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SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest |REF ]sABP0002 |Eesti |
Pakendi infoleht

SARS-CoV-2 nukleokapsiidi antigeenide kvalitatiivse mddramise kiirtest ninakaape proovist.
Toode on méeldud professionaalseks kasutamiseks in vitro diagnostikas.

KASUTUSOTSTARVE

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest on lateraalse vooluga kromatograafiline immuunanallts SARS-CoV-2 nukleokapsiidi valkude
antigeeni kvalitatiivseks maaramiseks inimese ninasédrme voi ninaneelu kaape proovist esimese seitsme péeva jooksul
parast sUmptomite avaldumist. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest ei erista SARS-CoV-1 ja SARS-CoV-2 viirust. Test

tuvastab SARS-CoV-2 nukleokapsiidi antigeeni olemasolu. Seda antigeeni on Uldiselt voimalik maéarata Glemiste hingamisteede
proovides nakkuse agedas faasis. Positiivne tulemus naitab viiruse antigeenide olemasolu, kuid nakkusseisundi tapsemaks
hindamiseks on vajalik ka muu diagnostiline teave patsiendi kohta. Positiivsed tulemused ei valista bakteriaalse nakkuse
olemasolu ega teiste viirustega kaasnevaid nakkusi. Testi poolt maaratud tegur ei pruugi olla [6plik haigustekitaja.

Negatiivset tulemust patsiendilt, kelle simptomid on kestnud Ule seitsme péaeva, tuleb kasitleda téendolisena ja teostada
taiandavad anallUsid patsiendi seisundi jalgimiseks. Negatiivsed tulemused ei valista SARS-CoV-2 nakkust ja tksnes nende
pdhijal ei tohi alustada ravi ega langetada patsiendi seisundi jalgimisega seotud otsuseid, sealhulgas nakkuse leviku tokestamise
otsuseid. Negatiivsete tulemuste hindamisel tuleb arvestada patsiendi hiljutiste kontaktidega, anamneesi ja COVID-19-le vas-
tavate kliiniliste ndhtude ning simptomitega. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest on ette nahtud professionaalseks kasutamiseks.
Testimist voib labi viia tervishoiu té6taja voi erivéljadppe saanud isik.

KOKKUVOTE

Uudne koroonaviirus kuulub B-perekonda.! COVID-19 on &ge hingamisteede nakkushaigus. Uldiselt on inimesed sellele vas-
tuvotlikud. Praegu on peamiseks nakkusallikaks viirusega nakatunud isikud; nakkust levitavad ka asiimptomaatilised
viiruskandjad. Viimaste epidemioloogiliste uuringute pdhjal on inkubatsiooni aeg 1-14 péaeva, enamasti 3-7 péaeva. Peamised
nahud on palavik, vasimus ja kuiv kéha. Ménel juhul on téheldatud ninakinnisust.

POHIMOTE

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest on kvalitatiivne membraanipdhine kromatograafiline immuunanaliiis SARS-CoV-2 nukleokap-
siidi valkude antigeeni kvalitatiivseks méaaramiseks inimese ninakaape proovidest. Proovi té6tlemisel ja kassetti lisamisel
reageerivad SARS-CoV-2 antigeenid, kui need on olemas, testribale eelnevalt kinnitatud SARS-CoV-2 vastaste antikehadega
kaetud osakestega. Seejarel liigub segu kapillaarjdu toimel membraani modda Ules. Antigeeniga seondunud kompleksid liigu-
vad lle testriba reaktsioonialale ja need piitab kinni membraanile seondunud antikehadega triip. Testi tulemused on néhtavad
15-30 minuti jooksul varvilise joonena véi selle puudumisega. Protseduuri kontrollina ilmub kontrolljoone alasse alati varviline
joon, mis naitab, et lisati dige kogus tesproovi ja membraan toimib korralikult.

REAGENDID

Testkassett sisaldab membraanile kinnitatud SARS-CoV-2 vastaste antikehadega kaetud osakesi. Positiivne kontrollproov
sisaldab tampoonile eelnevalt kinnitatud SARS-CoV-2 rekombinantset antigeeni.

ETTEVAATUSABINOUD

Ainult professionaalseks kasutamiseks in vitro diagnostikas. Mitte kasutada pérast kdlblikkusaja [&ppu.

- Arge séége, jooge ega suitsetage piirkonnas, kus kasitsetakse testproove véi komplekte.

