XLABNOVATION
SARS-CoV-2 antigeenipdhine siilje kiirtest

(Immunokromatograafia)

KASUTAMISEKS AINULT TERVISHOIUTOOTAJATELE
TOOTE NIMI

SARS-CoV-2 antigeenipdhine siilje kiirtest (immunokromatorgraafia)

ETTENAHTUD KASUTUSALA

See kiirtest on ette ndhtud SARS-CoV-2 antigeeni kvalitatiivseks maaramiseks uue
koroonaviiruse nakkuse kahtlusega inimeste siljeproovidest 9 pdeva jooksul
simptomite tekkest. AntigeenipGhise testi positiivset tulemust vBib kasutada
nakkuskahtlusega populatsioonide varaseks triaaziks ja kiireks nakkusohutuse
meetmete kasutuselevGtuks, kuid seda ei saa vOtta SARS-CoV-2 diagnoosi aluseks.
Negatiivne tulemus ei vélista SARS-CoV-2 nakkust ning see ei tohiks olla ainus tegur,
mille pOhjal tehakse otsuseid patsiendi ravi v8i nakkusohutuse meetmete kohta. Nii
positiivset kui negatiivset tulemust tuleks nakkuskahtlusega populatsioonis

kinnitada nukleiinhappe madramisega.

POHIMOTE

Test p&hineb immunokromatograafial. Vastavalt kulla immunokromatograafia
pdhimottele kasutatakse SARS-CoV-2 nukleokapsiidi antigeeni maaramiseks
proovis topeltantikeha sandwich-meetodit. Viiruse antigeeni esinemisel proovis
moodustab antigeen vastava kolloidaalse kulla monoklonaalse antikehaga ning
madramistriibul oleva kaetud monoklonaalse antikehaga kompleksi ning
kondenseerub punaseks ribaks, mis tahendab positiivset tulemust. Kui proovis
antigeeni ei esine, ei saa maaramistriibul kompleksi moodustuda ning punast riba
ei teki, mis tdhendab negatiivset tulemust.

Vaatamata sellele, kas proovis antigeeni leidub v&i mitte, seondub kulla
monoklonaalne antikeha kvaliteedikontrolli triibul oleva kaetud antikehaga,

moodustab kompleksi ning kondenseerub punaseks ribaks.

TESTIKOMPLEKTI KOMPONENDID
1 Testikassett

1 Silje kogumiskatsuti kogumislehtriga
1 Puhverlahus (tihekordne kogus)

1 Kasutusjuhend

VAJAMINEVAD VAHENDID, EI KUULU KOMPLEKTI

1. Taimer.
2. Isikukaitsevahendid, nt. kaitsekindad, meditsiiniline mask, prillid.

3. Sobiv ohtlike jaatmete mahuti ja desinfitseerimisvahendid.

LADUSTAMINE JA SAILIVUSAEG

Ladustage pakendis suletud kotis temperatuuril 2-30C, viltige
kuumust ja paikesevalgust, kuivas kohas, siilib 24 kuud. Arge
siigavkiilmutage. Arge avage sisemist pakendit enne kui olete valmis
testi tegema, see tuleb parast avamist dra kasutada 1 tunni jooksul
(8huniiskus <60%, temp: 20°C-30°C). Kui 8huniiskus on>>60%,
kasutage test koheselt ara.

PROOVIVOTT

Arge s6oge, jooge ega suitsetage 30 minutit enne proovi vdtmist.
Asetage sulje kogunemiseks keeleots vastu tGlemisi vdi alumisi hambaid,
seejarel neelake siilg kurku ilma et see ldheks s66gitorru, misjarel
suljake see tagasi suhu. Korrake tegevust 5 korda.

Markus: Proov ei tohiks inaktiveeruda.

PROOVI SAILITAMINE

Parast stiljeproovide kogumist tuleks need v&imalikult kiiresti toodelda
ning testid 1 tunni jooksul labi viia. Kui testimine ei ole koheselt
vGimalik, vdib proove sdilitada 4 tundi temperatuuril 2-8°C, pikaaegsem

sdilitamine ei ole soovitav.

