Palun jérgi juhendit hoolega.

KAVANDATUD KASUTUS

Rapid SARS-CoV-2 antigeeni testkassett on immunokromatograafial pbhinev iheastmeline in vitro test. See on ette nahtud SARS-CoV-2 viiruse
antigeeni kiireks kvalitatiivseks méaaramiseks COVID-19 kahtlusega isikuteL ninasddrme tampoonidest siimptomite iimnemise esimese seitsme
paeva jooksul. SARS-CoV-2 antigeeni Kkiirtesti testkassetti ei tohi kasutada ainsa alusena SARS-CoV-2 nakkuse diagnoosimiseks ega

SARS-COV-2 ANTIGEENI KIIRTEST

JUHEND NINASOORMEST KAAPE PROOVI JAOKS

Isiklikus kasutamiseks / kodukasutuseks / isetestimiseks

1N40C5-2 1 test/karp
1N40C5-4 5 testi/ karp

1N40C5-6 20 testi / karp

valistamiseks. Alla 14 -aastaseid lapsi peaks abistama taiskasvanu.

KOKKUVOTE

Uued koroonaviirused kuuluvad  perekonda. COVID-19 on &ge hingamisteede nakkushaigus. Inimesed on dldiselt vastuvétlikud. Praegu on uue
koroonaviirusega nakatunud patsiendid peamine nakkusallikas, asimptomaatilised nakatunud inimesed vdivad olla ka nakkusallikad. Praeguse
epidemioloogilise uuringu pdhjal on inkubatsiooniperiood 1 kuni 14 p&eva, enamasti 3 kuni 7 p&eva. Peamised ilmingud on palavik, vasimus ja kuiv
kéha. Monel juhul esineb ninakinnisus, nohu, kurguvalu, mialgia ja kéhulahtisus.

KOMPONENDID

Komponendid

1 test / karp

5 testi / karp

20 testi / karp

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest kaart (kinnises pakendis) 1 5 20
Steriilne proovivétutampoon 1 5 20
Ekstraktsiooni tuub 1 5 20
Proovi ekstraktsiooni puhver 1 5 20
Kasutusjuhend 1 1 1
Tuubi hoidja 1 (karbi kohta) 1 1

Tundlikkus | 96,77%
Spetsiifilisus | 99,20%
Tapsus 98,72%

Teostatavusuuring néitas, et:

TESTI TUNDLIKKUS JA SPETSIIFILISUS
SARS-CoV-2 kiirtesti kaarti vorreldi kinnitatud Kliinilise diagnoosiga. Uuringusse kaasati 156 proovi.

- 99,10% mitteprofessionaalidest viisid katse labi ilma abita
- 97,87% erinevat tilpi tulemustest tdlgendati Gigesti

SEGAVAD FAKTORID
Ukski jargmistest ainetest testitud kontsentratsioonis ei seganud tulemust:

Taisveri: 1%
Feludlefriin: 15%
Mentool: 0,15%

Fluticasone Propionate: 5%
Oseltamivir Fosfaat: 0,5%
Biotiin: 1200ng/mL

Alkohol: 10%
Tombramiitsiin: 0,0004%
Cromolyn: 15%
Mupirocin: 0,25%
Naatriumkloriid: 5%

Mutsiin: 2%
Okstmetasoliin: 15%
Benzocaine: 0,15%
Zicam ninasprei: 5%
Inimese hiirevastane antikeha (HAMA):

60ng/mL

OLULINE INFORMATSIOON ENNE TESTI TEOSTAMIST

1. Lugege seda kasutusjuhendit hoolikalt.

Arge kasutage toodet parast aegumiskuupaeva.

Arge kasutage toodet, kui kott on kahjustatud vi tihend on katki.
Hoidke katseseadet temperatuuril 4 kuni 30°C originaalpakendis. Mitte kiimutada.
Toodet tuleb kasutada toatemperatuuril (15°C kuni 30°C). Kui toodet on hoitud jahedas kohas (alla 15°C), jatke see enne kasutamist 30

oo

minutiks normaalsele toatemperatuurile.

© oo N>

Kasitsege koiki proove potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Proovide ebapiisav véi sobimatu kogumine, ladustamine ja transport v6ib anda ebatapseid katsetulemusi.
Katse optimaalse tulemuslikkuse tagamiseks kasutage testikomplekti kuuluvaid tampoone.

