Instrukcijas SARS-CoV-2 Antigénu testa
komplektam (Koloidalais zelts)

Genrus
®Pasparbaudei
® Paradzét lietoSanai vecuma no 18 Iiddz 75 gadiem, Bérniem un pusaudZiem
jaunakiem par 18 gadiem un lietotajiem virs 75 gadiem, lietojiet tikai autorizétu
personu klatbatné.
PIESARDZIBAS PASAKUMI
Liadzu, izlasiet visu lietoSanas instrukcija pirms testa veikSanas!
0Sis komplekts paradzéts tikai in vitro diagnostikai.
®Testa karte ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai, un to nevar izmantot atkartoti
vai izmantot vairak neka viena persona vienlaikus.
®Nemainiet sastavdalas no dazadam partijam.
®Neizmantojiet produktus, kuriem beidzies deriguma termins. Ja produkta
iepakojuma maisin$ ir bojats, slikti noslégts vai parauga Skidnatajs noplast, produktu
nedrikst lietot.
®|zvairieties no augstas temperatdras (virs 30°C) testa laika. Kriogéniski uzglabatas
testa kartes, paraugi un paraugu $kidinataji pirms atvérSanas jasasilda [1dz istabas
temperatirai (18-28°C). Ladzu, neveiciet testu $adas situacijas: ara saules gaisma,
temperatara virs 30 ° C, kustiga transportlidzekl vai vietas, kur nevar garantét
stabilitati.
®Nepieskarieties testa papira reakcijas laukumam.
®Turiet uztriepi tiru, nepieskarieties uztriepes galam un pirms lietoSanas
parliecinieties, ka tas nepieskaras nevienai virsmai.
®Pareiza paraugu savakSana ir loti svariga testa veikSanai, lidzu, stingri
ieverojiet noradijumus
daudzums var izraisit nepareizus vai nederigus rezultatus.
®Nolasiet testa rezultdtu 15-20 mindtés. Nenolasiet testa rezultatus pirms ir
pagajusas 15 mindtes un péc 20 mindtém. Tas var dot nepatiesus rezultatus.
®Neatkariga no ta, vai jums ir simptomi vai né, jds varat parbaudit sevi jebkura laika.
Lldzu, nemiet véra, ka testa rezultati ir derigi tikai uz to bridi..
® Vielam, kas satur vai ir aizdomas, ka tas satur infekcijas avotus, ir jaievéro
atbilstodas biologiskas droSTbas nodrosindsanas proceddras. Lidzu, nemiet véra:
a) Ja Skidrums noklast acts vai uz adas, skalojiet ar lielu daudzumu Gdens. Ja jataties
slikti, dodieties pie specialista, lai veiktu parbaudi.
b) Visi paraugi un izmantotie komplekti ir paklauti infekcijas riskam. Kad parbaude ir
pabeigta, sterilizgjiet testa paraugus un ievietojiet tos biologiski bistamo paraugu
maisina, nomazgajiet rokas ar roku dezinfekcijas idzekli un notiriet darba zonu,
pieméram, darbvirsmu, ar dezinfekcijas l1dzekli.
c) Lidzu, ievérojiet vietgjos biomedicinisko atkritumu iznicinaSanas reglemanetaciju,
lai atbrivotos no biologiskas bistamibas paraugu maisa.
PARAUGA PRASIBAS

® Testam var lietot nazalas uztriepes.
® Paraugu nepieicieSams izmantot péc iespéjas atrak péc savak3anas. Ja to nevar

izmantot uzreiz, lidzu, ievérojiet parauga tiriSanas proceddru apstradei.
INSTRUKCIJA

Uzmanigi izlasiet testa komplekta lietoSanas instrukcijas un rikojieties atbilstosi, lai
nodro$inatu ticamus rezultatus. Ja nepiecieS8ams, uzsildiet testa komplektu [dz
istabas temperatarai (18-28 °C).

SAGATAVOSANAS PIRMS TESTA

Vias testa komponentas atstajiet istabas temperatdra, lidz tas sasniedz 18-28
°C. Skatit ilustracija zemak (piemérs vienas personas testa komplekta)

Uzgalis
_,Uzgalis

Genui

Pilinatajs

ﬁ LietoSanas instrukcija

Uztriepe

Testa karte
Bistamo atkritumu maiss

PARAUGA SAVAKSANA

Sagatavosana

Izmantojiet pilinataja galu, lai caurdurtu stobrinu, kura ir parauga atSkaiditajs,
izvelciet pilinataju un ievietojiet stobrinu kastes atveré turpmakai lietoSanai.
(Piezime: caurduriet noslégto foliju lidz galam, bet starp pilinataju un stobrinu
jabat atstarpei, lai izvilktu pilinataju.)
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Nazalo uztriepju savakSana

Testu var veikt ar deguna tamponu paraugu saskana ar standarta paraugu
nem$anas proceddram.

