Jauna Koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa
ierice (uztriepe no deguna)

LietoSanas instrukcija
ATRS TESTS JAUNA KORONAVIRUSA ANTIGENA KVALITATIVAI
NOTEIKSANAI CILVEKU UZTRIEPE NO DEGUNA.
Tikai profesionalai in vitro diagnostikai.

PAREDZETA
Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (uztriepe no deguna) ir in vitro diagnostikas
tests, lai kvalitativi noteiktu 2019. gada koronavirusa slimibas nukleoproteinu uztriep€ no cilvéku deguna,
izmantojot atras iminhromatografijas metodi ka paligu SARS-Cov-2 infekcijas diagnozei. Identifikacijas
pamata ir monoklonalas antivielas, kas raksturigas jaunajam koronavirusa antigénam. Tas sniegs
informaciju arstiem, lai izrakstitu pareizas zales.

' KOPSAVILKUMS

Jaunie koronavirusi pieder pie f gints. COVID-19 ir akata elpcelu infekcijas slimiba.

Cilveki parasti ir uznémigi pret to. Paslaik ar jauno koronavirusu inficétie pacienti ir galvenais infekcijas
avots; asimptomatiski inficéti cilvéki var bat arf infekcijas avots. Pamatojoties uz pasreiz&jo
epidemiologisko izmeklesanu, inkubacijas periods ir no 1 lidz 14 dienam, galvenokart no 3 lidz 7 dienam.
Galvenas izpausmes ir drudzis, nogurums un sauss klepus. Dazos gadijumos tiek konstatéts deguna
nosprostojums, iesnas, ickaisis kakls, mialgija un caureja.

Smaga akuta respiratora sindroma-koronaviruss-2 (SARS-CoV-2) ir apvalkots, nesegment&ts pozitivs
RNA viruss. Tas ir cilvékiem izplatitas koronavirusa slimibas (COVID-19) célonis, kas ir lipiga. SARS-
CoV-2 ir vairaki strukturali proteini, tostarp smaile (S), apvalks (E), membrana (M) un nukleokapsids
(N).

Paslaik ir daudz jauna koronavirusa (SARS-CoV-2) variantu, un N501Y mutdcija un tas aptuvenie
varianti ir piesaistijusi uzmanibu, jo to mutacijas stavoklis atrodas virusa smailes glikoproteina receptoru
saistoSaja domena, tadgjadi mainoties ar virusu inficGto efektivitati. In silico analize paradija, ka N501Y
mutacija nemainija smailes proteina RBD dom@na primaro un terciaro proteinu struktiiru. Tapéc ta
antigéniskums paliek nemainigs.

PRINCIPS

Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (uztriepe no deguna) ir iminhromatografiska
membranas parbaude, kura tick izmantotas loti jutigas monoklonalas antivielas pret jauno koronavirusu.
Testa strémele sastav no $adam trim dalam, proti, parauga spilvena, reagenta paliktna un reakcijas
membranas. Reagenta membrana satur koloidalo zeltu, kas konjugéts ar monoklonalajam antivielam pret
jaunu koronavirusu; reakcijas membrana satur sekundaras antivielas pret jaunu koronavirusu un
poliklonalas antivielas pret peles globulinu, kas ir ieprieks imobiliz&tas uz membranas.

Kad parbaudg tiek sanemts uztriepes no deguna paraugs, konjugétais $kidums no reagenta spilvena iz8kist
un migré kopa ar uztriepes paraugu. Kad uztriepes paraugd ir jauns koronaviruss, starp anti-jauna
koronavirusa konjugatu veidojas komplekss, un viruss tiks uztverts/atklats ar specifisku anti-jaunu
monoklonalu koronavirusu, kas uzklats T zona. Neatkarigi no ta, vai paraugs satur virusu vai ng, $kidums
turpina migrét, lai saskartos ar citu reagentu (anti-peles IgG antivielu), kas saistas ar atlikuSajiem
konjugatiem, tadéjadi radot sarkano liniju C zona.

REAGENTI

Reagenta membrana satur koloiddlo zeltu, kas konjugéts ar monoklonalajam antivielam pret jaunu
koronavirusu; reakcijas membrana satur sekundaras antivielas pret jaunu koronavirusu un poliklonalas

antivielas pret peles globulinu, kas ir ieprieks iobi]izéts uz mmbrinas.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Lietosanai tikai in vitro diagnostika.

* Nelietot p&c deriguma termina beigam.

« Pirms atvérsanas parliecinieties, vai folijas maisins, kurd ir testa ierice, nav bojats.

* Veiciet parbaudi istabas temperattira no 15 lidz 30°C.

*Paraugu nemsanas laika valkajiet cimdus, nepieskarieties reagenta membranai un parauga logam.

