KASUTUSJUHEND

Enne testi tegemist lugege hoolikalt juhiseid. Jargige allpool
toodud juhiseid ja drge muutke protsessi. Tanu juhiste
tapsele jalgimisele valdite ebatdpseid tulemusi ja jouate
Saligeni optimaalse tulemuseni.

Toote nimetus
Saligen

Kasutusotstarve

Saligen on in vitro diagnostiline meditsiinitoode, mille analitsimeetod
pohineb immuunkromatograafilisel pohimattel, mis tuvastab
kvalitatiivselt SARS-CoV-2 antigeeni inimese siiljest. Seda testi
kasutatakse SARS-CoV-2 antigeeni tuvastamiseks inimestel, kellel
kahtlustatakse COVID-19 nakkust. See toode on moeldud
professionaalseks otstarbeks voi muuks iga konkreetse riigi otsuse
kohaselt.

Haiguse kokkuvote ja kirjeldus

COVID-19 on hingamisteede haigus, mida pohjustab koroonaviiruse uus
tlip (SARS-CoV-2), mis tuvastati esimest korda Hiinas Wuhanis 2019.
aasta detsembris. Sagedaimad simptomid on tavaliselt
hingamisteedega seotud kaebused, palavik, koha, ohupuudus, 6hna- ja
maitsetaju kadu. Raskemate simptomite hulka kuuluvad pneumoonia,
raskekujuline dge respiratoorne stindroom, neerupuudulikkus ja isegi
surm. Koroonaviirused on viiruste rihm, mille pohjustatud simptomid
varieeruvad kergetest [nt kiilmetus) kuni rasketeni.

Testi pohimote

Saligen tuvastab N-valgu. See kasutab vaikeste kullapartiklitega
margistatud COVID-19 antikehi, mis on kinnitatud testkassetti
nitrotselluloosmembraanile prooviaugu lahedal. Proovimaterjal
imendub prooviaugust reaktiivi piirkonda kapillaaride toime tottu. Kui

proov jouab kullaga margistatud antikehani, vabastatakse membraanilt
antikehad ning need liiguvad edasi labi testkassetti reaktiivi piirkonna.
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Kui proovimaterjal sisaldab SARS-CoV-2 antigeene, kinnituvad
antigeenid kullaga margistatud antikehade kiilge ja moodustavad
antigeeni-antikeha kompleksi. Need kompleksid liiguvad labi
nitrotselluloosmembraani jargmise testjooneni (T), kus teised
anti-COVID-19 antikehad need kinni pltavad, mille tulemusena
moodustuvad kihilised kompleksid, mis tekitavad varvilise riba.
Antigeeni-antikeha kompleks ei moodustu, kui proovimaterjalis ei ole
SARS-CoV-2 antigeene, ja seetdttu ei teki varvilist riba testjoonel , T".
Kontrolli piirkonnas (C) peab olema véarviline riba, olenemata
SARS-CoV-2 antigeenide olemasolust proovimaterjalis. Kui kontrolli
piirkonnas (C] ei ole varvilist riba, on test kehtetu.

Komplekti sisu

1) Testkaart

2] Ekstraheerimiskatsuti

3) Filtriga kork

4)  Huulik sulje lintsamaks kogumiseks

Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti
e Kronomeeter voi stopper

Sadilitamine ja komplekti stabiilsus

e Saligeni testkomplekti tuleb sailitada kuivas kohas temperatuuril
2-30 °C. Kui sailitamise ja kasitsemise juhiseid jargitakse, on
testkaart koos reaktiividega stabiilsed testkomplekti etiketil
margitud aegumiskuupaevani.

e Kasutage testkaarte kohe parast koti avamist.

Saligen-

Proovi kogumine

Arge sédge, suitsetage, narige ega jooge midagi peale vee vihemalt 30
minutit enne proovi kogumist. Soovitus: kohige tapsemate tulemuste
saamiseks paar korda enne testi tegemist. Koguge suurem kogus
siilge suhu ja liigutage seda mitu korda edasi-tagasi.

Siiljeproov

e Testitav isik kogub suus siilge keele otsa 30 sekundi jooksul (umbes
0,5 ml); vt allolevat pilti.

Silitage kogutud siilg ekstraheerimiskatsutisse koheseks
kasutamiseks. Silje lihtsamaks kogumiseks voib kasutada
huulikut. Silje lisamisega peaks katsuti maht ligikaudu
kahekordistuma (drge arvestage vahtu, ainult vedel osa).

