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SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti komplekt
(Kolloidkulla immunokromatograafia)

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti komplekt (kolloidkulla immunokromatograafia)

1 test/komplekt; 5 testi/komplekt; 10 testi/komplekt; 25 testi/komplekt; 50 testi/
komplekt.

Sihtotstarve

Toode on ettendhtud SARS-CoV-2 antigeeni kvalitatiivseks tuvastamiseks kliinilis-
tes proovides (nina-tampoon).

Koroonaviiruse perekonna tunnus on iiksiku positiivse ahelaga RNA viirus koos
Umbrisega. Viirus pohjustab haigusi nagu nohu, Lahis-Ida respiratoorne siindroom
(MERS] ja raskekujuline dge respiratoorne siindroom (SARS). SARS-CoV-2 tuum-
valk on N-valk (Nucleocapsid), mis on viiruse sees asuv valgukomponent. See on
B-koroonaviiruste seas suhteliselt konserveerunud ja seda kasutatakse sageli ko-
roonaviiruste diagnoosimise vahendina. ACE2 kui peamine retseptor SARS-CoV-2
rakkudesse sisenemiseks on oluline viirusnakkuse mehhanismi uurimiseks.

Testimise toopohimote

Testkaart pohineb spetsiifilisel antikeha-antigeeni reaktsioonil ja immuunanaliisi
tehnoloogial. Testkaart sisaldab kolloidkullaga margistatud SARS-CoV-2 N valgu
monoklonaalset antikeha, mis asub eelkaetud testimisalusel, sobitatud SARS-
CoV-2 N valgu monoklonaalse antikehaga, mis on immobiliseeritud testpiirkon-
nas (T) ning vastav antikeha kvaliteedikontrolli piirkonnas (C). Testimise kaigus
seguneb proovis sisalduv N-valk eelkaetud testimisalusel asuva kolloidkullaga
margistatud SARS-CoV-2 N-valgu monoklonaalse antikehaga. Konjugaadid mig-
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immobiliseeritud monoklonaalse antikeha abil katsealale (T). Mida suurem on
N-valgu sisaldus proovis, seda rohkem konjugaadid kinni haaravad ja seda tume-
dam on varv katsealal.

Kui proovis pole viirust voi kui viiruse sisaldus on tuvastamispiirist vaiksem, siis on
katseala (T) vérvitu. Soltumata viiruse olemasolust ilmub kvaliteedikontrolli piir-
konda (C ) lilla triip. Lilla riba kvaliteedikontrolli piirkonnas (C ) on kriteerium otsus-
tamaks, kas proovikogus on piisav ja kas kromotograafiaprotseduur on normaalne
voi mitte.

Peamised koostisosad

Toode koosneb testkaartidest, kasutusjuhendist, proovi tootlemislahusest. Igas
individuaalpakendis on liks SARS-CoV-2 antigeeni tuvastamise testkaart ja ks
kuivatusaine pakend.

Mudel Testkaart j Proovi t66
1 / 1 test 1 Tmlx1
5 testi/komplekt 5 testi 1 1mlx5
10 i/ 10 testi 1 1mlix10
25 i/ 25 testi 1 1mlx25
50 i/ 50 testi 1 1mlx50
Iga indivi sisaldab lihte testkaarti ja iihte i

Testriba koosneb kullast standardmatist (kaetud kolloidkullaga margistatud SARS-
CoV-2 N- valguga monoklonaalse antikehaga), proovimatist, nitrotselluloosmemb-
raan (katseala (T) on kaetud SARS- CoV-2 N valgu monoklonaalse antikehaga;
kvaliteedikontrolli ala [ C) on kaetud kitse-hiire antikehagal, absorbeerivast pabe-
rist ja hiidrofoobsest jdigast kaardist.

itamistingimused ja kolblikkusaeg
Toodet tuleks hoida temperatuuril 4°C - 30°C, kuivas ja paikesevalgusest eemal.
Kolblikkusaeg on 12 kuud. Avatud testkaart tuleks &ra kasutada 1 tunni jooksul
peale avamist. Valmistamise kuupaev ja kolblikkusaeg on méargitud pakendile.

