COVID-19 ANTIGEENI
NINA TESTIKOMPLEKT

KASUTAMISJUHEND

COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekt on in-vitro immuuntest. Test on mdeldud SARS-CoV-2 viiruse nukleokapsiidvalgu otseseks ja kvalitatiivseks
tuvastamiseks nina sekreedist 7 pideva jooksul pérast siimptomite ilmnemist voi siimptomiteta vdi muudel epidemioloogilistel pdhjustel COVID-19 nakkuse
kahtluse puhul. See test on lubatud koduseks kasutamiseks ise kogutud nina eesosa tampooniprooviga, mis on vdetud otse iiksikisikult. Alaealised, vanuses 2-18

ecl)test

aastat, peavad testi labiviimisel olema tdiskasvanu jirelevalve all voi testima tiiskasvanu abiga. COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekt ei tee vahet SARS-CoV
ja SARS-CoV-2 vahel. Testitulemusi ei tohiks kasutada diagnoosimise ainsa alusena, vaid neid peaks alati tdlgendama arst kliinilises kontekstis.

MATERJALID

« Individuaalselt pakendatud test Testriba
 Pakendi infoleht
 Jaatmekott
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Vajalikud, kuid mitte kaasatud : Kaitsekork
materjalid ] .
« Kell, taimer vdi stopperkell o Proovikollektor

Puhverlahus

TESTIMISPROTSEDUUR
Ettevalmistus testiks

* Testi tuleb teha toatemperatuuril.

« Veenduge, et kdik pakendid on terved. Arge | ge testi, kui fooliumpakend on nihtavalt kahjustatud.

« Arge avage fooliumpakendit enne, kui olete valmis testi sooritamiseks. Kasutage testi 1 tunni jooksul pirast avamist.

1.Peske kied vee ja seebiga voi
kasutage 20 sekundit
kétepuhastusvahendit.

2.Votke testseade pakendist vilja. Parimate 3. Vdtke proovikollektor puhverlahusega tiidetud otsikust
tulemuste saavutamiseks tuleks test 1bi viia  vilja.
ithe tunni jooksul.
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Tugirdngas

7. Asetage proovikollektor vertikaalselt
puhverlahusega taidetud otsikusse, kuni otsiku
iilemine serv iiletab proovikollektori tugironga
iilaserva.

MARKUS: Kui testseade asetatakse vertikaalselt puhverlahusega tiidetud otsikusse, peab
otsiku serv ulatuma tugirdnga iilemise servani. Vastasel juhul vdib see pohjustada
kiilgvoolu torkeid, mille tulemuseks on vale tulemus vdi kehtetu tulemus.

8. Lugege tulemusi 15 minuti parast. Tulemused on 30 minuti parast kehtetud.
9. Kui test on 1dppenud, pange kasutatud test kaasasolevasse jadtmekotti. Visage pakend édra koos olmejéétmetega.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

POSITIIVNE: Membraanile ilmuvad kaks virvilist joont. Uks joon ilmub kontrollalale (C) ja teine joon ilmub testalale
(T). Virvi intensiivsus testalal (T) vib varieeruda. Siiski tuleks mistahes virvitooni testalal lugeda positiivseks. Pange
tihele, et tegemist on ainult kvalitatiivse testiga ja viiruse kontsentratsiooni proovis ei saa méirata. Positiivse tulemuse puhul
viitab see vdimalikule SARS-CoV-2 nakkusele. Positiivne tulemus tihendab ka seda, et teil on oht teisi nakatada, palun
votke kohe tihendust arsti, perearsti voi kohaliku tervishoiuosakonnaga, et teha kinnitav PCR-test.

Miirkus: Palun jirgige kohalikke juhiseid eneseisolatsiooni kohta.

NEGATIIVNE: kontrollalal (C) esineb ainult iiks virviline joon. Testalal (T) ei ilmne iihtegi ndhtavat virvilist joont.
Negatiivsed tulemused ei vilista tdielikult SARS-CoV-2 nakkust. Palun jirgige jatkuvalt koiki kehtivaid eeskirju, mis
puudutavad kontakte teistega ja kaitsemeetmeid. Nakkus vdib esineda Ka siis, kui test on negatiivne. Kahtluse puhul korrake

testi 1-2 péeva parast, kuna koronaviirust ei saa tépselt tuvastada nakkuse koikides faasides.

KEHTETU: Kontrolljoont ei ilmu. Kdik testitulemused, mis ei ole andnud kontrolljoont maaratud lugemisaja jooksul,
tuleb korvale jétta. Palun vaadake protseduur iile ja korrake uue testiga. Kui testi tulemused jédvad kehtetuks, votke
{thendust arsti voi COVID-19 testikeskusega.