* Visi paraugi un izmantotie piederumi jauzskata par infekcioziem un jaiznicina saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

* Izvairieties no paraugu izmantoSanas, kas satur asinis.

) UZGLABASANA UN STABILITATE

Uzglabajiet jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierici (uztriepe no deguna) istabas
temperatira vai ledusskapi (2-30°C). Nesaldet. Visi reagenti ir stabili lidz deriguma terminam, kas
noradits uz argja iepakojuma un bufer§kiduma flakona.

PARAUGU NEMSANA UN SAGATAVOSANA

1. Paraugu nemsana*:

Atlieciet pacienta galvu atpakal par 70 gradiem , viegli griezot tamponu , ievietojiet tamponu mazak
par vienu collu  (apméram 2 cm nasi, lidz pipetg ir jiitama pretestiba) . Piecas reizes pagrieziet tamponu
pret deguna sienu. Izmantojot to paSu tamponu, atkartojiet nemsanas procediiru otraja nasi. Lénam
iznemiet tamponu no nasis.

Uzmanibu : Ja paraugu nemsanas laika tampona niija salast, , atkartojiet paraugu nems$anu ar
jaunu tamponu.

*Ta ka pasaulé ir daudz UTM un VTM zimolu un raZotaju, dazadu raZotaju VTM un UTM var
dazadi ietekmét jutigumu un

produkta specifiku. Tapéc, lidzu, izmantojiet

svaigi savaktus paraugus, lai iegiitu precizakus

rezultatus, lietojot So produktu.

2. Parauga sagatavoSana:

1) Iznemiet 1 pudeli parauga ekstrakcijas bufera,

nonemiet pudeles vacinu, ekstrakcijas megeng

pievienojiet 10 pilienus ekstrakcijas bufera.

2) levietojiet tamponu ekstrakcijas mégeng, kas satur parauga ekstrakcijas buferSkidumu. Pagrieziet

tamponu mégenes iek3pusé ar aplveida kustibam, lai sarullétu ekstrakcijas caurules malu ta, lai $kidrums

izpliist un atkal uzsiicas no tampona, iznemiet tamponu. legiitais $kidums tiks izmantots ka testa paraugs.
MATER 1

Ieklauti materiali

Testa ierice o Sterilizéts
tampons

e Uzgalis

e Ekstrakcijas mégene
o Lietosanas o Parauga ekstrakcijas buferis
instrukcija
* Mgégenes stativs™
*25 testu iepakojums satur mégenes stativu , 5 testu iepakojuma izmantojiet testa kastiti ka m&genes
stativu.
NepiecieSami, bet neieklauti, materiali

o Taimeris

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms testa laujiet testam, paraugam, ekstrakcijas buferim sasniegt istabas temperatiiru (15-30°C).
1. Atskriivgjiet visu paraugu nemsSanas mégenes vacinu, ekstrakcijas mégené pievienojiet 10 pilienus
ekstrakcijas bufera.

2.levietojiet sterilizéto tamponu paraugu ekstrakcijas buferSkiduma. Pagrieziet tamponu apméram 10
sekundes, vienlaikus piespieZot galvu pret mégenes iek3pusi, lai atbrivotu antigénu tampona.

3.Izpemiet sterilizéto tamponu, vienlaikus nospiezot sterilizéta tampona galvu pret bufera iek$pusi,
iznemot to, lai no tampona izvaditu péc iesp&jas vairak $kidruma. Izmetiet izlietoto tamponu saskana ar
biologiski bistamo atkritumu iznicinasanas protokolu.

4. Uzskriivgjiet un aizveriet paraugu nemsanas mégeni ar vacinu, péc tam energiski sakratiet paraugu
nemsanas mégeni, lai paraugs un parauga ekstrakcijas buferis sajauktos. Skatit 4. attelu.

5.Pievienojiet parauga iedobei 3 pilienus $kiduma (aptuveni 80ul) un péc tam uzlieciet taimeri.

6. Nolasiet rezultatu pec 10-20 mintitém. Neinterpretgjiet rezultatu péc 20 minttém.

Z|2

IEROBEZOJUM

¢ Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (uztriepe no deguna) ir akitas fazes
skrininga tests kvalitativai noteikSanai. Savaktaja parauga antigéna koncentracija var bat zemaka par
reagenta jutl eksni, tapec negativs testa rezultats neizslédz inficgSanos ar jaunu koronavirusu

« Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (uztriepe no deguna) nosaka dzivotsp&jigu
un dzivotnespgjigu jaunu koronavirusa antigénu. Testa veiktspgja ir atkariga no virusa (antigéna)
daudzuma parauga un var nekorelét ar Siinas kultiiru taja pasa parauga. Pozitivs tests neizslédz iesp&ju, ka
var bt citi patogéni, tapéc rezultati ir jasalidzina ar visu citu pieejamo klinisko un laboratorijas
informaciju, lai ieglitu precizu diagnozi.

