COVID-19 antigénu noteikSanas testa komplekts ar CE apstiprinajumu (siekalu iztriepes savakSana ar tamponu)

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

COVID-19 antigénu testa noteik3anas komplekts (koloidalais zelts) ir cietas fazes iminhromatografiskais tests, lai atri un

kvalitativi noteiktu jauna koronavirusa antigénu cilvéka siekalas. Sis tests sniedz tikai sakotnéjo testa rezultatu. Tapéc jebkurs

reaktivs paraugs ar COVID-19 antigéna testa komplektu ir jaapstiprina ar alternativu (-am) testéSanas metodi (-am) un
kliniskajiem izmekléjumiem.

IESAINOJUMS

1 tests atseviska iepakojuma/kasté 400 testi

IEVADS

Jaunie koronavirusi pieder pie B génu grupas. COVID-19 ir akdta elpceju infekcijas slimiba. Cilvéki parasti ir uznémigi. Paslaik ar

jauno koronavirusu inficétie pacienti ir galvenais infekcijas avots: infekcijas avots var bt ari tikai simptomatiski inficéti cilveki.

Pamatojoties uz pasreizéjo epidemiologisko izmeklésanu, inkubacijas periods ir no 1 Iidz 14 dienam, galvenokart no 3 lidz 7

dienam. Galvenas izpausmes ir drudzis, nogurums un sauss klepus. DaZos gadijumos tiek konstatéts aizlikts deguns, iesnas, kakla

iekaisums, mialgija (muskulu sapes) un reizém caureja.

TESTA KOMPLEKTA IEKLAUTIE MATERIALI

Testa kasete, katra iepakota atseviska folijas maisina ar mitruma absorbentu

Tampons/kocin$ parauga nemsanai

Antigéna ekstrakcijas buferskidums

Antigéna ekstrakcijas mégene ar pilinasanas uzgali

Darba virsma (testa iepakojuma kastite var tikt izmantota ka darba virsma) un lietoSanas instrukcija

UZGLABASANA UN STABILITATE

Komplektu var uzglabat istabas temperatira vai ledusskap’ (4-30 ° C). NESASALDET!

Parbaudes ierice ir stabila lidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz testa kasetes follija maisina. Testa iericei lidz

lietosanai japaliek noslégta follija maisina.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

P&c aizzimogota maisina atvérsanas veiciet testu péc iespéjas atrak, bet ne vélak ka 60 mindsu laika.

BRIDINAJUMI UN NORADIJUMI

1. Tests paredzéts profesionalai un paslietosanas in vitro diagnostikai.

2. Nelietot péc deriguma termina beigam.

3. Laisasniegtu precizus rezultatus, ir stingri jaievéro Sie noradijumi. Visiem lietotajiem pirms parbaudes ir jaizlasa instrukcija.
Nelietojiet testu, ja kads no testa komplekta materialiem ir bojats vai salauzts.

4. Stradajot ar paraugiem, velciet aizsargcimdus un péc tam ripigi nomazgajiet rokas.

5. Izvairieties no siekala parauga un buferskiduma $lakatam.

6. Rlpigi notiriet noplides, izmantojot atbilstosu dezinfekcijas lidzekli.

7. Izniciniet visus paraugus, reakcijas komplektus un potenciali piesarnotos materialus (pieméram, tamponu, ekstrakcijas

mégeni, testa ierici) biologiski bistama konteinera t3, it ka tie batu infekciozi atkritumi, un izniciniet tos saskana ar spéka

esosajiem vietéjiem noteikumiem.

8. Nesajauciet un nemainiet dazadus paraugus.

9. Nejauciet dazadu partiju vai citu produktu reagentu.

10. Neglabajiet testa komplektu tieSos saules staros.

11. Lai izvairitos no piesarnojuma, nepieskarieties tampona galvai, atverot tamponu/kocinu maisinu.

12. lepakojuma iek|autais tampons/kocins jaizmanto tikai siekalu paraugu savaksanai.

13. Lai izvairitos no savstarpgjas inficésanas, neizmantojiet tamponus atkartoti paraugu savaksanai.

14. Tamponu ar savakto materialu (paraugu) drikst atskaidit tikai ar komplekta esoso ekstrakcijas buferskidumu.

15. Tests ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nekada gadijuma nelietojiet atkartoti.

16. Neveiciet testu telpa, kura ir spéciga gaisa plisma, pieméram, elektriskais ventilators vai spécigs gaisa kondicionétajs.

TESTA MATERIALA (PARAUGU) SAVAKSANA

1. COVID-19 antigéna testu veic, izmantojot komplekta eso$o siekalu tamponu/kocinu.

2. Siekalu paraugu parbaude javeic nekavéjoties péc paraugu nonemsanas.

3. Testésanas paraugiem jabat istabas temperatara.

4. Ja paraugus paredzéts nos(tit, tie jaiepako saskana ar vietéjiem noteikumiem, kas attiecas uz etiologisko lidzek|u

transportésanu.

5. Paraugu nemsanas laika tamponu nedrikst kosJat vai norit.

TESTA PROCEDURA

Pirms parbaudes veiksanas Jaujiet testa kasetei, antigéna ekstrakcijas buferskidumam un visam kontroliericém, ja tas ir

atradusas vesuma, sasilt istabas temperatara (15-30° C).