Proovinouded

Toodet kasutatakse inimese ninast tampooniga voetud proovi testimiseks.
Proovide kogumine: proovide kogumise ajal hoolitsege nouetekohase kaitse eest ja
valtige otsest kontakti proovimaterjaliga. Juhusliku kokkupuute korral tuleb viivita-
matult labi viia tohus desinfitseerimisprotseduur ja digeaegselt vajalikud meetmed
tarvitusele vétta.

Proovi votmine ninast: proovi votmise ajal tuleb tampoonipea sisestada tdielikult
ninadonde ja podrata ornalt 5 korda. Kui tampoon on ninadonest eemaldatud, tuleb
sama tampooniga proov votta teisest ninaéonest samal viisil, et tagada piisav proo-
vimaterjali kogus.

Proovi sdilitamine: testimine tuleb teha tihe tunni jooksul parast proovimaterjali
kogumist. Enne testimist peab proovimaterjal olema toatemperatuuril.

Enne testi sooritamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit. Enne testimist iihtlustage

reagentide ja proovimaterjali temperatuur toatemperatuuriga.

. Proovi votmise ajal tuleb tampoonipea sisestada tdielikult ninaéonde ja poorata
ornalt 5 korda. Kui tampoon on ninandonest eemaldatud, tuleb sama tampoo-
niga proov votta teisest ninadonest samal viisil, et tagada piisav proovimaterjali
kogus.

. Enne testimist tuleb kahepoolne kleepuv kaitsekleebis eelnevalt eemaldada,
et valtida vedeliku pritsimist. Kui kahepoolne kleepuv kaitsekleebis eemalda-
takse parast tootlemislahuse lisamist, voib see kergesti pohjustada vedeliku
pritsimist.

3. Sisestage tampooniproov labi slivendi B pohja siivendisse A. Lisage 6 tilka toot-
lemislahust siivendisse A. Arge tilgutage todtlemislahust teistesse stivendites-
se. Keerake tampoonipead kaks ringi paripaeva ja vastupdeva.

. Testi ajal tuleks testkaart asetada horisontaalsele tasapinnale. Testkaart peaks
olema fikseeritud ja arge eemaldage testkaarti sellelt tasapinnalt.

. Poorake testkaardi vasak kiilg parema kiilje peale ning suruge ettevaatlikult
kleepuvasse asendisse, nii et kiiljed taielikult kattuksid ning alustage aja
mootmist. Oodake, kuni ilmub lilla riba. Katse tulemust peaks lugema 15-20
minuti jooksul.
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Testitulemuste selgitus

*Positiivne (+): lillad triibud ilmuvad nii
kvaliteedikontrolli piirkonnas (C) kui ka
testi piirkonnas (T).

C Kontrolljoon

estijoon
T Testij
POSITIIVNE

*Negatiivne (-]: liila triip ilmub ainult
kvaliteedikontrolli piirkonnas (C), testi-
piirkonnas (T) lillat triipu ei teki.

(o Kontrolljoon
estijoon

T Testij

NEGATIIVNE

SARS-CoV-2 Nukleiinhappe tuvastamise meetod (PCR)
kiirtesti komplekt Positiive Negatiive
Positiive 69 1
Negatiive 6 134
Diagnostiline tundlikkus (95%Cl: gg_'su:?l;{:_qs_zg%] /
Diagnostiline spetsiifilisus / (95%Cl: gg.'yzfvf/f_qq,s7o/,,|

*Kehtetu: Kvaliteedikontrolli piirkonnas (C) pole lillat triipu v5i on kvaliteedikont-

Ettevaatusabinoud

1. Seda testkomplekti peaks in vitro diagnostikas kasutama ainult vastava ala

asjatundja. Arge kasutage aegunud tooteid.

2. Arge kiilmutage ega kasutage parast kélblikkusaega (kélblikkusaega vt

rolli piirkonnas ( C) sinine triip, mis naitab, et on kasutatud valesid t&ovétteid véi on
testkaart aegunud. Sellisel juhul tuleb kasutusjuhend uuesti hoolikalt labi lugeda
ning uue testkaardiga test uuesti sooritada. Kui probleem ei lahene, lGpetage

sama partiinumbriga toote kasutamine ja poorduge koheselt toote tarnija poole.

(o C Cc (o] Kontrolljoon
T T T T Testijoon

Kehtetu Kehtetu Kehtetu Kehtetu

Katsemeetodi piirangud

1.