Kogumahu tase
Silg

Ekstraktsioonipuhver
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Arge kasutage séilitatud proovimaterjali. Pikaaegne sailitamine véib
viia signaali norgenemiseni.
e Valtige proovi kiilmumist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

e See toode on moeldud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

e Seetoode on moeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

e See toode on moeldud professionaalseks otstarbeks voi muuks iga

konkreetse riigi otsuse kohaselt.

See toode on méeldud POCT-ks (point-of-care testing,

patsiendildhedane uuring), kasutades inimese silge.

Tapse tulemuse saamiseks jargige juhiseid.

Arge kasutage parast aegumiskuupéeva vdi kahjustatud komplekti

korral.

Arge kasutage teisi reaktiive, mis ei kuulu komplekti, ja drge

segage erinevate partiide komponente.

e Seda reaktiivi voib hoida toatemperatuuril (15-25 °C). Laske
madalamal temperatuuril sailitatud proovidel enne kasutamist
soojeneda toatemperatuurile.

e Votke testkaart pakendist valja ja kasutage seda nii kiiresti kui
voimalik. Valtige pikaajalist kokkupuudet 6huga, mis mojutab testi
tulemusi.

e Nakkavate haiguste korral jargige laboratoorsete testide tegemise
pohimotteid.

e Pdrast toote kasutamist tekkivad jaatmed tuleb korvaldada
nakkusohtliku materjalina ja jadtmeid ei tohi ara visata tavaparasel
viisil.

e Nakkusohtlike reaktiivide ja materjalide ohutuse tagamiseks tuleb
kehtestada nouetekohased juhised.

e Proovide ja reaktiivide kasutamise ajal peavad kindad kdes olema.

e Arge pange reaktiive ega proove suhu.

e Toote kasutamise ajal drge suitsetage, s60ge, jooge, kasutage
kosmeetikat ega kontaktlaatsi.

e Maha kukkunud proovid ja reaktiivid tuleb puhastada
desinfektsioonivahenditega.

e Desinfitseerige ja korvaldage koik proovid, reaktiivid ning saastunud
materjalid kehtivate digusaktide kohaselt.

Kasutamiseks ettevalmistamine

Kemikaalid tuleb asetada 20-30 minutiks toatemperatuurile. Arge
kasutage proove, mida on hoitud kauem.

Testkaardi hindamise protseduur

1. Koguge proov juhiste jérgi - vt peatiikke ,Proovi kogumine” ja
.Suljeproov”.

2. Katke katsuti filtriga korgiga ja sulgege tihedalt. Segage sisu,
keerates katsutit tagurpidi (10 korda). Avage testkaardi kott vahetult
enne kasutamist. Kui kaarti ei kasutata kohe parast avamist, voib
see pohjustada ebatapseid tulemusi.

3. Avage testkaardi kott ja asetage testkaart tasasele pinnale.
Tilgutage paar tilka silje ekstraktsioonipuhvri segu testkaardi
prooviauku. Auk peab olema peaaegu taielikult taidetud. Veenduge,
et tilgutaksite 3-4 tilka.

4. Vaadake tulemusi 10-20 minuti parast.
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Tulemuste lugemine testkaardilt enam kui 20 minuti parast voib
pohjustada ebatapseid tulemusi.

Tulemuste tolgendamine
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Testkaardi kasutamisel voib ilmneda kolm erinevat tulemust.

1. Tulemus on kehtiv ja naitab, et ..ei reageeri”, kui testimisosa
tasemel ..C" ilmub punane riba, mis tahendab, et proovis ei ole
SARS-CoV-2 antigeene ning proov on NEGATIIVNE.

2. Tulemus on kehtiv ja naitab, et .reageerib”, kui testimisosa tasemel
.T"ilmub teine punane riba, mis tahendab, et proovis esinesid
SARS-CoV-2 antigeenid ning proov on POSITIIVNE.

3. Tulemus on kehtetu, kui punast riba ei teki voi kui punane riba tekib
ainult tasemel . T". Sellisel juhul ei saa tulemust kasutada, sest test
ei téotanud korralikult. Vaadake Uksikasju peatikist ,.Sisemine
kontroll”. Proov on KEHTETU.

Sisemine kontroll

Saligeni testkaarti on integreeritud sisemise kontrolli komponent.
Tasemel ,C" néidatud punane riba on moeldud sisemise kontrolli
ribana. Valjendunud punane riba tdhendab, et esines piisav vool ja
testkaart tootas laitmatult. Kui 10 minuti jooksul ei teki kontrollriba,
loetakse see veaks ja soovitatav on korrata testi uuesti sama proovi
ning uue testkaardiga. Kui probleem jatkub, votke Ghendust tootja voi
turustajaga.