Proovide dige kogumine on protseduuri kdige olulisem samm. Veenduge, et kogute tampooniga piisavalt proovimaterjali (nina

sekretsiooni), eriti ninasdrme proovi jaoks.
10. Nuusake enne proovi kogumist nina mitu korda.
11. Proove tuleks testida véimalikult kiiresti parast kogumist.
12. Kandke tilgad uuritavale proovile ainult proovikaevu (S).




13. Liiga palju vdi liiga vahe ekstraheerimislahust voib pdhjustada vale testi tulemuseni.
14. Alla 14 -aastaseid lapsi peaks abistama taiskasvanu.
PIIRANGUD
1. Testi kasutatakse eranditult SARS-CoV-2 viiruse antigeeni kvalitatiivseks tuvastamiseks ninasé6rme tampooniproovide puhul. Selle testi raames
ei saa maarata SARS-CoV-2 viiruse antigeeni tapset kontsentratsiooni.
2. Proovide nduetekohane kogumine on kriitilise tahtsusega. Protseduuri eiramine voib pdhjustada ebatapseid testitulemusi. Proovi vale kogumine,
ladustamine vdi isegi kiilmutamine ja sulatamine voib viia ebatapsete testitulemusteni.
3. Kui proovi viiruskoormus on alla testi avastamispiiri, voib test anda negatiivse tulemuse.
4. Nagu kdigi diagnostiliste testide puhul, ei peaks 18plik kliiniline diagnoos pbhinema (ihe testi tulemusel, vaid selle peaks maarama arst parast
kdigi kliiniliste ja laboratoorsete tulemuste hindamist.
5. Negatiivne tulemus ei vélista viirusnakkust ja COVID-19 kahtluse korral tuleb SARS-CoV-2 tulemus kinnitada molekulaardiagnostika
meetoditega.
6. Positiivne tulemus ei vélista kaasinfektsiooni teiste patogeenidega.
7. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtestiga saab tuvastada nii elujéulist kui ka mitteelujdulist SARS-CoV-2 materjali. SARS-CoV-2 kiirtesti sooritamine
s6ltub viiruse koormusest ega pruugi olla korrelatsioonis teiste sama prooviga tehtud diagnostikameetoditega.
8. Kasutajad peaksid proove testima vdimalikult kiiresti parast proovide kogumist ja kahe tunni jooksul parast proovide votmist.
9. Tundlikkus nina- vdi suuddne tampoonide suhtes vdib olla vaiksem kui ninaneelu tampoonide puhul. Tervishoiutddtajatel on soovitatav kasutada
ninaneelu tampooniproove.
10. Monoklonaalsed antikehad ei pruugi avastada véi tuvastavad vahem tundlikult SARS-CoV-2 viirusi, mille siht-epitoobi piirkonnas on toimunud
vaikesed aminohapete muutused.
11. Antigeeni kogus proovis vdib haiguse kestuse pikenedes vaheneda. Proovid, mis on kogutud pérast haiguse 5-7 paeva, on tdendolisemalt
negatiivsed, vorreldes RT-PCR testiga.
12. Komplekt valideeriti erinevate tampoonidega. Alternatiivsete tampoonide kasutamine vib pdhjustada valenegatiivseid tulemusi.
13. Kiire SARS-CoV-2 antigeeni testkaardi kehtivust koekultuuri isolaatide tuvastamiseks/kinnitamiseks ei ole tdestatud ja seda ei tohiks sel juhul
kasutada.
14. Katseseadme ristreaktiivsust hinnati viiruste ja muude mikroorganismide testimisega. Viiruste ja muude mikroorganismide [6plikud
testkontsentratsioonid on dokumenteeritud ristreaktiivsuse uuringus. Selles sisalduvad viirused ja muud mikroorganismid, vélja arvatud inimese
SARS-koroonaviirus, ei mjuta testimisseadme testitulemusi. Positiivsed testitulemused ei vélista kaasinfektsioone teiste patogeenidega. SARS-
CoV-ga nakatumise korral vivad ilmneda positiivsed tulemused.
ETTEVALMISTUS
Puhasta ja kuivata sile pind
Kontrolli testikomponentide olemasolu. Kontrolli, et midagi ei oleks kahjustatud véi katki.
o Taimer
e Nuuska nina mitu korda enne proovi kogumist
e Pesekaed
JAATMED
Testkiti voib visata kodumajapidamise tavajagtmetesse kooskélas kohalike reeglitega.
PROTSEDUUR i
See test sobib igas vanuses inimestele. Soovitatavad kasutajad on vanuses 14-90 aastat. Alla 14 -aastaseid lapsi peaks testima téiskasvanu. Arge
jatkake testi, kui laps tunneb valu.
1 B Keera ekstraktsioonipuhvri pudeli korki.
Mérkus: Ava see hoides eemal ndost ning hoidu vedeliku mahavoolamise eest