1.Noplésiet uztriepes iepakojuma maisinu, turiet uztriepes absorbgjoso galu tiru,
nepieskarieties tampona absorbgjoSajam galam un pirms lietoSanas
nevienai virsmai

parliecinieties, ka tas nepieskaras
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1.levietojiet visu tamponu absorbg&joSo galu (parasti 2 cm) kreisaja nasi.

2. Stingri velciet gar sieninam ar aplveida kustibam 5 reizes vai vairak vismaz 15
sekundes.

3.Nonemiet tamponu un ievietojiet to labaja nasi, ar aplveida kustibam ciesi
velciet nasim un vismaz 5 reizes vismaz 15 sekundes.
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5.Nonemiet pilinataja vacinu augSpusé, piliniet 3 lidz 4 pilienus (apméram 0,1
ml) vienmérigi sajaukta $kiduma no mégenes vertikali testa kartes parauga
atveré, aizveriet pilinataja vacinu un ievietojiet izmantoto parauga atskaiditaja
mégeni bistamo atkritumumaisa. Gaidiet testa rezultatus no testa kartes.

3-4 pilieni
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Piezime: Nolasiet un interpretéjiet testa rezultatu péc 15 minatem, testa
rezultatu nedrikst lasit un interpretét péc 20 minatém.

TESTA REZULTATU INTERPRETACIJA

Pozitivs rezultats: gan kontroles linijas (C), gan testa linijas (T) paradiSanas
norada, ka SARS-CoV-2 antigéns ir pozitivs. Skatieties uzmanigi! T linija var
bat loti vaja. Jebkura Seit redzama roza/violeta Iinija norada uz pozitivu
rezultatu.
Zemak ir T lnijas krasu piemeri
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POZITIVS

Pozitivs COVID-19 testa rezultats norada, ka tika atklati antigéni no SARS-CoV-
2, un jus, visticamak, esat inficgjies ar virusu un tiek uzskatits, ka esat infekciozs.
Lddzu, ieverojiet vietéjas pasizolacijas vadiinijas un nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu/gimenes arstu vai vietgjo veselibas iestadi un veiciet COVID-19
nukletnskabju PKR apstiprinoSo testu, lai apstiprinatu infekcijul

Negativs rezultats: Ja paradas tikai kontroles Iinija (C) un nav testa linijas (T),
tas norada uz negativu rezultatu.
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NEGATIVS

Negativs rezultats neizsledz Covid-19, un to nevajadzétu izmantot ka vienigo
lemumu infekcijas kontroles lémumos. Lidzu, turpiniet ievérot visus
piemérojamos noteikumus un aizsardzibas pasakumus, kontaktéjoties ar citiem.

Var bt. infekcija, pat ja testa rezultdts ir negativs. Ja jums ir aizdomas par
infekciju (tadi simptomi ka galvassapes, migréna, drudzis, garSas zudums utt.),
Lddzu, atkartojiet testu 1-2 dienu laika, jo virusa daudzums visos infekcijas
posmos var bt parak zems, lai to varétu noteikt. ticami atklats. Mutacijas virusu
génos var izraisit izmainas antigénu noteicéjos un izraisit negativus rezultatus.

Nederigs rezultats: T Kontroles [inija (C) neparadas, tests tiek uzskatit par
nederigu neatkarigi no ta, vai paradas T Iinija. Testu nepiecieSams atkartot

=)

N
T
[+
SARSCY2
£

A |
INVALID

Kontrollinija var bt nederiga nepietieckama parauga tilpuma vai nepareizu

darbibu dél. Ludzu, parskatiet procediru un atkartojiet testu ar jaunu testa

komplektu. Ja probléma joprojam pastav, ludzu, nekavejoties partrauciet

pasreizéjas partijas lietoSanu, sazinieties ar pardeveju un/vai sazinieties ar savu

arstu vai COVID-19 testa centru, lai iegltu profesionalu viedokli.

PARAUGA TIRISANA

1..levietojiet testa karti bistamo atkritumu maisa. Parliecinieties, vai testa karte,
parauga atSkaiditajs un tampons atrodas bistamo atkritumu maisina, péc tam
noslédziet to.

