COVID-19 antigeeni kiirtest
(Tampoon)
Pakendi infoleht
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COVID-19 antigeeni Kkiirtest on kiire kromatograafiline immunoanaliiis SARS-CoV-2

nukleokapsiidi valgu antigeenide kvalitatiivseks tuvastamiseks tampooniproovis.

Kasutamiseks ainult professionaalses in vitro diagnostikas.

[KASUTUSOTSTARVE]

COVID-19 antigeeni kiirtest (tampoon) on kiire kromatograafiline immunoanaliiis

SARS-CoV-2 nukleokapsiidi valgu antigeenide kvalitatiivseks  tuvastamiseks

tampooniproovis, mis on vdetud SARS-CoV-2 nakkuse kahtlusega isikutelt, vottes

arvesse veel Kliinilist pilti ja teiste laboratoorsete anallitside tulemusi.

Testi tulemus on SARS-CoV-2 antigeenide tuvastamine. Antigeen on Uldiselt tuvastatav

Ulemiste hingamisteede proovides infektsiooni agedas faasis. Positiivsed tulemused

naitavad viiruse antigeenide olemasolu, kuid infektsiooni staatuse maaramiseks on vajalik

kliiniline korrelatsioon patsiendi haigusloo ja muu diagnostilise teabega. Positiivsed
tulemused ei vélista bakteriaalse ega samaaegse muude viirustega nakatumise vdimalust.

Tuvastatud nakkustekitaja ei pruugi olla haiguse kindel pdhjus.

Negatiivsed tulemused ei vélista SARS-CoV-2 nakkust ning neid ei tohi kasutada ainsa

alusena ravi osutamiseks v&i patsiendi raviotsuste tegemiseks. Negatiivseid tulemusi

tuleb kasitleda tdenéolikena ja kinnitada molekulaaranaliilisiga, kui see on patsiendi
kasitlemisel vajalik. Negatiivseid tulemusi tuleb vaadelda patsiendi hiljutiste
kokkupuudete, anamneesi ning COVID-19-le vastavate Kliiniliste tunnuste ja simptomite
esinemise kontekstis.

[KOKKUVOTE]

Uus koroonaviirus kuulub beetakoroonaviiruste perekonda. COVID-19 on &ge

hingamisteede nakkushaigus. Inimesed on sellele uldiselt vastuvdtlikud. Praegu on uue

koroonaviirusega nakatunud patsiendid nakkuse pdhiallikaks; samuti vGivad nakkuse
allikaks olla asumptomaatilised inimesed. Praeguse epidemioloogilise uurimise p&hjal on
haiguse peiteaeg 1-14 péeva, enamasti 3—7 péeva. Peamised ilmingud on palavik,
vasimus ja kuiv kdha. Mdne juhtumi puhul on téheldatud ninakinnisust, nohu, kurguvalu,
lihasvalu ja kdhulahtisust.

[POHIMOTE]

COVID-19 antigeeni kiirtest (tampoon) on kvalitativne membraanip&hine immunoanaltiiis

SARS-CoV-2 antigeenide tuvastamiseks inimese tampooniproovis. SARS-CoV-2

antikeha on testipiirkonnas kaetud. Testi ajal reageerib proov testis sisalduvate

osakestega, mis on kaetud SARS-CoV-2 antikehadega. Segu liigub seejarel kapillaarjoul
tles membraanile ja reageerib testpiirkonnas SARS-CoV-2 antikehaga. Kui proov
sisaldab SARS-CoV-2 antigeene, ilmub selle tulemusel testpiirkonda vérviline joon. Kui
proov ei sisalda SARS-CoV-2-le vastavaid antigeene, ei ilmu testpiirkonda varvilist joont,
mis viitab negatiivsele tulemusele. Protseduuri kontrollina ilmub kontrollpiirkonda alati
varviline joon, mis néitab, et on lisatud on dige kogus proovi ja proov on imbunud
membraanini.

[REAKTIIVID]

Test sisaldab sidumisreaktiivina SARS-CoV-2 vastast antikeha ja tuvastamisreaktiivina

SARS-CoV-2 vastast antikeha.