1. levietojiet antigéna ekstrakcijas mégeni darba virsma (darba virsma ir testa kartona iepakojums ar perforétu atveri mégenes
iestiprinasanai vertikali) un iepiliniet taja antigéna ekstrakcijas buferskidumu. To var izdarit, pagriezot buferskiduma pudeliti
uz leju un saspieZot to ta, lai buferskidums brivi iepilétu antigéna ekstrakcijas mégené, nepieskaroties tas malai. Antigéna
ekstrakcijas mégené ir jaiepilina viss antigéna ekstrakcijas skidums (apméram 450 ul (mikrolitru, mikrolitrs — 1/1,000,000
dala litra)).



2. Pirms siekalu paraugu nemsanas parliecinieties, ka cilvekam muté nav partikas atlikumu. Ja testéjama persona tikko ir
paédusi, ir nepiecieSama mutes dobuma skalosana un/vai zobu tirisana.

3. Nonemiet tampona/kocina iepakojumu, ielieciet tamponu muté uz méles un paturiet to uz méles vismaz 2 minates, lidz
tampona gals pilniba piesilcas ar siekalam.

4. levietojiet tamponu ar siekalu paraugu antigéna ekstrakcijas mégenég, kura ieprieks pievienots antigéna ekstrakcijas
buferskidums, un pagrieziet tamponu apméram 10 reizes, vienlaikus piespieZzot tamponu galvu pret mégenes sieninu, lai
atbrivotu paraugu no tampona, un Jaujiet tam nostavéties apméram 1 mindati.

5. lznemiet tamponu no mégenes, vienlaikus saspiezot tampona galu pret mégenes sienu, lai no tampona varétu izvadit péc
iespéjas vairak skidruma. lzmetiet izlietoto tamponu saskana ar biologiski bistamo atkritumu iznicinasanas metodem.

6. Uzlieciet pilinasanas uzgali uz antigéna ekstrakcijas mégenes un ciesi aizveriet to.

7. lIznemiet testa kaseti no aizzimogota folijas maisina un izmantojiet to péc iespéjas atrak. Novietojiet testa ierici uz tiras un
[idzenas virsmas

8. lepiliniet 3 pilienus (apméram 100 uL) iegita skidruma maisijuma testa kartes parauga iedobé un ieslédziet taimeri.

9. Nolasiet testa rezultatus pec 15 minGtém. Neinterpretéjiet testa rezultatus péc tam, kad ir pagajusas vairak ka 20 mindtes.
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REZULTATU INTERPRETACIA

NEGATIVS:

Ja redzama tikai bordo krasas linija C josla un $adas linijas T josla nav, tas norada, ka parauga nav konstatéts COVID-19 antigéns.
Rezultats ir negativs.

POZITIVS:

Jaredzama gan bordo krasas linija C josla, gan bordo krasas svitra T josla, tad tests norada uz COVID-19 antigéna klatbatni
parauga. Rezultats ir pozitivs.

NEDERIGS:

Ja bordo krasas linijas neparadas C josla vai bordo krasas linija ir tikai T josla, tests uzskatams par nederigu. Tam par iemeslu var
bls nepietiekams savakto paraugu apjoms vai nepareizi veikta procediira. Parskatiet instrukciju un atkartojiet testu ar jaunu
testa kaseti. Ja probléma joprojam pastav, nekavéjoties partrauciet testa komplekta lietosanu un sazinieties ar vietéjo
izplatitaju.

IEROBEZOJUMI

1. Veicot testu, izmantojiet péc iespé&jas svaigaku testéjamo paraugu (siekalas).

2. Optimalai testa veiksanai ir stingri jaievero testa procediira, kas aprakstita lietoSanas instrukcija. Novirzes no procediras var
novest pie nederigiem rezultatiem.

3. Negativs rezultats atseviskam subjektam norada, ka nav konstatéjama COVID-19 antigéna klatbtne. Tomér negativs testa
rezultats neizslédz iespéju saskarties ar Covid-19 vai inficéties ar to.

4. Negativs rezultats var rasties, ja parauga esoSais COVID-19 antigéna daudzums ir zem testa noteikSanas robezas vai pacienta
siekalas nav iespéjams savakt COVID-19 antigénu.

5. Tapat ka ar visiem diagnostikas testiem, galiga kliniska diagnoze nav jabalsta uz viena testa rezultatiem, bet to drikst noteikt
tikai arsts péc visu klinisko un laboratorisko rezultatu novértésanas.

Kliniska jutiba, specifiskums un precizitate

Kopa tika parbauditi 397 siekalu paraugi. COVID-19 kliniskajos paraugos ir paraugi no individiem ar simptomiem 7 dienu laika.
Gan testa reagenta, gan kontroles reagenta rezultati bija 230 negativi un 167 pozitivi paraugi. Dati tika ieglti 2021.03.02 ~
2021.03.11, un $aja pétijuma aprekinata jutiba un specifika bija deriga.

Metode PCR rezultati Kopa
Pozitivs Negativs
COVID-19 Pozitivs 167 1 168
antigénu tests Negativs 0 229 229
Kopa 167 230 397
Jutiba >99.99% 95% ticamibas intervals 97.75%-100%
Specifiskums 99.57% 95% ticamibas intervals 97.58%-99.92%
Precizitate 99.75% 95% ticamibas intervals 98.59%-99.96%