- Arge kasutage testi, kui pakend on kahjustatud.

- Kasitsege koiki proove potentsiaalselt nakkusohtlikena. Jargige kogu testimise ajal asjakohaseid ettevaatusabindusid seoses
bioloogiliste ohtudega ja eeskirju proovide nduetekohaseks araviskamiseks.

- Kandke proovide testimise ajal kaitseriietust, laborikitlid, Ghekordselt kasutatavad kindaid ja silmakaitsevahendid.

Kasutatud testi tuleb kasitleda potentsiaalselt nakkusohtlikuna ja see tuleb &ra visata kohalike maaruste jargi.

Niiskus ja temperatuur voivad testi tulemusi soovimatult mojutada.

» Enne testi tegemist lugeda labi pakendi infoleht. Infolehe juhiste eiramine vdib tingida valed testitulemused.

 Suure viiruskoormuse korral v&ib testjoon tulla nédhtavale 15 minuti jooksul v&i ka varem, kui testilahus on voolanud méoda
testjoone piirist.

» Madala viiruskoormuse puhul tuleb testijoon néhtavale kuni 30 minuti jooksul.



SAILITAMINE JA STABIILSUS

« Testkomplekti voib hoida
toatemperatuuril vahemikus 2—
30°C.

- testkassetid

PAKENDISSE KUULUVAD:

« positiivne kontrolltampoon

« Test pusib stabiilsena » Uhekordselt kasutatavad vatitampoonid

kdlblikkusajani, mis on mérgitud
suletud pakendile. tootja.

* Uhekordelt kasutatavaid tampoone toodab teine

« puhverlahuse tuubid (katsutid)

Testi tuleb kuni kasutamiseni
hoida suletud kotis.

« MITTE LASTA KULMUDA!

« pakendi infoleht

» negatiivne kontrolltampoon

PAKEND EI SISALDA:

« Arge kasutage testkomplekti
parast kolblikkusaja [6ppu.

« taimerit

« isikukaitsevahendeid

ETTEVALMISTUS

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti saab teha nii ninasddrme kui ka ninaneelu kaape
proovidest. Testida tuleb kohe vdi kuni Ghe (1) tunni jooksul parast proovi votmist.

Ninas66rme testproovi votmiseks tee jargmist:

/MJ\)

1. Sisesta ettevaatlikult komplektis olev Uhekordselt
kasutatav ~ vatitampoon drnalt kuni 2,5 cm sligavusele
ninasdéérmesse.

2
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2. Testproovi kogumiseks keeruta vatitampooni umbes 5
korda vastu ninas6drme limaskesta.

3. Korda protsessi teises ninasdormes, et tagada piisav
proovikogus mdlemast ninaddnsusest.

N

M )2

4. Eemalda vatitampoon ninaddnsusest.
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Ninaneelu testproovi votmiseks tee jargmist:

1. Kalluta testitava isiku pea 70 kraadi kuklasse. Ornalt,
ettevaatlikult ja aeglaselt sisesta vatitampoon labi
ninasddrme paralleelselt suulaega, kuni tampoon jouab
takistuseni.

2. Keeruta vatitampooni, peata tegevus méneks sekundiks
ja lase sekreedil imbuda tampooni sisse. Kui mingil
pohjusel testproovi vétmine ei Onnestu, kasuta sama
vatitampooni, et votta proov teisest ninapoolest.

3. Aeglaselt eemalda vatitampoon samal ajal seda
poorates.



KASUTUSJUHEND

Enne kasutamist hoia testkomplekti toatemperatuuril
15-30° C.

1. Kasuta iga testproovi jaoks eraldi puhverlahuse katsutit.
Margista need vastavate isikute initsiaalidega.

2. Eemalda puhverlahuse katsutilt kork seda pigistamata.

3. Sisesta vatitampoon katsutisse ja sega seda
puhverlahuses vahemalt 30 sekundit. Seejarel poora
tampooni vahemalt 5 korda pudeli kiilgi kokku surudes.
Valdi katsuti sisu véljapritsimist.

4. Vatiampoonilt vedeliku eemaldamiseks suru pudeli kiljed
kokku ja vota vatitampoon vélja.

5. Sulge katsuti sinine (alumine) kork. Puhverlahuse
segunemiseks loksuta katsutit 6rnalt. Ava katsuti labipaistev
(Glemine) kork.
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Pdo6ra vahemalt 5
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6. Eemalda testkassett fooliumkotist. Parimad tulemused
saavutatakse siis, kui anallits tehakse véimalikult
kiiresti parast proovi vétmist voi kuni tunni jooksul proovi
kogumisest.