[ETTEVAATUSABINOUD]

. Enne testi tegemist tuleb pakendi infoleht téielikult 1&bi lugeda. Pakendi infolehes

antud juhiste eiramisel vdivad testi tulemused olla ebatapsed.

2. Kasutamiseks ainult professionaalses in vitro diagnostikas. Parast aegumiskuupaeva
moddumist ei tohi testi kasutada.

3. Proovide ja komplektide kasitsemise ajal ei tohi stilia, juua ega suitsetada.

4. Kui pakend on kahjustatud, ei tohi testi kasutada.

5. Kaésitsege kd&iki proove nii, nagu need sisaldaksid nakkusetekitajaid. Jargige
patsientide proovide kogumisel ning proovide ja komplekti kasutatud osade kaitlemisel,
sailitamisel ja korvaldamisel mikrobioloogiliste ohtude suhtes kehtestatud
ettevaatusabindusid.

6. Kandke proovide analliisimisel Kaitseriietust, nagu laborikitlid, Uhekordselt

kasutatavad kindad ja kaitseprillid.

. Paérast kaitlemist peske kasi hoolikalt.

8. Veenduge, et testimiseks on kasutatud sobivas koguses proove. Liiga suur v&i vaike
proovikogus vdib pdhjustada ebatapseid tulemusi.

9. Viiruse transpordikeskkod (VTM) v6ib mdjutada testi tulemust; PCR-testiks
ekstraheeritud proove ei saa testimiseks kasutada.

10. Steriilsed tampoonid ninaneeluproovi ja ninaproovi v8tmiseks on erinevad, arge
asendage neid kahte proovi vdtmise tampooni Uksteisega.

11.Kasutatud testi peab kdrvaldama vastavalt kohalikele eeskirjadele.

12. Niiskus ja temperatuur vBivad tulemusi negatiivselt mojutada.

{ciresr’
| 4

~

[SAILITAMINE JA STABIILSUS]
Hoida pakendis suletud kotti toatemperatuuril voi kilmkapis (2—30 °C). Test on stabiilne
kuni suletud kotile trikitud aegumiskuupéevani. Test peab jadma suletud kotti kuni
kasutamiseni. El TOHI KULMUTADA. Arge kasutage péarast kolblikkusaja méddumist.
[PROOVIDE VOTMINE, TRANSPORT JA SAILITAMINE]
Ninaneelu tampooniproovide vétmine
1. Sisestage steriilne tampoon patsiendi ninas6drmesse vastu ninaneelu tagumist seina.
2. HB6ruge tampooni vastu ninaneelu tagumist seina.
3. Témmake steriilne tampoon ninaddnest valja.

Nina tampooniproovide votmine

1. Sisestage steriilne tampoon vahem kui 2 cm (1 toll) ulatuses ninas6drmesse (kuni
tunnete takistust ninakarbikute juures).

2. Keerutage tampooni 5-10 korda vastu ninaseina. Korrake proovi votmise protseduuri
sama tampooniga teises ninasddrmes.

3.Eemaldage steriilne tampoon; vdtige liiga suures koguses ja liiga viskoosse
ninaeritise vémist.

Ettevaatust!

Kui tampoon murdub proovi v8tmise ajal, korrake proovi vdtmist uue tampooniga.

Proovi transportimine ja séilitamine

Kui proovid on vdetud, tuleb neid testida esimesel véimalusel. Kui tampooni ei toddelda

kohe, on tungivalt soovitatav asetada tampooniproov séilitamiseks kuiva, steriilsesse ja

tihedalt suletud plastkatsutisse. Tampooniproov on kuivas ja steriilses keskkonnas
temperatuuril 2-8 °C stabiilne kuni 24 tundi.
[Proovi ettevalmistamine]

Tampooniproovi _ettevalmistamiseks tohib kasutada ainult ekstraheerimispuhvrit ja

katsuteid, mis kuuluvad komplekti.

Proovi ekstraheerimise kohta tksikasjaliku teabe saamiseks lugege protseduuri kaarti.

