80 10°PFUmL | Negatier
2 10°TCIDswmL | Negatier
[T 10°TCIDaimL | Negatior

Borkstrasse 10, 481 63 Munsier Duitsland
IFU-SARS-CoV-2, A/, 2021-

Drip cap
Only use the swabs and buffer solution included in the test kit for the test.

Ccap

Process the samples exactly as described here.
Too little sample material or improper processing can lead to incorrect resuits.

Keep the test kits out of the reach of children to reduce the risk of accidentally
drinking the buffer liquid or swallowing small parts.

Do not use expired or opened test kits. = Buffer
The test cassette becomes unusable half an hourafter unpacking.
Extraction Tube

Result window

Sample well (5)

Test Cassette Swab

e

Desiccant
(please dispose)

Note: The diagram is for reference only. See the real object for details
The appearance of extraction tube and color of s cap may be different from the actual product, which has no effect on normal use.

|. PREPARATION

An erfor of 0.3cm in the length of the sampling swab head will not affect results, it can be used normally

L

G—HAC%T
' ?

Bring all components of the test Wash your hands thoroughly, Unscrew the blue cap from the
kit to room temperature (15 to
max. 30 C) 30 minutes before

starting the test.

Have a clock ready or use a timer.

Il. SAMPLING

7. —_—

15 ‘ =
Sec /2

Je

* Insert the swab approx. 2-2.5 cm deep into one nostril.
The absorbent, the tip should be completely immersed in the nasal cover.

U

Immerse swabs in extraction tubes
with buffer solution and rotate 10
times. Let it work for 1 minute.

Then squeeze out the swab using
the extraction tube. Collect the
liquid in the tube. Removetheswab
and putitin the garbage bag.

i

You could be contagious. Isolate yourself and contact your family doctor They are not highly contagious.
or call the Corona hotline. Nevertheless, hygiene measures
ollow.

* Wipe the swab along the inner wall of the nose in circular movements
for about 15 seconds.

* Repeat with the same swab i the other nostril

. RESULTS INTERPRETATION

[

Read the resultin the result window
after 15 minutes.

IV. DISPOSAL

17.

After the test, stow all components in a sealable plastic bag and dispose of them
in household or residual waste.

Wash your hands thoroughly.

extraction tube. Don't spill the liquid.

Unpack the test cassette and use

Unpack the swab.

this right away according to the
following instructions.

Close the extraction tube with the
cap and unscrew the drip cap.

Donot shake!

2 to a maximum of 3 drops to the
sample well (s) of the test cassette
Do not move the test cassette.

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD.

Repeat the test with a new test.

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD.

Turn the tube upside down and add



