SARS-CoV-2 antigénu atras noteikSanas tests

(Deguna tampons)
REF ACO-1001

Atra  parbaude, lai  kvalitativi  noteiktu  SARS-CoV-2
nukleokapsida proteina antigénu deguna tampona parauga.
Pastestésanai in vitro diagnostika.

PROCEDURA

Pirms test€Sanas rlpigi
nomazgajiet rokas saskapa ar
vietgjiem noteikumiem par
higiénas standarta procediiram.

Nonemiet caurulites vaku ar
ekstrakcijas buferSkidumu un
ievietojiet cauruliti mégenes
turctaja.

Parauga savakS$ana ar deguna tamponu

1. Iznemiet sterilo tamponu no
maisina.
Piezime. Nepieskarieties
tampona “kokvilnas” galam.

2. Tevietojiet tamponu nasi, lidz
jutat nelielu pretestibu (apm.
2cm dzili nasi). Lénam
grieziet tamponu un
5-10reizes paberzgjiet to
nasi pret deguna sienu.

Piezime. Sajiita var biit nepatikama. Ja jiitat specigu pretestibu vai
sapes, neievietojiet tamponu dzilak.

Parauga savaksana ar deguna tamponu nav ieteicama, ja ir bojata
deguna glotada vai konstatéta asinoSana.

Ja ar tamponu nemat paraugus citiem cilvékiem, valkajiet sejas
aizsargmasku. Testgjot bernus, tamponu, iespgjams, nevajadzes
ievietot nasi tik dzili. Test&jot loti mazus bérnus, iesp&jams, bis
nepiecieSama cita cilvéka palidziba, lai noturétu bérna galvu
parauga nemsanas laika.

3. Uzmanigi izpemiet tamponu.
4. Ar to paSu tamponu atkartojiet 2. darbibu otra nasi.

5. lzvelciet tamponu.

Parauga sagatavosana

1. levietojiet tamponu ekstrakcijas
caurulité ta, lai tas pieskartos - T
caurulites apaks$ai, un maisiet
ar tamponu, lai labi sajauktu -lb)
saturu. Piespiediet tampona
galvipu pret cauruliti un
grieziet tamponu  10-15
sekundes.

2. Iznemiet tamponu, vienlaikus —
spiezot ta galvipu pret
ekstrakcijas caurulites ieckSmalu.
levietojiet tamponu plastmasas
maisina.

3. Aizveriet vacinu vai uzlieciet
caurulitei uzgali.
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TesteéSana

1. Iznemiet testa kaseti no slégta folijas maisina un izmantojiet
vienas stundas laika. Labakie rezultati tiks iegti, testu veicot
uzreiz pec folijas maisina atveérSanas.

Novietojiet testa kaseti uz plakanas un lidzenas virsmas.

2. Apgrieziet otradi paraugu ekstrakcijas cauruliti un pievienojiet
3 pilienus ekstrahéta parauga katra testa kasetes parauga
atvéeruma(S) un ieslédziet taimeri. Neparvietojiet testa kaseti
testa attistiSanas laika.

3. Péc 15 miniitém nolasiet rezultatu. Nenolasiet rezultatu péc

20 minGteém.
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Piezime. Pec testa
pabeigSanas ievietojiet visus
komponentus plastmasas
maisina (pieméram, biologiski
dro$a maisind) un ciesi
aizblivgjiet. Peéc tam utiliz&jiet
saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

P&c testa utilizacijas rlipigi nomazgajiet rokas.

REZULTATU NOLASISANA

Informgjiet savu veselibas apriipes sniedz&ju par testa rezultatu un
ripigi ieverojiet vietgjas ar Covid-19 saistitas vadlinijas/prasibas.

POZITIVS.* Paradas divas krasainas Iinijas. Vienai
krasainajai linijai jaatrodas kontroles apgabala (C), bet otrai
krasainajai linijai jaatrodas testa apgabala (T).

* PIEZIME. Krasas intensitate testa Iinijas apgabala (T) atSkirsies
atkariba no SARS-CoV-2 antigéna daudzuma parauga. Tatad
jebkuras krasas tona linijas paradiSanas testa apgabala (T)
uzskatama par pozitivu rezultatu.

Pozitivs rezultats nozime, ka, loti iespgjams, jums ir Covid-19,
bet pozitivie paraugi ir jaapstiprina. Nekav€joties dodieties
paizolacija saskanpa ar vietgjam vadlinijam un nekavgjoties
Sazinieties ar savu vispargjas mediciniskas prakses mediki/gimenes arstu
vai vietgjo veselibas apriipes centru saskana ar vietgjo varas
iestazu noradijumiem.