1. Asetage tampooniproov ekstraheerimispuhvriga ekstraheerimiskatsutisse. Keerutage
tampooni umbes 10 sekundit, vajutades samal ajal tampoonipead vastu katsuti
sisepinda, et tampoonis olevad antigeenid vabaneksid.

2.Eemaldage tampoon, surudes samal ajal tampoonipead vastu ekstraheerimiskatsuti
sisemust, et tampoonist voimalikult palju vedelikku vélja tuleks. Kérvaldage tampoon
kasutusest vastavalt asutuse bioohtlike jadtmete kdrvaldamise protokollile.

*MARKUS Proov on parast ekstraheerimist séilitamisel stabiilne 2 tundi toatemperatuuril

vOi 24 tundi temperatuuril 2-8 °C.

[MATERJALID]

Komplekti kuuluvad materjalid
« Steriilsed tampoonid « Pakendi infoleht
« Ekstraheerimiskatsutid ja otsakud (Valikuline)
* Protseduuri kaart

Materjalid, mis on vajalikud, kuid ei kuulu komplekti

« Testikassetid
« Ekstraheerimispuhver
* Té6jaam

* Taimer
[KASUTAMISJUHISED]

Laske testil, ekstraheeritud proovil ja/vdi kontrollidel saavutada enne testimist

toatemperatuur (15-30 °C).

1. Eemaldage testikassett suletud fooliumkotist ja kasutage seda the tunni jooksul.
Parimad tulemused on tagatud siis, kui test sooritatakse kohe péarast fooliumkoti
avamist.

. Poorake proovi ekstraheerimiskatsuti teistpidi ning lisage 3 tilka ekstraheeritud

N

proovi (umbes 75—-100 pl) proovisiivendisse (S) ja kaivitage taimer.
3. Oodake, kuni ilmub vérviline joon (v8i jooned). Vaadake tulemust 15 minuti parast.
Tulemus ei ole parast 20 minuti méddumist enam usaldusvaarne.
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[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]
(Vt Ulaltoodud joonist)

POSITIIVNE:* ilmuvad kaks selget vérvilist joont. Uks vérviline joon asub

kontrollpiirkonnas (C) ja teine varviline joon asub testipiirkonnas (T). Positiivne tulemus

testipiirkonnas néaitab SARS-CoV-2 antigeenide tuvastamist proovis.

*MARKUS: Testipiirkonna (T) vérvi intensiivsus varieerub séltuvalt proovis olevast

SARS-CoV-2 antigeenide kogusest. Seetdttu tahendab igasugune varv testipiirkonnas (T)

positiivset tulemust.

NEGATIIVNE: kontrollalale (C) ilmub Ghevarviline joon. Testipiirkonnale (T) ei ilmu

varvilist joont.

KEHTETU TULEMUS kontrolljoon ei ilmu. Kontrolljoone ilmumise eba6nnestumise

kodige tdenaolisemaks pdhjuseks on proovi ebapiisav kogus vdi vale protseduur.

Kontrollige protseduur Ule ja korrake testi uue testiga. Probleemi pisimisel I6petage kohe

testikomplekti kasutamine ja votke tihendust kohaliku edasimiitjaga.

[KVALITEEDIKONTROLL]
Test sisaldab sisemisi protseduurilisi kontrolle. Kontrollpiirkonnas (C) asuv varviline joon
on sisemine positiivne protseduuriline kontroll. See kinnitab piisavat proovi mahtu ja
protseduuri Gigel viisil labiviimist. Tuhi taust on sisemine negatiivne protseduuriline
kontroll. Kui test toimib digesti, peab tulemuste ala taust olema valge vdi heleroosa ning
ei tohi takistada testi tulemuse lugemist.
Véline kvaliteedikontroll
Selles komplektis ei ole positivseid/negatiivseid kontrolle. Vastavalt headele
laboritavadele soovitatakse siiski neid kontrolle kasutada.*
[PIIRANGUD]

1. Kahtlusega isikute tampooniproovides SARS-CoV-2 antigeenide esinemise testimisel
tuleb testi protseduuri ja testi tulemuse tdlgendamise juhiseid hoolikalt jalgida. Testi
optimaalse toimivuse tagamiseks on odliluline vétta proove ettendhtud viisil.
Suutmatus protseduuri jargida v8ib pdhjustada ebatapseid tulemusi.