« Negativs testa rezultats var rasties, ja ekstrahéta antigéna Iimenis parauga ir zemaks par testa jutibu vai
ja tiek iegits sliktas kvalitates paraugs.

« Testa veik$ana nav noteikta, lai uzraudzitu jauna koronavirusa pretvirusu
a u.
« Pozitivi testa rezultati neizslédz infic&$anos ar citiem patogéniem.

« Negativie testa rezultati nav domati citam koronavirusa infekcijam, iznemot SARS-Cov-2.

* Bérni médz izdalit virusu ilgaku laiku neka picaugusie, ka rezultata picauguso un bérnu jutigums var
atskirties.

* Negativs rezultats var rasties, ja antigéna koncentracija parauga ir zem testa noteik3anas robezas vai ja
paraugs tika nepareizi panemts vai transportéts, tapec negativs testa rezultats neizslédz SARS-Cov-2
infekcijas iesp&jamibu, un jaapstiprina ar virusu kulttru vai PCR.

S RAKSTUROJUMS
Kliniskais novértéjums
Tika veikts kliniskais novértéjums, lai salidzinatu jaunas koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa
ierices (uztriepe no deguna) un PCR rezultatus. Rezultati tika apkopoti zemak:
Tabula: Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (uztriepe) pret PCR

Metode 2019-nCoV nukleinskabes
testa komplekts (RT-PCR) Kopgjie rezultati
Jauna koronavirusa (SARS- Rezultati Pozitvs Negativs
Cov-2) antigéna atra Pozitivs 186 0 186
testa ierice (uztriepe) Negativs 9 430 439
Kopgjie rezultati 195 430 625
Kliniska jutiba = 95,38% (95% TI* 91,34% lidz 97,67%) Kliniskais
specifiskums = 430/430 > 99,9% (95% TI* 98,93% lidz 100%)
Precizitate = 98,56% (95% TI* 97,24% lidz 99,28%)
*Ticamibas intervals
Noteiks robeza (LOD)
2019-nCoV celma parbaude Realy Tech produkts
2019-nCoV krajumu koncentracija 1 X 10° TCIDso/mL
Skaidis 1/100 1/200 /400 1/800 1/1600
Koncentracijas atskaidijuma parbaude (TCIDso/ml) |1X104 5X103 2.5X 103 1.25X10s 6.25X10,
20 atkartojumu procents tuvu izslégsanai 100(20/20) |100(20/20)  [100(20/20) 95(19/20) 70(14/20;
N robeza (LOD) vienam virusa celmam _ [1.25 X 10° TCIDso/mL

(1. solis) | | (2. solis) | (4. solis)
(o] Cc C D
il T ify

| Pozitivs | | Negativs | | Nederigs |

(Ladzu, skatiet ieprieks redzamo att&lu)
POZITIVS: Paradas divas sarkanas linijas. Kontroles zona (C) paradas tikai viena sarkana linija, un
viena sarkana linija testa zona (T). Krasu nokrasa var atskirties, bet rezultatu jauzskata par pozitivu, pat ja
Iinija ir vaja.
NEGATIVS: Kontroles zona (C) paradas tikai viena sarkana Iinija, bet testa zona (T) - neviena linija.
Negativs rezultats norada, ka paraugd nav jaunu koronavirusa dalinu vai virusu dalinu skaits ir zem
nosakama diapazona.
NEDERIGS: Kontroles zona (C) neparadas sarkana linija. Tests nav derigs pat tad, ja testa zona (T) ir
Iinija. Nepietickams paraugu apjoms vai nepareiza procediiras metode ir visticamakie kontroles linijas
klames iemesli. Parskatiet testa procediiru un atkartojiet testu ar jaunu testa ierici. Ja probléma joprojam
pastav, nekavgjoties partrauciet testa komplekta lietosanu un sazinieties ar viet&jo izplatitaju.

Krusteniska reakcija:
Testa rezultati ir zemaki par atbilstoSo tabula eso$o vielu koncentraciju, kas neietekmé §7 reagenta
negativos un pozitivos testa rezultatus, un nav krustenisko reakciju.

