CHECKTEST

SARS-Cov-2 antigénu atras noteiksanas
tests (deguna tampons)

Rezultats 15 minasu laika

Atrais tests, kvalitativai SARS-CoV-2 nukleokapsidu proteina antigénu
noteiksanai, kas atrodas deguna uztriepes paraugos. Pasparbaudei in vitro
diagnostikas lieto$anai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

SARS-CoV-2 antigéna atras noteiksanas tests (deguna tampons) ir vienreiz
lietojams testa komplekts, kas paredzéts COVID-19 izraisosa SARS-CoV-2
noteiksanai, ar pasu savaktiem deguna uztriepes paraugiem no simptomatiskam
personam, kuram ir aizdomas par inficé$anos ar COVID -19. Rezultati ir
paredzéti SARS-CoV-2 nukleokapsidu proteina antigénu noteiksanai. Antigéns
parasti ir nosakams augséjo elpcelu paraugos akuta infekcijas fazé. Pozitivi
rezultati liecina par virusu antigénu klatbutni, bet infekcijas statusa noteiksanai,
ir nepieciesama kliniska korelacija ar pacienta vésturi un cita diagnostiska
informacija. Pozitivi rezultati norada uz SARS-CoV-2 klatbutni. Personam, kuru
testa rezultats ir pozitivs, vajadzétu pasizoléties un jalidz savam veselibas
apripes sniedzéjam papildu aprape. Pozitivi rezultati neizslédz bakterialu
infekciju vai kopinfekciju ar citiem virusiem. Negativie rezultati neizslédz
SARS-CoV-2 infekciju. Personam, kuru testa rezultats ir negativs un turpina
izjust Covid lidzigus simptomus, ir nepiecieSams lagt papildu apripi savam
veselibas aprapes sniedz&jam.

KOPSAVILKUMS

Jaunie koronavirusi pieder pie 8 gints. COVID-19 ir akata elpcelu infekcijas
slimiba. Cilvéki parasti ir uznémigi.

Paslaik galvenais infekcijas avots ir pacienti, kuri infic&jusies ar jauno
koronavirusu, infekcijas avots var arl bat asimptomatiski inficéti cilveki.
Pamatojoties uz pasreizéjo epidemiologisko izmeklésanu, inkubacijas periods
ilgst no 1 1idz 14 dienam, parsvara no 3 lidz 7 dienam. Galvenas izpausmes ir
drudzis, nogurums un sauss klepus. Dazos gadijumos tiek konstatéts aizlikts
deguns, iesnas, iekaisis kakls, mialgija un caureja'.

DARBIBAS PRINCIPS

SARS-CoV-2 antigéna atras noteik$anas tests (deguna tampons) ir
kvalitativa membranas imainanalize, lai cilvéku deguna uztriepes
paraugos noteiktu SARS-CoV-2 nukleokapsida proteina antigénus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms testa veik$anas, lidzu, izlasiet visu $aja iepakojuma ietverto

informaciju.

® Tikai in-vitro diagnostiskai pastestésanai. Nelietot péc deriguma termina
beigam.
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Neédiet, nedzeriet un nesmékéjiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem
vai komplektiem.

® Uzglabat sausa vieta 2-30 °C (36-86 °F) temperatura, nepielaujiet atrasanos
vietas ar parmeérigu mitrumu.
Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir atvérts.
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So testa komplektu ir paredzéts izmantot tikai ka iepriekséju testu un
atkartoti anomalu rezultatu gadijuma apspriedieties ar arstu vai medicinas
specialistu

Stingri ievérojiet noradito laiku.

Izmantojiet testu tikai vienu reizi. Neizjauciet testa kaseti un nepieskarieties
parbaudes lodzinam.

Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot péc deriguma termina beigam, kas
uzdrukats uz iepakojuma.

Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Péc apstrades riipigi nomazgajiet rokas.

Ladzu, parliecinieties, ka testé$anai tiek izmantots atbilsto$s paraugu
daudzums. Parak liels vai parak mazs parauga tilpums var izraisit rezultatu
novirzi.

Nedzeriet komplekta ieklauto buferskidumu.

Uzmanigi rikojieties ar buferskidumu un nepielaujiet ta saskari ar adu vai
acim. Ja saskare notikusi nekavéjoties noskalojiet ar lielu daudzumu tekosa
adens.