Piezime. Nepienemiet nekadus mediciniskus Iémumus bez ieprieksgjas
konsultéSanas ar arstu.
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NEGATIVS. Kontroles apgabala (C) paradas viena
krasaina ITnija. Testa apgabala (T) neparadas krasaina linija.
Visticamak, jums nav Covid-19. Tomér ir iesp&jams, ka $is tests
sniedz negativu rezultatu, kas ir nepareizs (viltus negativs)
daziem cilvékiem ar Covid-19. Tas nozimé, ka jums, iesp&ams,
tik un ta vartu but Covid-19, lai gan tests ir negativs.
Ja novérojat tadus simptomus ka galvassapes, migréna, drudzis,
C smarzas vai garSas sajitas zudums, sazinieties ar tuvako
arstniecibas iestadi saskana ar vietgjo varas iestazu noteikumiem
T vai konsultgjieties ar arstu, lai palidz&tu noteikt piemérotu ricibas
planu. Turklat testu varat atkartot ar jaunu testa komplektu.
Aizdomu gadijuma atkartojiet testu pec 1-2dienam, jo
koronavirusa antigénu nevar precizi noteikt visos infekcijas
posmos.
Pat ar negativu testa rezultatu ir jaievéro distances un higiénas
noteikumi, migracijai/celoSanai, pasakumu apmekl&Sanai utt.
jaatbilst vietgjam ar Covid-19 saistitajam vadlinijam/prasibam.

NEDERIGS. Kontroles Iinija neparadas. Nepietiekams
C parauga tilpums vai nepareiza procediiras veikSanas metode ir
visticamakie kontroles Iinijas neparadiSanas iemesli. Parskatiet
T procediru un atkartojiet testu ar jaunu testu vai sazinieties ar
Covid-19 testesanas centru.




PAREDZETAIS LIE UMS

SARS-CoV-2 antigénu atras noteik3anas tests (deguna tampons) ir vienreizgjas lietoSanas testa
komplekts, kura ir ieklauts deguna tampons parauga paSsavak$anai, un tas ir paredz&ts
SARS-CoV-2 antigéna noteik3anai.

Tests ir paredz&ts personam pirmo 7 dienu laika pgc Covid-19 simptomu paradisanas.

Rezultati ir paredz&ti SARS-CoV-2 nukleokapsida proteina antigéna noteik$anai. Antigéns
parasti ir nosakams aug$¢jo elpcelu paraugos akita infekcijas faz€. Pozitivi rezultati liecina par
vIrusa antig€na klatbitni, bet tie nevar noteikt infekcijas stavokli.

Pozitivi rezultati norada uz SARS-CoV-2 klatbutni. Personam, kuru testa rezultats ir pozitivs, ir
nepiecieSams ievérot pasizolaciju, ka ari jalidz papildu apripe savam veselibas apripes
sniedz&jam. PozitTvi rezultati neizslédz bakterialo infekciju vai kopinfekciju ar kadu citu virusu.
Negativi rezultati neizsledz SARS-CoV-2 infekciju. Personam, kuru testa rezultats ir negativs un
kuras turpina izjust Covid-19 lidzigus simptomus, ir nepiecieSams ligt papildu apriipi savam
veselibas apriipes sniedzgjam.

KOPSAVILKUMS

Covid-19 ir akiita elpcelu infekcijas slimiba. Paslaik galvenais infekcijas avots ir pacienti,
kuri inficgjusies ar SARS-CoV-2; infekcijas avots var but arl asimptomatiski inficéti
cilveki. Pamatojoties uz pasreizgjo epidemiologisko izmekleSanu, inkubacijas periods
ilgst no 1 lidz 14 dienam, lielakoties no 3 lidz 7 dienam. Galveno izpausmju skaita ir
drudzis, nogurums, sauss klepus, aizlikts deguns, iesnas, ickaisis kakls, mialgija, caureja utt.

DARBIBAS PRINCIPS

SARS-CoV-2 antigénu atras noteikanas tests (deguna tampons) ir kvalitativa membranas
imtinanalize, lai cilveka tamponu paraugos noteiktu SARS-CoV-2 nukleokapsida proteina
antigénu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms testa veikSanas izlasiet visu lietoSanas noradijumos ietverto informaciju.