Viruss/Bakterija/Parazits Celms Koncentricija
MERS koronaviruss N/A 72ug/mL
1. tips 1.5x10°TCIDgo/ml
3. tips 7.5x10°TCIDgo/ml
5. tips 4.5x10°TCIDso/ml
7. tips 1.0x10°TCIDgy/ml
Adenoviruss 8. tips 1.0x10°TCIDsy/ml
11. tips 2.5x10°TCIDsy/ml
18. tips 2.5x10°TCIDgy/ml
23. tips 6.0x10°TCIDsy/ml
55. tips 1.5x10°TCIDgo/ml
H1N1 Denvera 3.0x10"TCIDso/ml
H1N1 WS/33 2.0x10’TCID /ml
Gripa A 50
HIN1 A/Mal/302/54 1.5x10"TCIDsy/ml
H1N1 Jaunkaledonija 7.6x107TCIDso/ml
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6x107TCIDso/ml
Nevada/03/2011 1.5x10"TCIDsy/ml
Gripa B B/Lee/40 8.5x10"TCIDso/ml
B/Taivana/2/62 4.0x10"TCIDso/ml
Respiratori sinicitals viruss N/A 2.5x10°TCIDso/ml




Blumingtons-2

1 X 10° CFU/ml

Legionella pneumophila

Losandzelosa-1

1 X 10° CFU/mI

82A3105 1 X 10° CFU/ml
Rinoviruss A16 N/A 1 X 10° CFU/ml
K 1 X 10° CFU/ml
Erdmans 1 X 10° CFU/mI
Mycobacterium tuberculosis [~Ng78 1X 10° CFU/mI
CDC1551 1 X 10° CFU/ml
H37Rv 1 X 10° CFU/mI

4752-98 [Merilenda (D1)6B-17]

1 X 10°CFU/mI

Streptococcus pneumoniae

178 [Polija 23F-16]

1 X 10° CFU/mI

262 [CIP 104340]

1 X 10° CFU/mI
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Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr.1,47877, Willich, Vacija

EC |REP

Slovakija 14-10 [29055]

1 X 10° CFU/mI

Streptococcus pyogenes

Print&Sanas celms T1

[NCIB 11841, SF 130]

1 X 10° CFU/mI

Mutants 22

1 X 10° CFU/mI

Mikoplazmas pneimonija

FHstrain of EatonAgent [NCTC 10119]

1 X 10° CFU/mI

36M129-B7 1 X 10° CFU/mI
229E 1.5x10°TCIDsy/ml
Kornonavirus 0Cc43 1.5x10°TCIDgo/ml
NL63 1.5x10°TCIDsy/ml
HKU1 1.5x10°TCIDsy/ml
Cilveka etapneumoviruss 5.
- Peru2-2002 1.5x10°TCIDsy/ml
(hMPV) 3 B1 tips e * solm
Cilveka metapneumoviruss ~ 5.
(WMPV) 16 Al tips 1A10-2003 1.5x10°TCIDso/ml
1. tips 1.5x10°TCIDsy/ml
Paragripas viruss 2. tips 1.5x10°TCIDsy/ml
3. tips 1.5x10°TCIDsy/ml
4Atips 1.5x10°TCIDso/ml

Traucgéjoso vielu reakcija

Parbaudot ar jaunas koronavirusa (SARS-Cov-2) antigénu atra testa ierici (uztriepe no deguna), netika
konstatéti traucgjumi starp ierices reagentiem un iesp&jamam traucgjosam vielam, kas uzskaititas zemak

esosaja tabula, kas raditu viltus pozitivus vai negativus rezultatus SARS-Cov -2 antig€niem.

limits

\Viela Koncentracija Viela Koncentracija
Mucins 100pg/mL Acetilsalicilskabe 3.0 mM
Pilnas asinis 5% (vIv) Ibuprofens 2.5 mM
Biotins 100pg/mL [Mupirocins 10 mg/mL
Neo-sinefiins (fenilefrins) 5%(v/v) [Tobramicins 10pg/mL
Afrin deguna aerosols (oksimetazolins) [5%(v/v) [Eritromicins 50uM
Sals deguna aerosols 5%(v/v) ICiprofloksacins 50uM
Natrija kroglikats 10 mg/mL Ceftriaksons 110mg/mL
Olopatadina hidrohlorids 10 mg/mL [Meropengms 3.7ug/mL
Zanamivirs 5 mg/mL [Tobramicins 100pg/mL
Oseltamivirs 10 mg/mL Histamina hidrohlorids 100pg/mL
|Artemeters-lumefantrins 50uM Peramivirs 1mmol/mL
Doksiciklina hiklats 50uM Flunisolids 100pg/mL
Hinins 150uM Budezonids 0.64nmol/ L
Lamivudins 1 mg/mL Flutikazons 0,3ng/mL
Ribavirins 1 mg/mL Lopinavirs 6pg/mL
Daklatasvirs 1 mg/mL Ritonavirs 8,2mg/mL
Acetaminoféns 150uM IAbidors 417,8ng/mL
Apvienots cilveka deguna mazgasanas [N/A
lidzeklis
Simboli Nozime Simboli Nozime
In Vl,t rf’ dla.gn_o stikas /l/ Uzglabasanas temperatiiras
medicinas ierice

Razotajs:

Eiropas
Kopiena

Pilnvarotais parstavis

Razosanas datums

Izmantot lidz

Nelietot atkartoti

-
[l
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