2.1zmetiet noslégto bistamo atkritumu maisinu saskana ar vietéjas pasvaldibas
noteikumiem un péc tam izmantojiet roku dezinfekcijas lidzekli.

LIETOSANAS MERKI & IEGUVUMI

Genrui SARS-CoV-2 antigéna testa komplekts (koloidalais zelts) ir
im@nhromatografisks tests, lai atri un kvalitativi parbauditu smaga akita elpo$anas
sindroma koronavirusa 2 (SARS-CoV-2) antigéna N proteina esamibu deguna
tamponos.

Sis tests ir piemérots visam personam, par kuram ir aizdomas, ka tas ir infictas ar
SARS-CoV-2. Tests tiek izmantots, lai palidzétu diagnosticét SARS-CoV-2 izraisito
koronavirusa infekcijas slimibu (COVID-19).

Testa komplekts ir vienkarss, dross, efektivs un paredzéts pasparbaudei. Tas ir
piemérots lietoSanai arpus laboratorijam, pieméram, majas, birojos, skolas, sporta
stadionos, lidostas utt.

KOPSAVILKUMS

SARS-CoV-2 (smags akiits respiratora sindroma koronaviruss 2) ir jauns beta
koronaviruss. 2020 gada sakuma tas tika identificéts ka Covid-19 slimibas
célonis. COVID-19 ir akiita elpcelu infekcijas slimiba. Kopuma visi cilveki ir
uznémigi pret infekciju. Visbiezak sastopamie simptomi ir drudzis, nogurums
un sauss klepus. Dazos gadijumos janorada aizlikts deguns, iesnas, iekaisis
kakls, mialgija un caureja. Paslaik ar jauno koronavirusu inficétie pacienti ir
galvenais infekcijas avots. Tomér avots var but ari pacienti ar
asimptomatiskam infekcijam. Saskana ar pasreizéjiem epidemiologiskajiem
pétijumiem vidéjais virusa inkubacijas laiks ir no 5 lidz 6 dienam (bet var ilgt
lidz 14 dienam).
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4.Nonemiet pilinataju, ievietojiet tamponu parauga $kidinataja un turpiniet ar

parauga apstradi.
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Piezime: paraugus ieteicams parbaudit savaksanas laika. Ja paraugi

netiek parbauditi nekavéjoties, ludzu, izpildiet paraugu tiriSanas
procediru.

PARAUGU APSTRADE

1.Saspiediet mégenes sieninu ar pirkstiem, ka paradits zemak, tikmér grieziet
tamponu pret caurules sieninu 5-6 reizes, lai tampons labi iesiktos. Kad

1 mindte
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2. Piespiediet caurules sieninu, lai maigi saspiestu tamponu, lai mégené batu péc
iespéjas vairak Skidruma. Nonemiet tamponu un ievietojiet to bistamo atkritumu
maisina.

3.CieSi nospiediet pilinataju uz caurules lidz galam un kratiet to vismaz 10

reizes, lai tas vienmérigi sajauktos.
10 reizes

TESTA PRINCIPS

Parbaudes laika apstradatos testéjamos paraugus pievieno paraugu caurumiem. Ja
paraugs satur SARS-CoV-2 antigénu, tas vispirms apvienojas ar koloidalo zeltu
ieziméto anti-SARS-CoV-2 antivielu. PEc tam tiek veikta hromatografija. Kad ta
saistas ar anti-SARS-CoV-2 monoklonalo antivielu, kas iepriek$ bija imobilizéta uz
citas membranas, testa zona (T) paradisies violeti sarkana josla. Ja parauga nav
SARS-CoV-2 antigéna, testa zona (T) nebds violeti sarkanas joslas. Kvalitates
kontroles zona (C) paradisies violeti sarkana josla neatkarigi no parauga eso$a
jauna koronavirusa antigéna, kas tiek izmantots ka kritérijs, lai noteiktu, vai ir
pietiekami daudz parauga un vai tests ir pareizi veikts. To izmanto ar ka testa

komplekta iek$gjas kontroles standartu.

GALVENAS KOMPONENTES

Testa komplekts sastav no testa kartites, parauga atSkaiditaja, uztriepes, pilinataja,
bistamo atkritumu maisina un lietoSanas instrukcijas.

®Testa kartes galvenas sastavdalas ir folijas maisins, zavejoSs Iidzeklis, stikla
Skiedras membrana (koloidalais zelts, kas ieziméts ar jaunu koronavirusa
monoklonalu antivielu), nitrocelulozes membrana (noteikSanas zona, kas parklata ar
pretkoronavirusa monoklonalo antivielu, kvalitates kontroles zona, kas parklata ar
kazas anti-peles IgG) un PVC plaksne.