PastestéSanai tikai in vitro diagnostiska. Nelietojiet pec deriguma termina beigam.

Negdiet, nedzeriet vai nesmekg&jiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem vai komplektiem.
Nedzeriet komplekta ieklauto buferSkidumu. Uzmanigi rikojieties ar buferSkidumu un
nepielaujiet ta saskari ar adu vai acim; ja notikusi saskare, nekavgjoties skalojiet ar lielu
daudzumu teko3a tidens.

Glabat sausa vieta 2-30 °C temperatiira (36-86 °F), nepielaujot atraSanos vietas ar parmerigu
mitrumu. Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir atverts.

So testa komplektu ir paredzéts izmantot tikai ka iepriek3&ju testu, un atkartoti nederigu
rezultatu gadijuma nepiecieSams apspriesties ar arstu vai medicinas specialistu.

Stingri ieverojiet noradito laiku.

Izmantojiet testu tikai vienu reizi. Neizjauciet testa kaseti un nepieskarieties testlodzinam.
Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz
iepakojuma.

Bérniem paredzgtais tests jaizmanto pieaugusas personas uzraudziba.

Pirms un péc darbibu veikSanas ripigi nomazgajiet rokas saskana ar viet&jiem noteikumiem
par higiénas standarta procediram.

Gadajiet, lai testéSanai tiktu izmantots atbilstoss paraugu skaits. Parak mazs vai parak liels
parauga tilpums var izraisit rezultatu novirzi.

GLABASANA UN NOTURIGUMS
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Glabajiet originalaja iepakojuma noslégtaja maisina istabas temperatiira vai ledusskapi (2-30 <C).

Tests ir noturigs Iidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz noslegta maisina. Lidz
lietoSanas sakumam glabajiet testu noslégtaja maisipa. NESASALDEJIET. Nelietojiet pec
deriguma termina beigam.

MATERIALI

NodroSinatie materiali

« Testa kasete

* Biologiski dro$s maising
(papildaprikojums)
NepiecieSamie, bet nenodroSinatie materiali
« Taimeris

IEROBEZOJUMI

. Veiktspgja tika novertéta tikai ar deguna tamponu ieglitiem paraugiem, veicot $ajos lietoSanas
noradijumos noraditas procediras.

. SARS-CoV-2 antigénu atras noteikSanas tests (deguna tampons) norada tikai uz SARS-CoV-2
antigénu klatbitni.

. Ja testa rezultats ir negativs (nereaggjo$s) un kliniskie simptomi saglabajas, tas ir tapec, ka ne
vienmer ir iesp&jams loti agrini noteikt infekcijas virusa antigénu. leteicams atkartot testéSanu,
izmantojot jaunu komplektu, vai testeSanai izmantot molekularas diagnostikas ierici, lai
attiecigajam personam izslégtu infekcijas iesp&jamibu.

. Negativi rezultati neizsledz SARS-CoV-2 infekciju, jo Tpasi personam, kas ir nonakusas

saskaré ar virusu. Apsveriet iesp&ju veikt turpmako testéSanu, izmantojot molekularo

diagnostiku, lai attiecigajam personam izslégtu infekcijas iespgjamibu.

Pozitivi Covid-19 rezultati var bit saistiti ar infekciju, kas nav SARS-CoV-2 koronavirusa

celmi, vai citiem traucgjumu faktoriem.

So procediiru neievérosana var mainit testa veiktspgju.

Kladaini negativi rezultati iesp&jami tad, ja paraugs ir nepareizi savakts vai apstradats.

Kladaini negativi rezultati iesp&jami tad, ja parauga ir neatbilstoss virusa antigéna Iimenis.

EIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Kliska veiktspgja
Tika veikts kliniskais novertejums, kura rezultati, kas iegiiti, izmantojot SARS-CoV-2 antigénu
atras noteikSanas testu, tika salidzinati ar RT-PKR (aizdegunes tampona) testa rezultatu.
Kliniskaja pétfjuma tika ieklauti 818 deguna tamponu paraugi. Rezultati paradija 99,47%
specifiskumu un 95,27% jutibu ar kopgjo precizitati 97,19%.