PROTSEDUUR SAMM-SAMMULT
1. Avage kogumistoru kaas ja kinnitage siilje kogumiskatsuti.

2. Asetage lehtriga kogumiskatsuti suu lahedale ning laske suljel

kogumiskatsutisse voolata. Silje kogus (0.25) peab olema pool katsutil

kriipsuga margitud mahust (0.5).

3. Eemaldage puhverlahuselt ettevaatlikult keerates kork.
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4. Hoidke puhverlahust sirgelt otsaga allapoole ja pigistage tuubi, lastes lahusel

kogumiskatsutisse tilkuda. Lisage kogu puhverlahuse tuubi sisu kogumiskatsutisse.

5. Eemaldage lehter, sulgege kogumiskatsuti kaas tihedalt.
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6. Raputage kogumiskatsutit kdvasti vdhemalt kolm korda, et siilg seguneks
puhverlahusega.

7. Pigistage kogumiskatsuti p&hja tagamaks silje pdhjalik segunemine.

8. Rebige fooliumkott lahti, votke vilja testikassett ja asetage tasasele pinnale.
Lisage 3 tais tilka segu prooviavasse (S).
9. Kontrollige tulemust 15 minuti parast. Arge tdlgendage tulemust parast 20 minuti

moodumist.

Within 15~20 minutes

Mérkus: Proovi t66tlemisel ja kogumisel tekivad tGendoliselt mullid. Proovi

tilgutamisel véltige mullide sattumist testikasseti prooviavasse.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE
POSITIIVNE: limuvad kaks (2) selgelt varvustunud triipu. Uks triip peaks olema

kontrollialas (C) ja teine triip testialas (T).
NEGATIIVNE: Kontrollialas (C) ilmub tks (1) vérvustunud triip. Testialas (T) ei ilmu

margatavat varvustunud triipu. Negatiivne tulemus ei tdhenda, et antigeeni proovis



ei leidu; see tdhendab ainult, et proovis olevate antigeenide arv on allpool
minimaalset tuvastuspiiri.

KEHTETU: Varvustunud triipe ei teki, voi ei teki kontrolltriipu, mille pdhjuseks on
testi vale ldbiviimine v&i reagendi viga. Kontrollige testimisprotseduuri ja korrake

testi uue komplektiga.

simigl

Positive Negative Invalid
PIIRANGUD

1. Tegemist on kvalitatiivse testiga, millega ei saa maéarata antigeeni tapset kogust.
2. Testi tulemus on mdéeldud suunisena arstile ning seda ei peaks kasutama ainsa
tegurina diagnoosi ja ravi lle otsustamisel. Patsientide ravi ja rakendatavaid
nakkusohutuse meetmeid tuleks kaaluda vastavalt patsiendi simptomitele,
anamneesile, teiste laboruuringute tulemustele ja ravivastele

3. Antigeeni tuvastamisel reagendiga on Uldiselt vdaiksem tundlikkus kui
nukleiinhappe maaramisel, nii et negatiivse tulemuse korral tuleks labi viia teisi
uuringuid nagu nukleiinhappe méaaramine vdi viiruse isoleerimine kiilvis.

4. Valenegatiivsete tulemuste pdhjusteks vdivad olla proovi ebakorrektne votmine,

transport ja té6tlemine ning proovis leiduva viiruse vahene kogus.

TOOPARAMEETRID

1. Kliiniline toimivus

SARS-CoV-2 antigeenipdhise silje kiirtesti toimivus maarati 505 prooviga.