7. Aseta testkassett tasasele ja puhtale pinnale.

8. Lisage proov testkasseti slivendisse (vt kasutusjuhise
pilti).
a. Keera katsuti kork (Glemine) lahti. P66ra testproovi
lahusega katsuti tmber, nii et tilguti ots on suunatud
allapoole ja hoia seda plistises asendis.
b. Suru testproovi katsuti drnalt kokku ja tilguta 4 tilka
testproovi lahust vastavasse sivendisse.

9. Oota, kuni ilmub (ilmuvad) varviline (varvilised) joon
(jooned). Loe testi tulemust 15-30 minuti parast. Testi
tulemus rohkem kui 30 minuti méédumisel on kehtetu.
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Negatiivne Positiivne Kehtetu

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

NEGATIIVNE: kontrollalale (C) ilmub
ainult Uks varviline kontrolljoon. Test-
joone alas (T) ei oleb néhtavat varvilist
joont. See tahendab, et SARS-CoV-2
antigeeni ei tuvastatud.
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POSITHVNE:* ilmub kaks varvilist
joont. Uks joon kontrollalas (C) ja teine
joon testjoone alas (T). See tdhendab,
et tuvastati SARS-CoV-2 antigeen.
*MARKUS. Testjoone (T) varvi tugevus
voib olla erinev sbltuvalt SARS-CoV-2
antigeeni sisaldusest proovis. See-
tottu tuleb lugeda positiivseks mis
tahes varvivarjund testjoone alas (T).

KEHTETU: kontrolljoon ei ilmu. Kont-
rolljoone mitteilmumise kdige toe-
naolisemad pdhjused on proovi eba-
piisav kogus voi vale tegutsemine.
Vaadake protseduur Ule ja korrake
testi uue testkassetiga. Probleemi
pusimisel l6petage kohe testkomp-
lekti kasutamine ja po6rduge kohaliku
edasimuija poole.



KVALITEEDIKONTROLL

Test teostab protseduuri kulgemise digsuse kontrolli. Kontrolljoone alasse (C) ilmuv varviline joon on sisemine protseduuri
kontroll. See kinnitab proovi piisavat kogust ja 6igeid protseduuri meetodeid. Iga komplektiga on kaasas positiivne ja negatiivne
kontrolltampoon. Neid kontrolltampoone tuleb kasutada tagamaks, et testkassett toimib ja testi protseduur on odigesti
labi viidud. Jargi kontrolltesti tegemiseks osas “KASUTUSJUHISED” toodud juhiseid. Kontrolltampoone kasutada juhtudel:
1. kui tegemist on uue partiiga vdi testimist viib labi uus operaator;

2. pistelise kvaliteedikontrolli raames.

PIIRANGUD

1. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest on ette néhtud ainult professionaalseks in vitro diagnostikaks. Testi tohib kasutada SARS-
CoV-2 antigeeni tuvastamiseks ainult inimese ninasddrme voi ninaneelu kaape proovidest. Testjoone tugevus ei pruugi kor-
releeruda proovis oleva SARS-CoV-2 viiruse tiitriga.

. Proove tuleb analtisida nii kiiresti kui vdimalik parast proovi vétmist vdi kuni (1) tunni jooksul proovi kogumisest.
. Viiruse transports66tme kasutamine voib véhendada testi tundlikkust.

. Testi tulemus vdib olla valenegatiivne, kui proovis sisalduv antigeen on alla tuvastuspiiri voi kui proov voeti valesti.
. Testi tulemusi tuleb seostada muu arstile kattesaadava kliinilise teabega.

. Positiivne testi tulemus ei vélista teiste haigustekitajatega kaasnevat nakkust.

. Positiivne testi tulemus ei tee vahet SARS-CoV-1 ja SARS-CoV-2 vahel.

. Negatiivne testi tulemus pole ette nahtud vélistama teisi viirus- vdi bakternakkusi.
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. Negatiivset tulemust patsiendilt, kelle simptomid on kestnud Ule seitsme péaeva, tuleb kasitleda tdenéolisena ja kinnitada
vajadusel tdiendava molekulaarse analliiisiga patsiendi seisundi jalgimiseks. (Kindlate SARS-i viiruste ja tlvede vahel
eristamiseks on vaja tdiendavaid anallse.)