2 ,_ Pigista kogu ekstraktsioonipuhver pudelit ekstraktsioonituubi.
1 4 Markus: Valdi pudeliga tuubi puudutamist.
9
3 Soft lip Handle Tee kindlaks pehme tampooni ots.
[——]
4 = Ava proovivotutampooni pakk ja véta tampoon ettevaatlikult valja.
| -'=| T Mérkus: Ara kunagi puuduta tampooni pehmet otsa katega.
5 Sisestage tampoon ettevaatlikult ihte ninasédrmesse. Tampooni ots tuleb sisestada

vahemalt 2,5 cm (1 tolli) ninas66rme servast. Rullige tampooni 3-4 korda mddda limaskesta
ninasddrme sees. Jatke tampoon moéneks sekundiks ninas6érmesse. Sama tampooni
kasutades korrake seda protsessi teise ninasérme jaoks. Témmake tampoon ninaddnest
valja. Mérkus: see voib tunduda ebamugav. Arge sisestage tampooni siigavamale, kui
tunnete tugevat vastupanu vai valu.




6 -0 Asetage tampoon ekstraktsioonituubi. Keeruta tampooni 3-5 korda. Jata tampoon ekstraktsioonituubi 1 minutiks.

7 Pigista ekstraktsioonituubi sérmedega ja eemalda proovitampoonist nii palju lahust kui véimalik.

8 Aseta kork tihedalt ekstraktsioonituubile.
9 Too kiti komponendid enne testimist toatemperatuurile. Ava pakend ja vota testkassett vélja. Aseta
—_ siledale ja tasasele pinnale. Markus: Juba pakendist voetud testkassett tuleb koheselt kasutada.
10 Keera ekstraktsioonituub ringi ja filguta 3 tilka (umbes 75uL) analiiiti proovikaevu (S)
ekstraktsioonituubi drnalt pigistades. Markus: Ohumullide tekkimist proovikaevus peaks véltima.
11 Loe tulemust 15-20 minuti vahel.

Mérkus: Tulemused parast 20 minuti mo6dumist ei pruugi olla tépsed.
Kasutatud testkasseti voib vastavalt kohalikele reeglitele visata tavapriigisse.

TULEMUSTE INTERPRETEERIMINE

tulemus positiivne.
Ettevaatust: olenemata sellest, kui nérk vérviline riba testtsoonis (T) on, tuleb tulemust lugeda positiivseks.

Positiivne:
ﬁ ¢ ﬁ G Kui 15-20 minuti jooksul ilmub kaks varvilist riba @ihe varvilise ribaga kontrollvoondis (C) ja teine testtsoonis (T), on testi
T T

Positive

c Negatiivne:
ﬁ T Kui 16-20 minuti jooksul ilmub varviline riba vaid kontrollvéondis (C), on testi tulemus negatiivne.

Megative

Kehtetu:
c||c
g T I:IT Kui 15-20 minuti jooksul ei ilmu Uihtegi varvilist riba vai iimub varviline riba vaid testtsoonis (T), on testi tulemus kehtetu.
Korda testi uue testkassetiga.
Invalid