MARKUS:

Ebapiisav proovi kogus, vale téoprotseduur voi aegunud testid on kdige tdendolisemad kontrolljoonte mitteilmumise

NB!:

1). Oluline on saada
vdimalikult palju nina
sekreeti.

2). See véib tunduda
ebamugav. Arge
sisestage
proovikollektorit
siigavamale, kui tunnete
6. Poorake proovikollektorit viis korda  tugevat vastupanu.
vastu nina seina ja eemaldage see ninasddrmest.

Korrake proovi kogumise protseduuri teises

ninasdédrmes, et tagada piisav proovi kogus

molemast ninasdormest.
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5. Sisestage proovikollektor
ettevaatlikult ninna, kuni tunnete
vastupanu (umbes 1-2 cm ulatuses
ninasdormesse).

4. Eemaldage kaitsekork.

pohjused.
ETTEVAATUST
1. Proovikollektorit ninasddrmesse sisestades tuleb olla ettevaatlik.
2. Arge kasutage komplekti ega komponente parast aegumiskuupieva.
3. Enne testimist ei tohi puhverlahuse kaitsvat membraani lébi punkteerida.
4. Enne kasutamist lugege ldbi kasut 1d. Kasutusjuhendit tuleb hoolikalt lugeda ja jargida.
5. Testikomponendid on pakitud fooliumkotti, et kaitsta neid ladustamise ajal niiskuse eest. Kontrollige iga fooliumkotti enne selle avamist. Arge

kasutage iihtegi komponenti, mille kile on aukudega voi mille kott ei ole taielikult suletud. Testseademe voi komponentide vale ladustamine voib pohjustada
ebadigeid tulemusi.

6. Kui proovid ja testikomponendid ei ole enne testi toatemperatuurile soojendatud, vdib testi tundlikkus viheneda. Vale vdi sobimatu proovide votmine ja
sdilitamine voib pohjustada valenegatiivseid testitulemusi.

7. Viltige silmade, naha ja limaskestade kokkupuudet puhverlahusega. Puhverlahuse kokkupuute korral loputage rohke veega.

8. Arge kasutage seda testi alla 2-aastastel.

9. Hoida lastele kittesaamatus kohas. Viikesed testjkomponendid voivad pdhjustada lambumisohtu.

10. Kasutage ainult kaasasolevaid testikomponente. Arge asendage puhverlahust mone muu vedelikuga.

11. Hoidke proovikollektor puhtana. Arge puudutage proovikollektorit ja veenduge, et see ei puutu enne kasutamist kokku iihegi pinnaga.

12. Kasutage iga isiku jaoks eraldi testi.
13. Kui teil on ninas augustus (ninardngas), kasutage teist ninasddrme poolt. Kui teil on augustamine molemal kiiljel, eemaldage need enne proovi vtmist.

14. See test on mdeldud ainult inimkasutamiseks.



LADUSTAMINE JA STABIILSUS
Siilitage COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekti 2~30 C temperatuuril, kui seda ei kasutata.
EI TOHI KULMUTADA.

Komplekti sisu on stabiilne kuni vilispakendil ja fooliumpakendil mérgitud kolblikkusaja 16puni.

TESTI TOOPOHIMOTE

COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekt tuvastab SARS-CoV-2 viiruse antigeene vérvuse muutuse visuaalse tdlgendamise kaudu. Anti-SARS-CoV-2
antikehad on immobiliseeritud nitrotselluloosmembraani testalal. Anti-SARS-CoV-2 antikehad, mis on konjugeeritud virviliste osakestega, on immobiliseeritud
konjugeeritud plaadile. Testimise ajal vabanevad sihtantigeenid ekstraheerimispuhvrisse, kui need esinevad nina sekreedis. Kuna proov liigub kapillaarselt
mooda testriba ja interakteerub seejérel prooviplaadil olevate reagentidega, seonduvad sihtantigeenid konjugeeritud plaadil olevate anti-SARS-CoV-2
antikehadega. Sellest tulenevalt piitiavad antigeeni-antikeha kompleksi kinni testalal immobiliseeritud anti-SARS-CoV-2 antikehad. Uleliigsed virvilised
osakesed piiiitakse kinni NC-membraani kontrollalal. Virvilise joone olemasolu testalal niitab positiivset tulemust SARS-CoV-2 viiruse antigeenide suhtes,
samas kui selle puudumine néitab negatiivset tulemust. Virviline joon kontrollalal toimib protseduurilise kontrollina, mis iildiselt néitab, et proovi on lisatud
nduetekohane kogus ja membraan on toimiv.