SARS-CoV-2 antigeenipdhine siilje kiirtest vorrelduna PRC-analliisiga

SARS-CoV-2 Vérreldav meetod
antigeenipshine Kokku
siilje kiirtest Positiivne Negatiivne
Positiivne 99 4 103
Negatiivne 6 396 402
Kokku 105 400 505

Diagnostiline tundlikkus: 94.29% (95%Cl: 87.98%-97.87%)
Diagnostiline spetsiifilisus: 99.00% (95%Cl: 97.46%-99.73%)
Kokkulangevuse maar: 98.02% (95%Cl: 96.39%-99.05%)

Cl: usaldusvahemik

2. Tuvastuspiir

SARS-CoV-2 antigeenipdhise suljetesti tuvastuspiir (LOD) on
1.6x102TCID50/mL

PRECAUTION

1. Ainult IN VITRO diagnostiliseks kasutamiseks.

2. Tegemist on Uhekordselt kasutatava kiirtesti komplektiga, mis on ette
nahtud kasutamiseks ainult inimeste siljeproovide testimiseks.
Protseduur tuleks |3bi viia kasutusjuhisest rangelt kinni pidades. Arge
kasutage sdilivusaja tletanud voi kahustatud tooteid.

3. Kvaliteedikontrolli triibu vdrvuse erksus ei ndita testi kvaliteeti. Test
téotab, kui varvustumine on selge ja ndhtav.

4. Testi tuleks hoida suletuna, eemal niiskusest. Madalal temperatuuril
sailitatavatel proovidel ja reagentidel tuleks enne kasutamist lasta
soojeneda toatemperatuurini.

5. Testikassett tuleks parast fooliumkotist vélja votmist dra kasutada nii
pea kui véimalik. Valtige liiga pikka kokkupuudet Shuga, ja niiskust, mis
vGib tulemusi méjutada.

6. Arge kasutage proove, mis on véetud enam kui tunni aja eest vdi on
saastunud.

7. Jaatmed tuleks korrektselt utiliseerida vastavalt ohtlike jaatmete
kaitlemise korrale.

8. Ebakorrektne testi labiviimine, naiteks liiga suure voi vaikese koguse
reagendi kasutamine, proovi ebapiisav segamine, ebapiisav siilje kogus,
kontrollimine valel ajal, jne., vGib tulemuste tapsust mojutada.

9. Erinevatest partiidest parinevaid komponente ei tohiks koos
kasutada; viiruse transportsodde (VTM) v3ib testi tulemust mdjutada;
testiks ei saa kasutada PCR uuringuks ekstraheeritud proove.

10. Kui stilge kogumiskatsutis piisavalt ei segata, voib esineda
valenegatiivseid tulemusi.

11. Hoida lastele kdttesaamatuna. Alla 13-aastased lapsed ei tohiks
testi teha ilma vanema v@i tervishoiut66taja juhendamiseta.

12. Nakkust sisaldavate proovidega ja vBimalike nakkusallikatega
tootamisel tuleks rakendada vastavaid bioohutuse meetmeid.
Vastavad meetmed on jargnevad:

Kandke proove ja reagente kasitledes kindaid;

Arge proove ega reagente alla neelake;

Nende esemete kasitlemisel arge suitsetage, s66ge, jooge, kasutage
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kosmeetikavahendeid ega puudutage kontaktlaatsi;

Vilja lekkinud proov v&i reagendid puhastage desinfektsioonivahendiga;
Desinfitseerige ja utiliseerige k&ik proovid, reagendid ja véimalikud saasteallikad
vastavalt kohalikele maarustele;

K&ik testi komponendid pusivad korrektsel kasitlemisel ja sdilitamisel stabiilsena
kuni sailivusaja I8puni. Arge kasutage testikomplekti, mille sdilivusaeg on iiletatud.
13. Reagent sisaldab sdilitusainet, mis v3ib allaneelamisel olla mirgine.

Kraanikausist alla valamisel loputage see alla rohke veega.
TOOTIA

LABNOVATION TECHNOLOGIES, INC.

Add.: 101 and 5th Floor, Building 1, No. 68, 18th Road, Guangming Hi-Tech
Park, Tangjia Community, Fenghuang Street, Guangming District, Shenzhen
518107, Guangdong, Hiina

Tel: 0086-755-86368398 Fax: 0086-755-86368318

Koduleht: www.labnovation.com E-mail: export@labnovation.com
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