2. COVID-19 antigeeni kiirtesti (tampoon) toimivust hinnati ainult selles toote infolehes
toodud protseduuride alusel. Nende protseduuridest kdrvalekaldumine v6ib muuta
testi toimivust. Viiruse transpordikeskkod (VTM) vdib mdjutada testi tulemust;
PCR-testiks ekstraheeritud proove ei saa testimiseks kasutada.

3. COVID-19 antigeeni kiirtest (tampoon) on ette nahtud kasutamiseks ainult in vitro
diagnostikas. Seda inimese tampooniproovides SARS-CoV-2 antigeenide
tuvastamise testi tuleb kasutada abivahendina SARS-CoV-2 nakkuse kahtlusega
isikute diagnoosimisel, vottes arvesse Kliinilist pilti ja teiste laboratoorsete analiitiside
tulemusi. Selle kvalitatiivse testiga ei saa maarata ei SARS-CoV-2 antigeenide
kvantitatiivset vaartust ega kontsentratsiooni tdusu kiirust.

4. COVID-19 antigeeni Kkiirtest (tampoon) néitab ainult SARS-CoV-2 antigeenide
esinemist proovis ning seda ei tohiks kasutada ainsa kriteeriumina SARS-CoV-2
nakkuse diagnoosimisel.

5. Omandatud testitulemusi peab kasutama koos muude laboritestide ja hinnangute
kliiniliste leidudega.

6. Kui testi tulemus on negatiivne v6i mittereaktiivne ning Kliinilised simptomid pusivad.
Soovitatav on moni péev hiliem patsiendilt proov uuesti vétta ja teda uuesti testida voi
testida uuesti molekulaarse diagnostikaseadmega, et valistada patsiendil nakkuse
esinemine.

7. Testi tulemused on negatiivsed jargmistel tingimustel.
a.Uudse koroonaviiruse antigeenide kontsentratsioon proovis on véiksem kui testi

minimaalne tuvastuspiir.



b. Optimaalne proovivdtuaeg (viiruse tippkontsentratsioon) parast nakatumist ei ole
kinnitust saanud, mistéttu vdib samalt patsiendile eri aegadel proove véttes valtida
valepositiivseid tulemusi.

c. Vale proovi votmine ja sailitamine.

8. Negatiivsed tulemused ei valista SARS-CoV-2 infektsiooni, eriti viirusega
kokkupuutunud inimestel. Infektsiooni vélistamiseks sellistel inimestel tuleb kaaluda
jargnevat testimist molekulaardiagnostiliste vahenditega.

9. COVID-19 positiivsed tulemused voivad olla pohjustatud muu kui SARS-CoV-2
koroonaviiruse tiivede nakkusest vdi muudest hairivatest teguritest.

[TOIMIVUSNAITAJAD]
Tuvastuspiir

COVID-19 antigeeni Kkiirtest (tampoon) suudab SARS-CoV-2 tuvastada kuni tasemel

100TCIDse/ml.

Tundlikkus, spetsiifilisus ja tapsus

COVID-19 antigeeni kiirtesti (tampoon) on hinnatud patsientidelt saadud proovide alusel.

COVID-19 antigeeni kiirtesti vérdlusmeetodina kasutatakse RT-PCR-meetodit (tampoon).

Proovid loeti positiivseks, kui RT-PCR-test naitas positiivset tulemust. Proovid loeti

negatiivseks, kui RT-PCR-test naitas negatiivset tulemust.

partiid, kasutades negatiivset proovi ning SARS-CoV-2 ndrgalt positiivset ja tugevalt
positiivset proovi. Kolmel (3) jarjestikulisel paeval kontrolliti igal tasemel kimmet

paralleelproovi. Proovid tuvastati digesti > 99% ajast.
Ristreaktiivsus

Jargmisi organisme uuriti tasemel 1,0 x 10° org/ml ja kdikide puhul saadi negatiivne

tulemus, kui neid testiti COVID-19 antigeeni kiirtestiga (tampoon):

Arkanobakterid

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica

Streptococcus salivarius

Neisseria subflava

Streptococcus sp rihm F

antigeeni kiirtestile (tampoon).