TOIMIVUSNAITAJAD

Kliiniline tundlikkus, spetsiifilisus, mootetapsus

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti toimivust kontrolliti 605 ninakaape prooviga, mis voeti COVID-19 kahtlusega simptomaati-
listelt patsientidelt. Tulemustest l&htuvalt on suhteline tundlikkus ja suhteline spetsiifilisus jargmised.

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kliiniline toimivus

Meetod RT-PCR
Tulemused kokku
Tulemused Negatiivne Posititiivne
SARS-CoV-2 N
antigeeni kiirtest Negatiivne 433 5 438
Positiivne 2 165 167
Tulemused kokku 435 170 605

Suhteline tundlikkus: 97.1% (93.1%-98.9%)* Suhteline tapsus: 98.8% (97.6%-99.5%)* Suhteline spetsiifilisus: 99.5% (98.2%-99.9%)*
*95% usaldusvahemik

Kliiniline sensitiivsus oli 98.8% patsientide seas, kellel avaldusid simptomid O-3 pdeva enne testi tegemist (n=81). Kliiniline
sensitiivsus oli 96.8% patsientide seas, kellel avaldusid sumptomid 4-7 p&eva enne testi tegemist (n=62). Positiivsed proovid
RT-PCR Ct vaartusega <33 (n=153) andsid kliinilise sensitiivsuse 98.7%.

ANALUUTILINE TUVASTUSPIIR

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti LOD (limit of detection) ehk analidtiline tuvastuspiir maarati inaktiveeritud viiruse lahjendus-
tega proovimaterjalisse. Viirusega proov lisati inimese negatiivsetele ninakaape thendatud proovidele, millest tehti erinevate
kontsentratsioonidega seeriad. Igat sisaldust analtiusiti 30 kordusena. Tulemustest |&htuvalt on LOD 1,6x10% TCID50/ml.

ANALUUTILINE SPETSIIFILISUS

Analuttilist spetsiifilisust hinnati mikroorganismide ja patogeenide paneeliga, mille esinemine tlemiste hingamisteede proo-
vides on tdenaoline. Igat mikroorganismi testiti inaktiveeritud SARS-CoV-2 viiruse juuresolekul (madalal kontsentratsioonil)
ja puudumisel.

All loetletud mikroorganismide juuresolekul ndidatud kontsentratsioonidel ei tuvastatud testi ristreageerimist. SARS-
CoV-2 antigeeni kiirtest ei erista SARS-CoV-1 viirust SARS-CoV-2 viirusest.
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Mikroorganism

Kontsentratsioon

Ristreaktsioon (SARS-

Interferents (SARS-CoV-2

testimisel CoV-2 puudumisel) juuresolekul)

- Ei Ei

6

Adenoviirus 1.14 x10° TCID,/ml. 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

" Ei Ei
Enteroviirus 9-80 x 10° TCID,/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Inimese koroonaviirus 229E 1.04 x 10° TCID/mL a3 neg'at“vset 3 po'i'iﬁivset
Inimese koroonaviirus OC43 2.63 x10°TCID,/mL 33 neglatiivset 33 polzlitiivset
Inimese koroonaviirus NL63 1.0 x 10° TCID,/mL 33 neggtiivset 33 polilitiivset
Inimese metapneumoviirus 1.25x 10° TCID/mL 33 negflﬂtiivset 33 polilitiivset
MERS-koroonaviirus 7.90 x 10° TCID, /mL 33 neg;ﬁivset 33 po'i'itiivset

— Ei Ei
8 | Agripivirus 1.04 x10° TCID,/mL. 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

5

= - Ei Ei
= B gripiviirus 1.04 x10° TCIDg,/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Parainfluenza viirus 1.25x 10° TCID/mL 33 neslatiivset 33 polilitiivset
Parainfluenza viirus 2 3.78 x 10° TCID, /mL 23 neg;t”vset 33 po'i'itiivset
Parainfluenza viirus 3 1.0 x 10° TCID/mL 33 neg;ﬁivset 33 po'i'itiivset
Parainfluenza viirus 4 2.88 x 10° TCID, /mL 33 nes;ﬁivset 3 po'i'itiivset
Respiratoorne slinsutsiaal viirus (RSV) 3.15x 10° TCID, /mL 33 negfl:ltiivset 33 poElitiivset