« LietoSanas noradijumi « Ekstrakcijas bufer§kidums

« Caurulites turétajs « Sterils tampons
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Apraksts Testa Tmenis Apraksts Testa imenis
Cilveka . -
koronaviruss 229E 5x 10" TCIDgo/ml Masalas 1,58 x 10* TCIDso/ml
Cilveka 5 . "
koronaviruss NL63 1x10° TCIDgo/ml Cucinas 1,58 x 10* TCIDso/ml
Cilveka

koronaviruss OC43

1 x 10° TCIDgo/ml

Arkanobacterium

1,0 x 10%org/ml

MERS coronavirus
Florida

1,17 x 10* TCIDso/ml

Candida albicans

1,0 x 10%org/ml

Cilveka
koronaviruss HKU1

1x10° TCIDso/ml

Corynebacterium

1,0 x 10%org/ml

A tipa gripa HIN1

3,16 x 10° TCIDso/ml

Escherichia coli

1,0 x 10%org/ml

A tipa gripa H3N2

1x 10° TCIDso/ml

Moraxella
catarrhalis

1,0 x 10%org/ml

B tipa gripa

3,16 x 10° TCIDso/ml

Neisseria lactamica

1,0 x 10%org/ml

Paragripas viruss 2

1,58 x 10’ TCIDsg/ml

Neisseria subflava

1,0 x 10%org/ml

Paragripas viruss 3

1,58 x 10° TCIDsg/ml

Pseudomonas
aeruginosa

1,0 x 10%org/ml

Respiratori sincitials

8,89 x 10* TCIDso/ml

Staphylococcus

1,0 x 10%org/ml

_ PKR .
g o) | P | s
paraugu skaits
Pozitivs paraugs 444 423 95,27% (jutiba)
Negativs paraugs 374 372 99,47% (specifiskums)
Kopa 818 795 97,19% (kopgja precizitate)

95,27% jutiba: kopa 444 PKR apstiprinats pozitivs paraugs. Ar SARS-CoV-2 antigénu atras
noteikSanas testu tika pareizi noteikti 423 PKR apstiprinati pozitivi paraugi. Ir 21 viltus negativs
gadTjums.
99,47% specifiskums: kopa 374 PKR apstiprinati negativi paraugi. Ar SARS-CoV-2 antigénu
atras noteik$anas testu tika pareizi noteikti 372 PKR apstiprinati negativi paraugi. Ir tikai 2 viltus
pozitivi gadTjumi.
97,19% precizitate: Kopa 818 PKR apstiprinati paraugi. Ar SARS-CoV-2 antigénu atras
noteik3anas testu tika pareizi noteikti 795 PKR apstiprinati paraugi.
Prognoz&josas vertibas var atskirties atkariba no virusa izplatibas iedzivotaju vida.

Krusteniska reaktivitate
Testa rezultatus noteiktas koncentracijas neietekmés citi elpcelu virusi un biezi sastopamie
mikrofloras un zemas patogenitates koronavirusi, kas uzskaititi nakamaja tabula.

viruss aureus subsp

P 4 Staphylococcus 8
Adenovirusa 3. tips 3,16 x 10° TCIDso/ml epidermidis 1,0 x 10°org/ml

_ . 5 Streptococcus )
Adenovirusa 7. tips 1,58 x 10° TCIDso/ml pneumoniae 1,0 x 10° org/ml
Cilveka rinoviruss 2 | 2,81 x 10°TCIDsy/mi |  Streptococcus 1,0 x 10°org/ml

pyogenes

PP 6 Streptococcus 8
Cilveka rinoviruss 14 1,58 x 10° TCIDs¢/ml salivarius 1,0 x 10°org/ml
Cilveka rinoviruss 16 | 8,89 x 10° TCIDsg/ml St’e‘;t"gi%%fs P | 1,0 10%org/ml

Traucgjosas vielas
Testa rezultatus noteiktas koncentracijas netraucés talak noraditas vielas.

Viela Koncentracija Viela Koncentracija
Nesadalitas asinis 20 pl/ml Oksimetazolins 0,6 mg/ml
Mucins 50 pg/ml Fenilefiins 12 mg/ml
B“deza"e‘:glszgeg“m 200 pl/ml Rebetols 4,5 pg/ml
Deksametazons 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml
Flunisolids 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 pg/ml
Mupirocins 12 mg/ml Tobramicins 2,43 mg/ml

PAPILDINFORMACIJA

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

Tests ir paredzéts SARS-CoV-2 antigénu kvalitativai noteikSanai ar tamponu passavaktos
paraugos. PozitTvs rezultats liecina, ka parauga ir SARS-CoV-2 antigeni.