Segavad ained
Allpool loetletud segavad ainetele lisati SARS-CoV-2 antigeeni negatiivset kontrolli ja
ndrgalt positiivset kontrolli. Uhegi aine puhul ei tiheldatud segavat m&ju COVID-19

inaneelu tampooniproov

COVID-19 antigeeni kiirtest — RT-PCR m Kokku
Positiivne Negatiivne
COVID-19 Positiivne 80 2 82
antigeen Negatiivne 3 189 192
Kokku 83 191 274
Suhteline tundlikkus 96,4% (95%CI*: 89,8~99,2%)
Suhteline spetsiifilisus 99,0% (95%CI*: 96,3~99,9%)
Tapsus 98,2% (95%CI*: 95,8~99,4%)
Nina tampooniproov
COVID-19 antigeeni Kiirtest — RI7OR Kokku
Positiivne Negatiivne
. Positiivne 274 311 585
COVID-19 antigeen Negatiivne 1 0 11
Kokku 285 311 596
Suhteline tundlikkus 96,1% (95%CI*: 93,2~98,1%)
Suhteline spetsiifilisus >99,9% (95%CI*: 98,8~100%)
Tépsus 98,2% (95%CI*: 96,7~99,1%)

*Usaldusvahemik

Spetsiifilisuse kontrollimine erinevate viirustiivedega

COVID-19 antigeeni  kiirtesti

kontrolliti

jargmiste  viirustiivedega.  Jargmiste

kontsentratsioonide juures ei nahtud testipiirkondades eristatavat joont:

Kirjeldus

Testimise tase

3. tllipi adenoviirus

3,16 x 10* TCIDgy/ml

Aine Kontsentratsioon
Taisveri 20 pg/ml
Mutsiin 50 pg/ml

Budesoniidi ninasprei 200 pg/ml
Deksametasoon 0,8 mg/ml
Flunisoliid 6,8 ng/ml
Mupirotsiin 12 mg/ml
Okslimetasoliin 0,6 mg/ml
Fenudlefriin 12 mg/ml
Rebetool 4,5 ug/ml
Relenza 282 ng/ml
Tamiflu 1,1 ug/ml
Tobramiitsiin 2,43 mg/ml

[KIRJANDUSE LOETELU]
1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in
clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501

Siimbolite loetelu

7. tlupi adenoviirus

1,58 x 10° TCIDsy/ml

Inimese koroonaviirus OC43

1 x 10° TCIDgy/ml
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Inimese koroonaviirus 229E

5 x 10° TCIDso/ml

Inimese koroonaviirus NL63

1 x 10° TCIDs/ml

Inimese koroonaviirus HKU1

1 x 10° TCIDgy/ml

MERS COV Florida

1,17 x 10* TCIDsy/ml

Gripp A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml
Gripp A H3N2 1 x 10° TCIDs/ml
B-gripp 3,16 x 10° TCIDso/ml

Inimese rinoviirus 2

2,81 x 10* TCIDgo/ml

Inimese rinoviirus 14

1,58 x 10° TCIDgy/ml

Inimese rinoviirus 16

8,89 x 10° TCIDso/ml

Leetrid

1,58 x 10 TCIDsy/ml

Mumps

1,58 x 10* TCIDso/ml

2. tulipi paragripiviirus

1,58 x 10" TCIDsy/ml

3. tulipi paragripiviirus

1,58 x 10° TCIDsy/ml

Respiratoorne suntsitiaalviirus

8,89 x 10" TCIDgo/ml

TCIDs, = koekultuuri nakatav annus on viiruse lahjendus, mille puhul voib analtusi
tingimustes oodata 50% inokuleeritud kasvundude nakatamist.
Tapsus
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Analliisisisene ja anallitisivaheline
COVID-19 standardkontrolli kolme proovi abil maérati kindlaks nii analllsisisene kui ka
analuisivaheline tapsus. Testiti kolme erinevat COVID-19 antigeeni kiirtesti (tampoon)