TESTI PIIRANGUD

1. Test sobib isiklikuks kasutamiseks ja seda vdib kasutada ainult SARS-CoV-2 antigeeni kvalitatiivseks tuvastamiseks.

2. Nagu koigi diagnostiliste testide puhul, ei tohi kliiniline diagnoos pdhineda iiheainsa testi tulemustel, vaid arst peab selle piistitama parast koigi kliiniliste
ja laboratoorsete tulemuste hindamist.

3. TESTIPROTSEDUURI ja TULEMUSTE TOLGENDAMISE mittejérgimine voib negatiivselt mjutada ja/vdi pdhjustada ebadigeid tulemusi.

4. Negatiivsed tulemused ei vilista tdielikult SARS-CoV-2 nakkust.

KVALITEEDIKONTROLL

Sisemised protseduurilised kontrollid

COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplektil on sissechitatud (protseduurilised) kontrollid. Igal testseadmel on sisemine standardtsoon, et tagada proovi
nduetekohane voolamine. Kasutaja peab enne tulemuse lugemist kinnitama, et virviline joon, mis asub "C" alal, on olemas.

TOIMIVUSNAITAJAD

Analiiiitiline tundlikKkus (tuvastuspiir):

Tuvastuse piir méérati kvantifitseeritud SARS-CoV-2 viiruse abil ja seda hinnati 1x102,4TCID50/ml.

Kliiniline hindamine:

Kokku koguti 616 kliinilist proovi, et kontrollida COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekti toimivust. RT-PCR abil kinnitati 203 positiivset proovi ja 413
negatiivset proovi. Tulemused on kokkuvdetud allpool:

Tabel: COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekt vs. RT-PCR

RT-PCR
Kokku
Positiivne | Negatiivne Suhteline tundlikkus kokku: 96,1 % (92,4 % - 98,0 %)*
COVID-19 Positiivne 195 1 196 Suhteline spetsiifilisus: 99,8 % (98,6 % - 100,0 %)*
Antigeeni Nina (s .
- Uldine kokkulepe: 98,5 % (97,2 % - 99,2 %)*
Testikomplekt | Negatiivne 8 412 420 e KokRuiepe 0 (07.2% 0
*95% usaldusvahemik
Kokku 203 413 616
Ristreageerivus:

Testiti negatiivseid proove ja madala reaktiivsusega proove, mis olid lisatud iga potentsiaalselt ristreageeriva mikroorganismiga, ning seade ei ndidanud nende
mikroorganismidega ristreageerimist ega mikroobset hdiret.On uuritud jargmisi potentsiaalselt ristreageerivaid mikroorganisme:Adenovirus 1, MERS-
coronavirus, Bordetellaparapertussis,Adenovirus 2, SARS-coronavirus, Bordetella pertussis,Adenovirus 3, Human metapneu- movirus, Candida
albicans,Adenovirus 4, Influenza A (HIN1),pdm09 , Chlamydia pneumoniae,Adenovirus 5, Influenza A (H3N2), Group C Streptococcus,Adenovirus 7, Influenza
B Victoria lineage, Haemophilus influenza,Adenovirus 55, Influenza B Yamagata lineage, Legionella pneumophila,Epstein-Barr virus , Norovirus, Mycoplasma
pneumoniae, Enterovirus EV70, Parainfluenza virus 1, Mycobacterium tuberculosis, Enterovirus EV71, Parainfluenza virus 2, Staphylococcus aureus,Enterovirus
A16, Parainfluenza virus 3, Staphylococcus epidermidis, Enterovirus A24, Parainfluenza virus 4, Streptococcus agalactiae, Enterovirus B1, Respiratory syncytial
virus A , Streptococcus pneumoniae Echovirus 6, Respiratory syncytial virus B, Streptococcus pyogenes, HCoV-229E, Rhinovirus A30, HCoV-OC43, Rhinovirus
B52, HCoV-NL63

Segavad ained:

Jargmisi aineid, mis esinevad hingamisteede proovides looduslikult voi mida vaib kunstlikult hingamisteedesse viia, hinnati allpool loetletud kontsentratsioonides.
Ukski neist ei mdjutanud COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekti toimivust.
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3 OTC ninasprei Dextromethorphan Oxymetazoline Acetylsalicylic acid Guaiacol glyceryl ether Adamantanamine

3 OTC suuloputusvahend Diphenhydramine Phenylephrine Albuterol Mutsiin Oseltamivir phosphate

3 OTC kurgupastillid Doxylamine succinate Phenylpropanolamine Chlorpheniramine Taisveri Tobramycin

4- idophenol Flunisolid Zanamivir Dexamethasone Mupirocin Triamcinolone
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