L Ei Ei

5

Rinoviirus 3.15x10° TCID,/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

. . Ei Ei
Inimese koroonaviirus - HKU1 1 x10° copies/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

. Ei Ei
Bordetella pertussis 2.83x10° CFU/mL 3/3 neg;tiivset 3/3 poslitiivset

. . Ei Ei
Chlamydia trachomatis 3.13x10° CFU/mL 3/3 negzlatiivset 3/3 poslitiivset

S Ei Ei
Haemophilus influenza 1.36 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

. . Ei Ei
Legionella pneumophila 4.08 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

. . Ei Ei
Mycobacterium tuberculosis 1.72x 107 CFU/mL 3/3 neglatiivset 3/3 poslitiivset

. Ei Ei
Mycoplasma pneumoniae 7.90 x 107 CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

o

— E. E.
% Staphylococcus aureus 1.38 x 107 CFU/mL 3/3 neg;tiivset 3/3 poslitiivset

B Staphylococcus epidermidis 2.32 x 10° CFU/mL Ei Ei
) 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Streptococcus pneumoniae 8 Ei Ei
P P 1.04 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Ei Ei
Streptococeus pyogenes 4.10 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

- . . Ei Ei
Pneumocystis jiroveciiS. cerevisiae 8.63 x 107 CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Pseudomonas aeruginosa 8 Ei Ei
9 1.87 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

. . Ei Ei
Chlamydia pneumoniae 1>10° IFU/m 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Par- . . Ei Ei
mig | Candida albicans 1.57 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
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INHIBEERIVAD AINED

Inhibeerivate ainete anallilsiks kasutati allloetletud aineid, mis vdivad esineda hingamisteede proovides sattudes sinna nii
loomulikul teel (nagu naiteks lima, veri jne) kui ka kunstilikul teel (nagu naiteks ravimid). Igat ainet testiti inaktiveeritud SARS-
CoV-2 viiruse juuresolekul (madalal kontsentratsioonil) ja puudumisel. All on ndidatud ainete kontsentratsioonid, mille juures
ei taheldatud kiirtesti toimimise hairimist.

. . " . . Tulemused (SARS- Tulemused (SARS-
Inhibeeriv aine Aktiivne koostisosa Kontsentratsioon CoV-2 puudumisel) CoV-2 juuresolekul)
Biotiin 2.4 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Endogeensed Mutsiin 0.5% wiv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Taisveri 4% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Afrin Original Ninasprei Oksuimetasoliin 15% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

AI.'KALOI.‘ Allergy Relief Homdopaatiline 1:10 Dilution 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Ninasprei

Chlorageptlc Max Sore Kurgu Mentool, bensokaiin 1.5 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

losengid

CVS.HeaIth Elut|casgne Flutikasoonpropionaat 5% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Propionate Ninasprei

Equate Fast-Acting Ninasprei Fenuulefriin 15% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Equate Sore Throat Phenol Fenool 15% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Tuimastav Kurgusprei

Original Extrq Strong Menthol Mentool 1.5 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

kurgu losengid

NasalCrom Ninasprei Kromoluin 15% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

rl:liiill\lleed ninasalv kuivale Naatriumhialuronaat 5% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Kurgu lesengid Dikloniini hiidrokloriid 1.5mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Zicam Cold Remedy Galphimia glauca, Luffa 5% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

operculata, Sabadilla

Antibiootikum Mupirotsiin 10 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

}I_/;;J;L astane preparaat Oseltamiviir fosfaat 5 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Antibiootikum Tobramutsiin 4 ug/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

M.O metas_o ne Furoate Mometasoonfuroaat 5%viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Ninasprei

Fusioloogiline mereveega NaCl 15%viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

ninasprei

KORDUSTAPSUS

Analiilisisisene

Anallusisisene kordustapsus maarati proovi 60 kordusena: negatiivne kontroll ja SARS-CoV-2 antigeeni positiivsed kontrollid.

Proovid tuvastati digesti > 99% juhtudest.

Analiiiisidevaheline

Analuusidevaheline kordustapsus maéaarati sama proovi 60 erineva anallilisiga: negatiivne proov ja SARSCoV- 2 antigeeni
positiivne proov. Nende proovidega analltsimisel kasutati kolme erinevat SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti partiid. Proovid
tuvastati digesti > 99% juhtudest.
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