2. Kad jaizmanto tests?

SARS-CoV-2 antigénus var konstatét akiitas elpcelu infekcijas gadijuma. Testu ir ieteicams veikt,
ja ir aizdomas par infic€Sanos ar Covid-19 vai paradas simptomi, tostarp strauji paradas vismaz
viens no Siem simptomiem: klepus, drudzis, elpas trikums, nogurums, samazinata apetite,
mialgija.

3. Vai rezultats var biit nepareizs?

Rezultati ir precizi, ciktal tas iesp&jams, riipigi ievérojot $o instrukciju.

Tomér rezultats var bit nepareizs, ja ir bijis neatbilsto$s parauga savaksanas tilpums vai pirms
testa veikSanas SARS-CoV-2 antigénu atras noteikSanas tests ir kluvis mitrs, ka arT tad, ja
ekstrakcijas buferskidumu skaits ir mazaks par 3 vai lielaks par 4.

Turklat, pemot véra imunologiskos principus, retos gadijumos pastav iespgja iegit kludainus
(viltus pozitivus vai negativus) rezultatus. Sadu testu veiksanai vienmér ieteicams konsultaties ar
arstu, pamatojoties uz imunologiskajiem principiem.

4. Ka nolasit testu, ja Iiniju krasa un spilgtums ir atSkirigs?

Liniju krasai un spilgtumam nav nozimes rezultata noteikSana. Linijam jabut viendabigam un
skaidri redzamam. Tests uzskatams par pozitivu neatkarigi no testa Iinijas krasas spilgtuma.

5. Kas man jadara, ja rezultats ir negativs?

Negativs rezultats nozimé, ka jis neesat inficgjies ar SARS-CoV-2 vai ka virusa slodze ir parak
zema, lai to atpazitu ar testu. Tom@r ir iesp&jams, ka §is tests sniedz negativu rezultatu, kas ir
nepareizs (viltus negativs) daziem cilvékiem ar Covid-19. Tas nozimg, ka jums, iespejams, tik un
ta varétu bat Covid-19, lai gan tests ir negativs.

Ja nov@rojat tadus simptomus ka galvassapes, migréna, drudzis, smarzas un garSas sajutas
zudums, sazinieties ar tuvako arstniecibas iestadi saskana ar viet&jo varas iestazu noteikumiem
vai konsult&jieties ar arstu, lai palidzétu noteikt piemérotu ricibas planu. Turklat testu varat
atkartot ar jaunu testa komplektu. Aizdomu gadijuma atkartojiet testu péc 1-2 dienam, jo
koronavirusa antigénu nevar precizi noteikt visos infekcijas posmos. Tik un ta ir jaievéro
distances un higiénas noteikumi.

Pat ar negativu testa rezultatu ir jaievéro distances un higiénas noteikumi, migracijai/celo$anai,
pasakumu apmekI&Sanai utt. jaatbilst vietgjam ar Covid-19 saistitajam vadlinijam/prasibam.

6. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs?

Pozitivs rezultats norada uz SARS-CoV-2 antigéna klatbiitni. Pozitivs rezultats nozimé, ka jums,
visticamak, ir Covid-19. Nekavgjoties dodieties pasizolacija saskana ar vietgjam vadlinijam un
nekavgjoties sazinieties ar savu visparéjas mediciniskas prakses mediki/gimenes arstu vai viet&jo
veselibas apriipes centru saskana ar viet&jo varas iestazu noradfjumiem. Jisu testa rezultats tiks
parbaudits ar apstiprinajuma testu, un jums tiks izskaidrotas talakas darbibas.

Piezime. Nepienemiet nekadus mediciniskus [émumus bez ieprieksgjas konsultésanas ar
arstu.

SIMBOLU RADITAJS

In vitro diagnostikas Pilnvarotais

Testi katra
;;; [Ec [REP]
mediciniska jerice komplekta [EcTrer] parstavis ES
e Temperatiiras
) Jf robezvertibas: g Izlietot lidz (Nelietot atkartoti
" no 2 °C lidz 30 T

Nelietot,
@ ja iepakojums Partijas kods Kataloga Nr.
ir bojats
“ Razotdi Skatiet lietoSanas| CE zime
asotas instrukcijas c €1 434

ACRO BIOTECH, Inc.

C €434 sl e
Suite D-6 Montclair, CA 91763, US.A

- Tel: +1 (909) H#1-508» www.acrobiotech.com 48163 Muenster Germany

m

MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10

Informaciju par tamponiem skatiet tamponu iepakojuma.
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