Specifikacija
Komponente 52104097 52112086 52026094
Komplekta izmérs (testu 1 5 25
daudzums)
Testa karte (#) 1 5 25
Parauga skidinatajs 1x0.5mL 5x0.5 mL 25x0.5mL
Pilinatajs 1 5 25
Uztriepe 1 5 25
Bistamo atkritumu kurss 1 5 25
Lieto$anas instrukcija 1 1 1

®NepiecieSamie paliglidzekli, kas nav nodroSinati:

Taimeris

UZGALBASANAS NOSACIJUMI

®Testa komplektu var uzglabat 2-30 ° C temperatlra. Aizzimogota folijas maisina
deriguma termins ir 18 ménesi. Péc atvérSanas deriguma termin$ ir 1 stunda 18-28°C
temperatdra un mitruma, kas mazaks par 65%.

®Parauga Skidums ir derigs 1 ménesi no atvérSanas dienas. |zgatavoSanas datums

ir noradits uz aréjas kastes.

LIETOSANAS NOSACIJUMIS

®Lidzu, lietojot, parliecinieties, ka apkartéja temperatara ir 18-28 ° C.

®Ja mitruma limenis ir zemaks par 65%, lidzu, izmantojiet produktu stundas laika
péc maisa atvérsanas. Un, ja mitrums ir augstaks par 65%, lidzu, noteikti izmantojiet
produktu talit pec ta atvérSanas.

TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI
Transportét 2-30 °C.

KVALITATES KONTROLE

Katra testa karte satur iek3€jo kontroli.. Violeti sarkano joslu pie kontroles Iinijas var
uzskatit par iek$€ju pozitivu programmas kontroli. Ja procedira tika veikta pareizi,
paradisies kontroles [inija. Ja kontroles linija neparadas, tests ir nederigs un javeic
jauns tests. Ja probléma joprojam pastav, nekavéjoties partrauciet $is partijas
lietoSanu un sazinieties ar vietéjo izplatitaju, lai sanemtu tehnisko atbalstu
IEROBEZOJUMI

® Testa komplektu izmanto tikai in vitro diagnostikai, un ta rezultatus nevar izmantot
par pamatu diagnozes noteikSanai. Ir japienem visaptveroSi spriedumi, pamatojoties



uz kitniskajiem simptomiem, epidemiologiskajiem apstakliem un turpmakajiem
kliniskajiem datiem.

®Testa patiesums ir atkarigs no paraugu nemsanas procesa. Nepareiza paraugu
nems3ana ietekmes testa rezultatus..

®Pozitivs testa rezultats neizslédz vienlaicigu inficESanos ar citiem patogéniem.
Negativo rezultatu var izraisit::

a) Nepareiza paraugu nemsana, nepareiza paraugu nodoSana vai apstrade, lai virusa
daudzums parauga bitu parak zems..

b) SARS-CoV-2 antigéna limenis ir zemaks par noteikS8anas robezu..

¢) Virusu génu variacijas var izraisit izmainas antivielu noteicgjos.

®Var bt ari citi neuzskaititi iemesli, kuru dé| testa rezultats nav patiess.

®Sis produkts var tikai kvalitativi noteikt SARS-CoV-2 antigénu parauga, bet nevar
noteikt antigéna koncentraciju parauga..

TESTA VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

1. Kliniskais sniegums

Parbaudei tika lietoti 207 deguna tamponu paraugi, no kuriem 107 ir apstiprinati ka
Covid-19 pozitivi un 100 apstiprinati ka Covid-19 negativi, izmantojot RT-PCR testu,
un péc tam salidzinaja Genrui SARS-CoV-2 antigéna testa komplekta testa rezultatus
( Koloidalais zelts) ar RT-PCR. Rezultati ir paraditi zemak:

Pozitivo paraugu testéSanas rezultati

Patiesi Viltus SARS-CoV-2
Ct Paraugu pozitivo negativo Antigénu
vértiba | daudzums paraugu paraugu testa jutiba
daudzums daudzums (Cl)
<30 80 80 0 100%(96-100)
<32 91 91 0 100%(96-100)
<34 101 100 1 99%(94-99)
<36 107 105 2 98.13%(93-99)
Negativo paraugu testéSanas rezultati
Patiesi negativo Viltus pozitivo SARS-CoV-2
Paraugu arauqu arauqu Antigénu testa
skaits paraug paraug specifiskums
daudzums daudzums (cl)
100 100 0 100%(96-100)
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