2.

Selle toote testitulemusi peaks hindama péhjalikult koos muu kliinilise teabega
ja neid ei tohiks kasutada ainsa kriteeriumina.
Antud toodet kasutatakse SARS-CoV-2 antigeeni kliiniliseks testimiseks.

Toote funktsionaalsed naitajad

1.
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Fiisilised omadused
1.1Valimus
Testkaart peaks olema puhas ja ei tohi olla purunenud ega kahjustunud;
materjal peaks olema kindlalt kinnitatud; silt peaks olema selge ja kahjusta-
mata. Proovi téétlemislahus peaks olema selge, ilma lisandite ja helvesteta.
1.2 Vedeliku migratsiooni kiirus
Vedeliku migratsiooni kiirus ei tohiks olla vaiksem kui 10 mm/min.
1.3 Membraaniriba laius
Testkaardi membraaniriba laius peaks olema 22.5mm
1.4 Proovide lahjenduspreparaadi kogus
Proovi todtlemislahuse maht ei ole vaiksem kui ndidatud vaartus.

. Tuvastuspiir

Vordlusmaterjali tundlikkuse tuvastamiseks peaks positiivse avastamise maar
olema vahemalt 90%.

. Negatiivsete vordlustoodete vastavuse maar

Negatiivse vordlusmaterjali tuvastamiseks peaks negatiivne tuvastamise maar
olema 100%.

. Positiivsete vordlustoodete vastavuse maar

Positiivse vordlusmaterjali tuvastamiseks peaks positiivne tuvastamise maar
olema 100%.

. Tapsus

Vordlusmaterjali P2 ja P4 tuvastamiseks kasutatavad tulemused peaksid koik
olema positiivsed ja varviedastus peaks olema thtlane.

. Ristreaktiivsus

Ristreaktiivsus: antud toode ei ole ristreaktiivne inimese endeemilise koroona-
viiruse 0C43, A-gripi viiruse, B-gripi viiruse, respiratoorse siintsitiaalviiruse,
adenoviiruse, Epsteini-Barriviiruse, leetriviiruse, tsiitomegaloviiruse, rotavii-
ruse, noroviiruse, mumpsiviiruse, tuuleréugete-zoster- viiruse, miikoplasmap-
neumoonia ja inimese metapneumoviirusega.

. Kliiniline tulemuslikkus

Testimiseks saadi nukleiinhappe tuvastamise (PCR) testi tulemuste p&hjal

210 kliinilist proovi, sealhulgas 75 positiivset ja 135 negatiivset proovi. SARS-
CoV-2 antigeeni kiirtestide komplekti vorreldi nukleiinhappe tuvastamise (PCR)
analilsiga, kasutades kogutud kliinilisi proove. Tulemused on kokku véetud
korvalolevas tabelis:

pakendilt).

suu kaudu.

valja votmist.

—= 0
=B

pritsimist.

kohalikele seadustele ja eeskirjadele.
8. Testkaart tuleks ara kasutada 1 tunni jooksul parast alumiiniumfooliumkotist

11. Arge tilgutage tootlemislahust valesse siivendisse.
12. Testi ajal tuleks testkaart asetada horisontaalsele tasapinnale. Testkaart peaks
olema fikseeritud ja arge eemaldage testkaarti sellelt tasapinnalt.

3. Valtige testkeskkonnas liiga korget 6hutemperatuuri ja -niiskust. Testi tegemi-
sel peaks temperatuur olema 15°C- 30°C ja 6huniiskus alla 70%.
4. Testkaardi pakend sisaldab kuivatusaine pakendit, mida ei tohiks manustada

5. '_I'estimisel kandke kaitseriietust, meditsiinilist maski, kindaid ja kaitseprille.
6. Arge kasutage testkaarti, kui selle pakend on purunenud, sellel on ebaselged
margised voi kui see on aegumiskuupdeva iletanud.

Kasutajad peaksid v6tma proove vastavalt kasutusjuhendile.

. Enne testimist tuleb kahepoolne kleepuv kaitsekleebis eelnevalt eemaldada,
et valtida vedeliku pritsimist. Kui kahepoolne kleepuv kaitsekleebis eemalda-
takse pdrast tootlemislahuse lisamist, voib see kergesti pohjustada vedeliku
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