Tests bérniem un jaunie$iem javeic pieauguso uzraudziba.

Neveiciet testu bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem.

UZGLABASANA UN STABILITATE

Uzglabat originala iepakojuma noslégta maisina istabas temperatira vai
ledusskapi (2-30 °C). Tests ir noturigs lidz deriguma termina beigam, kas
uzdrukats uz aizzimogota maisina. Lidz lieto$anas sakumam glabajiet testu
noslégtaja maisina. NESASALDET. Nelietot péc deriguma termina beigam.

MATERIALI

Nodrosinatie materiali
® Testa kasete

®  Sterils tampons

® Iepakojuma ieliktnis

®  Ekstrakcijas buferis

®  Maiss biologiski bistamiem atkritumiem
Nepieciesamie, bet nenodrosinatie materiali
® Taimeris

PROCEDURA

Mazgajiet rokas ar ziepém un tdeni vismaz 20 sekundes
pirms un péc testa. Ja ziepes un Gdens nav pieejamas,
izmantojiet roku dezinfekcijas lidzekli uz vismaz 60%
spirta bazes.

Nonemiet vaku mégenei ar ekstrakcijas buferi un
ievietojiet mégeni karba eso$aja mégenes turétaja

Parauga savaksana ar deguna tamponu

1. Iznemiet sterilo tamponu no maisina.

2. Tevietojiet tamponu nas, lidz jutat nelielu pretestibu (apméram 2 cm dzili).
Lénam pagrieziet tamponu, berzgjot to gar nass iekSpusi 5-10 reizes pret deguna
sieninu. Piezime: Sajiita var but nepatikama. Neievietojiet tamponu dzilak, ja
jatat spécigu pretestibu vai sapes. Paraugu nemsana ar deguna tamponu nav
ieteicama, ja deguna glotada ir bojata vai konstatéta asino$ana. Ja ar tamponu
nemat paraugus citiem cilvékiem, valkajiet sejas aizsargmasku.

Testéjot bérnus, tamponu, iespéjams, nevajadzés ievietot nasi tik dzili. Testéjot
loti mazus bérnus, iespéjams, buis nepiecie$ama cita cilvéka palidziba, lai
noturétu bérna galvu

3. Uzmanigi iznemiet tamponu.

4. Izmantojot to pasu tamponu, atkartojiet 2. darbibu sava otra nasi.

5. Izvelciet tamponu
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Parauga sagatavosana

1. Ievietojiet tamponu ekstrakcijas mégené, parliecinieties, ka tas pieskaras
apaksai, un kartigi samaisiet, lai tas labi sajauktos ar bufer$kidrumu. Piespiediet
tampona galu pret cauruli un grieziet tamponu 10-15 sekundes.

2. Iznemiet tamponu, vienlaikus spiezot tampona galvinu pret ekstrakcijas
caurules iek§malu. Ievietojiet tamponu maisina biologiski bistamiem
atkritumiem.

3. Aizveriet ekstrakcijas caurules vacinu.
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Testesana

1. Iznemiet testa kaseti no aizzimogota folijas maisina un izmantojiet to vienas
stundas laika. Optimalie rezultati tiks ieguti, veicot testu uzreiz péc folijas
maisina atvérSanas. Novietojiet testa kaseti uz taisnas un lidzenas virsmas.

2. Atveriet mazo vacinu, apgrieziet otradi parauga ekstrakcijas mégeni un
iepiliniet testa kasetes parauga atvéruma (S) 3 pilienus ekstrahéta parauga un
ieslédziet taimeri. Neparvietojiet kaseti testa attistiSanas laika.

3. Nolasiet rezultatu péc 15 minitém. Nenolasiet rezultatu péc 20 minatém.
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Piezime: Péc testa pabeigSanas ievietojiet visas testa komplekta
sastavdalas maisina biologiski bistamiem atkritumiem un atbrivojieties
no ta atbilstosi vietéjiem noteikumiem.