Valimine kontroll

e Saligeni testkomplektiga saab kasutada positiivseid ja negatiivseid
kontrolle. Need kontrollid pakuvad kvaliteedikontrolli jaoks muud
materjali, mis hindab reaktiivide 6iget reaktsiooni. Positiivsed
kontrollid peavad viima tulemuseni .reageerib” ja negatiivsed
kontrollid tulemuseni ., ei reageeri”.

* lga uue partiiga on soovitatav alustada uut kontrolli.

e Votke Uhendust tootja voi turustajaga, kui testimiskomplekt ei tocta
korralikult ega anna patsientidele testitulemusi.

Testi piirangud

o Arge pidage Saligeni testimiskomplekti tulemusi absoluutseks ja
ainsaks viisiks nakatunud isiku tuvastamiseks. Nakkuse peab
kinnitama spetsialist, kes hindab teisi objektiivseid tulemusi,
simptomeid ja muud kliinilist teavet.

e Komplekt tuvastab SARS-CoV-i ja SARS-CoV-2 soltumata nende
elujoulisusest. See komplekt ei suuda teha vahet SARS-CoV-il ja
SARS-CoV-2-1.

e Haiguse alguses esinev antigeeni vaike sisaldus voib viia nditajani
.ei reageeri’”.

e Arvestades piiratud analilsimeetodeid ei saa tulemus .ei reageeri”
taielikult valistada haiguse esinemise voimalust.

e See toode suudab tuvastada SARS-CoV-i ja SARS-COV-2 antigeene
kvalitatiivselt inimese siiljes ning ei suuda maarata antigeenide
kogust proovimaterjalis.

e Uhendkuningriigi (B.1.1.7) ja Lduna-Aafrika (B.1.351) SARS-CoV-2
mutatsioonide in silico anallisis ei leitud otseseid riske, arvestades
Saligeni komplekti diagnostilist tohusust.

Tohususe nditajad
Tuvastuspiir (Limit of Detection, LoD)

LoD on mé&éaratud inaktiveeritud SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix,
#0810587CFHI] piirlahjendusega, kasutades kahte eraldatud meetodit.
Inaktiveeritud viirus on sistitud ekstraktsioonipuhvrisse, mida
toodeldakse mittereageeriva siljeproovi kontsentratsiooniga TCID50
1,15 x 106/ml. lga proov on seeriate kaupa kimme korda lahjendatud ja
LoD 100% (3/3) reageerimiskiirusega on maaratud kolme l&biviidud
katse abil. LoD kinnitamiseks testiti enne hindamist nelja
kontsentratsiooni vaikseima kontsentratsiooniga 20 replikatsioonis ja
Saligeni LoD puhul kasutati kontsentratsiooni, mis naitas 100% (20/20)
reageerivaid tulemusi.

e Silje LoD: 5,62 x 102 TCID50/ml ristreaktiivsus / mikroobide
sekkumine. On kinnitatud, et allpool loetletud viirustel/bakteritel ei
esine Saligeni komplektiga ristreaktiivsust ega hairi seda.

e Viirused (105 TCID50/ml): adenoviirus tidp 1, adenoviirus tiip 7,
koroonaviirus 229E, koroonaviirus NL63, koroonaviirus OC43,
MERS-CoV, tstitomegaloviirus, A-gripp H3N2, A-gripp H1NT,
B-gripp, enteroviirus tllp 71, paragripp tulp 1, paragripp tuip 2,
paragripp tulp 3, paragripp tllp 4A, leetrite viirus, inimese
metafidsi viirus, RSV tllp B, gripiviirus.

e Bakterid (106 CFU/ml): B. pertussis, E. coli, H. influenzae, M.
catarrhalis, C. pneumoniae, L. pneumophila, M. pneumoniae, M.
tuberculosis, N. meningitidis, P. aeruginosa, S. epidermidis, S.
pneumoniae, S. pyogenes, S. salivarius ja S. aureus.

Endogeenne sekkumine

Allpool loetletud voimalikud segavad ained ei reageeri Saligeniga.

e Mutsiin (4 mg/ml), inimveri (2%), 4-atsetamidofenool (10 mg/ml),
atsetuilsalitsutilhape (20 mg/ml), kloorfeniramiin (5 mg/ml),
difenhddramiin (5 mg/ml), guajakool glutsertileeter (20 mg/ml,
okstimetasoliin (0,05 mg/ml], fentdl (1 mg/mU), fenoksofriin (ug/mt),
mupirotsiin (10 mg/ml), flutikasoonpropionaat (5%).
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