KVALITEEDI KONTROLL:
Kontrolljoon (C) on integreeritud reagent ja seda kasutatakse protseduuri kontrollimiseks. Kontrolljoon ilmub, kui test on digesti tehtud ja reakdiivid
reageerivad. )
KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED (KKK)
1. Kuidas tuvastamine t6otab?
SARS-CoV-2 viiruse N-valk reageerib testjoonel oleva kattega ning kui selle olemasolu korral p&hjustab varvimuutust, st ilmub punane
joon. Seega, kui proov ei sisalda viirusevalke ega antigeene, ei teki punast testjoont (T).
2. Millal peaksin/saan ennast testida?
Saate end testida nii siis kui on simptomeid vdi ka siis kui neid ei ole. Uuringud néitavad, et varasemad testid esimese 4 haiguspaeva
jooksul tahendavad tavaliselt suuremat viiruskoormust, mida on lihtsam tuvastada. Kuna testitulemus on antud ajahetkel kehtiv, tuleks
testimist korrata vastavalt kohalike ametiasutuste soovitustele.
3. Mis voib minu testi tulemust mojutada? Millele peaksin tdhelepanu péorama?
Enne proovi kogumist nuusake kindlasti nina mitu korda.
Kindlasti koguge néhtavalt proovimaterjali (nina eritised).
Tehke test kohe parast proovi votmist.
Jargige hoolikalt kasutusjuhendit.



Tilgutage ekstraheerimislahuse tilgad ainult proovikaevu (S)

Liiga palju vdi liiga vahe ekstraheerimislahust vib viia vale testitulemuseni.

Kas testriba on selgelt varvunud v6i maardunud? Mis on selle pohjus?

Pange tahele, et testkaarti ei tohi kasutada rohkem kui 3 tilga prooviga, kuna testriba vedeliku imendumine on piiratud. Kui kontrolljoont
ei ilmu vdi testriba on tugevalt m&ardunud véi muutunud, muutes selle loetamatuks, korrake testi vastavalt juhistele.

Olen testi teinud, kuid ma ei née kontrolljoont (C). Mida peaksin tegema?

Teie testi tulemus on kehtetu. Vaadake 4. kiisimuse vastust ja korrake testi vastavalt kasutusjuhendile.

Ma ei ole kindel tulemuse lugemisel. Mida peaksin tegema?

Positiivse tulemuse saamiseks peavad kassetti taies ulatuses olema selgelt nihtavad 2 sirget horisontaaljoont. Kui te pole tulemustes
endiselt kindel, vdtke vastavalt kohalike omavalitsuste soovitustele ihendust Iahima tervishoiuasutusega.

Minu tulemus on positiivne. Mida peaksin tegema?

Kui teie tulemus on positiivne ja testikomplekt naitab selgelt nii kontrolljoont kui ka testjoont, votke Uhendust kohalike ametiasutuste
soovitatud lahima meditsiiniasutusega. Teie testi tulemust vdidakse ile kontrollida ja selgitatakse asjakohaseid jargmisi samme.

Minu tulemus on negatiivne. Mida peaksin tegema?

Kui testikomplekt naitab selgelt ainult kontrolljoont, vdib see tdhendada, et olete negatiivne vdi viirusekoormus on tuvastamiseks liiga
madal. Kui teil tekivad simptomid (peavalu, palavik, migreen, haistmis- vdi maitsmismeele kadumine jne), pidage ndu oma arstiga voi
lahima tervishoiuasutusega, nagu soovitavad kohalikud ametiasutused.

Kui te pole kindel, vdite testi korrata.

Kuidas ma saan toote utiliseerida?

Testikomplekti v6ib kdrvaldada koos tavaliste olmejaatmetega vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

TARVIKUD
Accessory  |Manufacturer EC-Representative CE-Mark
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co._, Ltd. [Llins Service & Consulting GmbH ( 'E
Swab A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou |Obere Seegasse 34/2 69124 cer
225109 Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany ace. 9342/EEC
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Swab B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18] CP 29006, o187
District Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain acc. 9342/EEC
SUMBOLITE SELGITUSED
In Vitro Diagnostics ~Ti See Instructions .
Use L2 for Use g Expiry Date
V Tests per Kit ? Keep dry Batch Number
Authorized = Keep away from u
Representative ‘EL\ sunlight Manufacturer
Do not use if .
® Do not reuse @ package is . /H/_ e Smf é“'; l;ﬂ{?en
damaged e
Waming, please
Catalogue
CE Mark Number A refer to the
0123 instruction
@ H317: Waming! Liquid component may cause an allergic skin reaction.
Wamng
Manufacturer: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Authorized Lotus NL B.V.
u 90-94 Tianfeng Road, Jimei Representative: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
MNorth Industrial Park, Xiamen, 2695AA,
Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
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