REZULTATU NOLAS A

Ladzu, informéjiet savu veselibas aprapes sniedzéju par testa rezultatu un
ripigi ievérojiet vietéjas ar Covid saistitas vadlinijas/prasibas.

c @ c POZITIVS:* Paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainai linijai

T T jaatrodas kontroles apgabala (C), bet otrai krasainai linijai jaatrodas
parbaudes apgabala (T). *PIEZIME. Krasas intensitate testa linijas
apgabala (T) atkirsies atkariba no SARS-CoV-2 antigéna daudzuma
parauga. Tatad jebkuras krasas tona linijas paradiSanas testa apgabala (T)
uzskatama par pozitivu rezultatu. Pozitivs rezultats nozimé, ka loti
iespé&jams, jums ir COVID-19, bet lai to apsvértu, pozitivie paraugi ir
jaapstiprina. Nekavéjoties dodieties pasizolacija saskana ar vietéjam
vadlinijam un nekavéjoties sazinieties ar g§imenes arstu vai vietéjo
veselibas nodalu saskana ar vietéjo iestazu noradijumiem. Jusu testa
rezultats tiks parbaudits ar PKR apstiprinajuma testu, un jums tiks
izskaidrotas talakas darbibas.

3 pilieni ekstrahéta parauga c@
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NEGATIVS: Kontroles apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa
linijas apgabala (T) neparadas krasaina linija. Visticamak, jums nav
COVID-19. Tomér ir iespé&jams, ka daziem cilvékiem ar Covid-19 $is
tests sniedz negativu rezultatu, kas ir nepareizs (viltus negativs). Tas
nozimé, ka jums, iespéjams, tik un ta varétu bat COVID-19, lai gan tests
ir negativs. Ja Jums rodas tadi simptomi ka galvassapes, migréna,
drudzis, oZas vai gar$as zudums, sazinieties ar tuvako medicinas iestadi
saskana ar vietéjo iestazu noradijumiem. Turklat jas varat atkartot testu
ar jaunu testa komplektu. Aizdomu gadijuma atkartojiet testu péc 1-2
dienam, jo koronavirusu nevar precizi noteikt visas infekcijas fazés. Pat ja
testa rezultats ir negativs, ir jaievéro distances un higiénas noteikumi,
celojot, apmekléjot pasakumus utt., ir jaievéro vietéjas ar COVID
saistitas vadlinijas/prasibas.
R @ o. NEDERIGS: kontroles linija neparadas. Nepietickams parauga tilpums
N N vai nepareiza procediras veik$ana ir visticamakie kontroles linijas
neparadi$anas iemesli. Parskatiet procedaru un atkartojiet testu ar jaunu
testu vai sazinieties ar Covid-19 testéSanas centru.

IEROBEZOJUMI

1. Veiktspéja tika noveértéta tikai ar deguna tamponu iegatiem paraugiem, veicot
$aja lietoganas instrukcija noraditas procediiras.

2. SARS-CoV-2 antigéna atras noteiksanas tests (deguna tampons) norada tikai
uz SARS-CoV-2 antigénu klatbutni parauga.

3. Ja testa rezultats ir negativs vai nereagéjoss un kliniskie simptomi saglabajas,
tas ir tapéc, ka ne vienmer var loti agri noteikt infekcijas virusu. Ieteicams
atkartot testésanu, izmantojot jaunu komplektu vai testéSanai izmantot
molekularas diagnostikas ierici, lai izslégtu infekcijas iespéjamibu $im personam.
4. Negativi rezultati neizslédz SARS-CoV-2 infekciju, jo Ipasi personam, kas ir
nonakusas saskaré ar virusu. Apsveriet iespéju veikt turpmaku testéSanu
izmantojot molekularo diagnostiku, lai attiecigajam personam izslégtu infekcijas
iespé&jamibu.

5. Covid-19 pozitivus rezultatus var izraisit infekcija ar koronavirusa celmiem,
kas nav SARS-CoV-2, vai citi traucéjosi faktori.

6. So procediiru neievéro$ana var mainit testa veiktspéju.

7.Ja paraugs ir nepareizi savakts vai apstradats, var rasties kltdaini negativi
rezultati.

8. Ja parauga ir nepietiekams virusu limenis, var rasties kladaini negativi
rezultati.

Kliniska veiktspéja

Tika veikts kliniskais novértéjums, salidzinot rezultatus, kas iegtti, izmantojot
SARS-CoV-2 antigéna atro testu ar RT-PKR testa rezultatu. Kliniskaja pétjjuma
tika ieklauti 847 deguna tamponu paraugi. Rezultati paradija 99,4% specifiskumu
un 95,4% jutigumu ar kopéjo precizitati 97,8%.

PCR confirmed _Correct Rate
sample number identified
Positive sample 347 331 95.4% (Sensitivity)
Negative sample 500 497 99.4% (Specificity)
Total 847 828 97.8% (Total Accuracy)

95,4% jutiba: kopuma 347 PKR apstiprinati pozitivi paraugi: 331 PKR
apstiprinats pozitivs paraugs tika pareizi noteikts SARS-CoV-2 antigéna atra
testa. Ir 16 kladaini negativi gadijumi. 99,4% Specifiskums: Kopuma 500 PKR
apstiprinati negativi paraugi: 497 PKR apstiprinati negativi paraugi tika pareizi
noteikti SARS-CoV-2 antigéna atra testa. Ir tikai 3 kladaini pozitivi gadijumi.
97,8 % precizitate: kopa 847 PKR apstiprinati paraugi: 828 PKR apstiprinati
paraugi tika pareizi noteikti SARS-CoV-2 antigéna atra testa. Novérota
precizitate var atskirties atkariba no virusa izplatibas populacija.

Krusteniska reaktivitate.

Testa rezultatus noteikta koncentracija neietekmés citi elpcelu virusi un biezi
sastopamie mikrofloras un zemas patogenitates koronavirusi, kas uzskaititi
zemak esosaja tabula.

PAPILDINFORMACIJA

1. Ka darbojas SARS-CoV-2 antigénu atras noteikSanas tests?

Tests ir paredzéts SARS-CoV-2 antigénu kvalitativai noteik$anai ar tamponu
passavaktos paraugos. Pozitivs rezultats liecina, ka parauga ir SARS-CoV-2
antigéni.

2. Kad tests jaizmanto?

SARS-CoV-2 antigénus var noteikt akiitas elpcelu infekciju gadijuma, testu
ieteicams veikt, ja paradas simptomi, tostarp akita vismaz viena no §im
pazimém: klepus, drudzis, elpas trakums, visparéjs nogurums, samazinata
éstgriba, mialgija.

3. Vai rezultats var but nepareizs?

Rezultati ir precizi, ciktal tas iespéjams, ja tiek rapigi ievérota §1 instrukcija.
Tomeér rezultats var but nepareizs, ja ir bijis neatbilsto$s parauga savaksanas
tilpums vai pirms testa veik§anas SARS-CoV-2 antigénu atras noteiksanas tests ir
kluvis mitrs, ka ari tad, ja ekstrakcijas bufera pilienu skaits ir mazaks par 3 vai
lielaks par 4. Turklat, nemot véra imunologiskos principus, retos gadijumos

Description Test Level Description Test Level pastav iespéja iegiit kliidainus rezultatus. Sadu testu veik$anai vienmér ieteicams
X107 158X 10 konsultéties ar arstu, pamatojoties uz imunologiskiem principiem.
corortd¥E220E TCID,/ml Measles TCID, /ml 4. Ka nolasit testu, ja liniju krasa un intensitate ir at3kirigas?
Human Tx 10° " 158 x 10° Liniju krasai un intensitatei nav nozimes rezultata noteik$ana. Linijam jabut tikai
. umps . - C 1. - - . - .
coronavirus NL63 TCID,/ml P TCID, /ml viendabigam un skaidri redzamam. Tests uzskatams par pozitivu neatkarigi no
Human 1x10° ' 1.0x10° testa linijas krasas intensitates.
irus OC43 TCID, /ml Arcanobacterium org/ml i3 ; ats i Tvs?
coronavirus g g 5. Kas man jadara, ja rezultats ir negativs?
MERS 1.47x104 Candida 1.0x108 Negativs rezultats nozime, ka jisu tests ir negativs vai ka virusa slodze ir parak
coronavirus . . - - e _ . ) leo=1.:
Florida TCID,,/ml albicans org/mi zema, lai to atpazitu ar testu. Tomér ir iespéjams, ka daziem cilvékiem ar
Human Tx 10° c bactor T.0x10° Covid-19 §is tests sniedz negativu rezultatu, kas ir nepareizs (viltus negativs). Tas
. orynebacterium - = . . = . - - - . .
coronavirus HKU1 TCID,,/ml i org/ml nozimé, ka jums, iespéjams, tik un ta varétu bat COVID-19, lai gan tests ir
Influenza A H1NA 3.16 x 10° Escherichia coli 1.0x10° negativs. Ja Jums rodas tadi simptomi ka galvassapes, migréna, drudzis, oZas vai
TCID,/ml org/ml gar$as zudums, sazinieties ar tuvako medicinas iestadi saskana ar vietéjo iestazu
8 . . e - .
Influenza A H3N2 T(1:I)I(31?r6n| ng:;g:?s L?g;/:rﬂ noradijumiem. Turklat jis varat atkartot testu ar jaunu testa komplektu.
XTI Nooora TORTO" Aizdomu gadijuma atkartojiet testu péc 1-2 dienam, jo koronavirusu nevar
Influenza B TCID, /mi lactamica org/mi precizi noteikt visas infekcijas fazés. Pat ja testa rezultats ir negativs, ir jaievéro
Parainfiuenza 158 x 10 Neisseria T 0x10° distances un higiénas noteikumi, celojot, apmekléjot pasakumus utt., ir jaievéro
virus 2 TCID, /ml subflava org/ml viet&jas ar COVID saistitas vadlinijas/prasibas.
Parainfluenza 1.58 x 10° Pseudomonas 1.0x10° 6. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs?
virus 3 TCIDg,/ml aeruginosa org/ml Pozitivs rezultats norada uz SARS-CoV-2 antigénu klatbiitni. Pozitivi rezultati
Respiratory 8.89 x 10¢ Staphylococcus 1.0x10° nozimé, ka jums visticamak ir COVID-19. Nekavéjoties dodieties pasizolacija
syncytial virus TCID/ml aureus subspaureus org/ml - C s s S A <. -
saskana ar vietéjam vadlinijam un nekavéjoties sazinieties ar savu gimenes arstu/
. 3.16 x 10* Staphylococcus 1.0x108 - S . - _ s Loy ~ 1 .
Adenovirus type 3 TCID /ml epidermidis org/ml arstu vai vietéjo veselibas nodalu saskana ar vietéjo varas iestazu noradijumiem.
Adenovirus type 7 IR X0 Streptococeus TOX10° Jsu testa rezultats tiks parbaudits ar PKR apstiprinadjuma testu, un jums tiks
TCID,,/ml pneumoniae org/ml izskaidrotas talakas darbibas.
Human 2.81x 10¢ Streptococcus 1.0x108
Rhinovirus 2 TCID, /ml enes org/ml X
o 2i 2 BIBLIOGRAFIJA
Human 1.58 x 10° Streptococcus 1.0x108
Rhinovirus 14 TCID, /ml salivarius org/ml 1. Jaunas koronavirusa pneimonijas diagnostikas un arstésanas protokols
Human 8.89 x 10F Streptococcus 1.0x10° (7. izméginajuma versija). Valsts veselibas komisija un tradicionalas kiniesu
Rhinovirus 16 TCID@/mI sp group F org/ml medicinas administrécija.ZOZO.
Traucéjosas vielas SIMBOLU RADITAJS
Testa rezultatus noteiktas koncentracijas neietekmeés talak noraditas vielas: V Testu skaits Autorizéts
Sub- Con- Sub- Con- Sub- Con- iepakojuma | = parstavis
stance | Centration | stance | Centration | stance | Centration v Tikai in vitro g Ilietot lidz ® Neizmantot atkitoti
Binole uf/gﬂ Flunisolide ng}fﬂ Rebetol u;ﬁwl I diagnostikai -~
{3x] artyjas
= = s = Uzglabat 2-30°C or] | o Katalogs#
Mucin Mupirocin Relenza
Hg/ml mg/ml ng/m Nelietot, ja iepakojums ir
Budeso- @ ’Jb °P . ) d Razotajs
N ojats
nide 200 Oxyme 0.6 Ta 1.1
glarsaal ul/ml tazoline mg/ml miflu ug/ml MedNet GmbH Iiplata:
pray Borkstrasse 10 Screen Pharma Srls Via
Dexame 0.8 Pheny 12 Tobra 243 [Ec [ReP] 48163 Muenster Germany c € 1434 Settevalli, 448 06129 -
thasone mg/ml lephrine mg/ml mycin mg/ml Perugia - ltalia
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