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Ita metode) Pasparbaudes lietoSanai

Singclean’
COVID-19 Testa kom

PAREDZETA IZMANTOSANA

COVID-19 testa komplekts (koloidala zelta metode) ir cietas fazes imiinhromatografiskais tests, lai atri, kvalitativi noteiktu 2019. gada
jauna koronavirusa antigénu cilvéka deguna dobuma. Sis tests nodrosina tikai provizorisku paSparbaudes rezultatu. Tapéc jebkurs
reaktivs paraugs ar COVID-19 testa komplektu (koloidala zelta metode) ir jaapstiprina ar alternativu (-am) testéSanas metodi (-am) un
klmiskajiem atklajumiem._

IEPAKOJUMA FORMATI

1 tests/komplekts

20 testi/komplekts

IEVADS

Jaunie koronavirusi pieder pie B gints. COVID-19 ir a slimiba. Cilveki parasti ir uznémigi pret to. Paslaik ar jauno
koronavirusu inficgtie pacienti ir galvenais infeke atiski inficéti cilveki var bt arf infekcijas avots. Pamatojoties uz
pasreizgjo epidemiologisko izmekleSanu, inkubacijas periods ir no 1 Iidz 14 dienam, galvenokart no 3 lidz 7 dienam. Galvenas izpausmes
gﬁllr,\\llt(i:zlls,snogurums un sauss klepus. Dazos gadijumos tiek konstatéts deguna nosprostojums, iesnas, iekaisis kakls, mialgija un caureja.
COVID-19 testa komplekts (koloidala zelta metode) ir koloidala zelta imiinhromatografijas tests. Tas nosaka nukleokapsida proteinu
uz COVID-19 virsmas.

Testa tiek izmantotas COVID-19 (SARS-CoV-2) antivielas (testa linija T) un kazas anti-peles IgG (kontroles Iija C), kas
imobiliz&tas uz nitrocelulozes strémeles. Bordo krasas konjugata spilventing satur koloidalo zeltu, kas konjugéts ar citu COVID-19
(SARS-CoV-2) antivielu, kas konjugéta ar koloidalo zeltu un peles IgG-zelta konjugatiem. Kad parauga iedobei pievieno apstradato
buferskidumu, kas satur paraugu, COVID-19 (SARS-CoV-2) apvienosies ar COJV%D-I‘) antivielu konjugatu, veidojot antigéna un
antivielu kompleksu. Sis komplekss ar kapilaru iedarbibu migré caur nitrocelulozes membranu. Kad komplekss atbilst testa linijas T
antivielu COVID-19 Iinijai, komplekss tiek nokerts, veidojot bordo krasas joslu, kas apstiprina pozitivu testa rezultatu. Krasainas
joslas triikums testa zona norada uz nereaktivu testa rezultatu.

Testa ir iek§gja kontrole (C josla), kurd japaradas bordo krasas joslai no iminkompleksa kazas anti-peles 1gG/peles 1gG-zelta
konjugata neatkarigi no krasas attistibas jebkura no testa joslam. Pretgja gadijuma testa rezultats ir nederigs un paraugs ir atkartoti
japarbauda_ar citu ierici.

MATERIALU SASTAVS

COVID-19 testa komplekts (koloidala zelta metode) galvenokart satur:

Nukleokapsida proteina COVID-19 antivielu

Kazas anti-pelu IgG

Hloroarinskabe

Nitrocelulozes membrana _

PIEGADATIE MATERIALI

Aizzimogoti maisini, katra no kuriem ir testa kasete, desikants.

Paraugu nemsanas vates tamponi (tikai deguna dobuma paraugu nemsanai)

Antigéna ekstrakta buferis

Antigéna ekstrakcijas mégene

Papira darba virsma (Mazu viena testa kastiti var izmantot ka darba virsmu)

Lietosanas instrukcija

NEPIECIESAMI, BET NEIEKLAUTI, MATERIALI

Taimeris

UZGLABASANA UN STABILITATE

Komplektu var uzglabat pie 4-30°C. Testa ierice ir stabila lidz deriguma terminam, kas uzdrukats uz aizzimogota maisina. Testa ierice
lidz izmantoganai jatur noslégta maisina.

Nesaldgt.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

BRIDINAJUMI UN NORADIJUMI

1. Neprofesionalai pasparbaudei. Nelietot p&c deriguma termina beigam.

2. Pirms testa veik3anas izlasiet $o lictoSanas instrukciju. Lictosanas instrukcijas neievérosana novedis pie nepreciziem testa
rezultatiem.

3. Nelietojiet to, ja megene/maising ir bojati vai salauzti.

4. Tests ir paredzéts tikai vienreizgjai lictoSanai. Nekada gadijuma nelietojiet atkartoti.

5. Mitrums un temperatiira var nelabvéligi ietekmét rezultatus.

PARAUGU NEMSANA

1. Covid-19 testa komplektu (koloidala zelta metode) var veikt, izmantojot deguna dobuma paraugu nemsanu.

2. Parbaude javeic tilit pec paraugu nemsanas.

3. Pirms parbaudes paraugus sasildiet Iidz istabas temperatiirai.

TESTA PROCEDURA

Pirms testa laujiet testa kasetei, paraugam un antigéna ekstrakta buferim sasniegt istabas temperatiiru (15-25°C). Pirms testa, lidzu,
nomazgajiet un dezinficgjiet rokas.

1. Iznemiet testa kaseti no aizzimogota folijas maisina un izmantojiet to p&c iesp&jas atrak. Vislabakos rezultatus var iegit, ja tests tiks
veikts vienas stundas laika.

2. Novietojiet testa ierici uz tiras un lidzenas virsmas. Darbibas

process:

1. Savaciet izdaljjumus no priek$gja deguna dobuma virsmas, turiet galvu nedaudz noliektu un uzmanigi un I&ni ievietojiet tamponu
caur deguna dobumu (apméram 2-4 cm), viegli pagrieziet 5 reizes un viegli pagrieziet, lai iznemtu tamponu.

2. Novietojiet antigéna ekstrakcijas mégeni uz darba virsmas. Turot antigéna ekstrakcijas bufera pudeli vertikali uz leju, saspiediet
pudeli, lai buferis brivi piletu ekstrakcijas mégene, nepieskaroties mégenes malai, un pievienojiet 6 pilienus (apméram 200 ul)
ckstrakcijas mégenei. B o o ) . . o

3. levietojiet paraugu tamponu ekstrakcijas mégeng, kas ieprieks piepildita ar ;mu%Ena ckstrakcijas buferi, un pagrieziet tamponu
apméram 10 reizes, vienlaikus piespiezot tampona galvu mégenes sieninai, lai atbrivotu antigénu tampona, péc tam laujiet tam
nostavéties

4. Iznemiet tamponu, vienlaikus saspiezot tampona galu, lai no tampona dabiitu péc iespgjas vairak skidruma.

5. Uzstadiet pilinataju uz ekstrakcijas mégenes un cie$i aizveriet to un laujiet tam nostavéties apméram | minati. .
6. Atveriet aluminija folijas maisinu un iznemiet testa karti, pievienojiet 3 pilienus (apméram 100 pl) testa kartes parauga atvere (vai
izmantojiet pipeti, lai pievienotu 100 pl) un iedarbiniet taimeri. ) i ) R .

7. Pagaidiet, Iidz paradas krasaina Iinija. Testa rezultati janolasa 15 minti$u laika. Neinterpretgjiet rezultatu péc 20 minatém.
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REZULTATU INTERPRETACIJA

NEGATIVS:

Ja ir tikai C josla, bordo krasas trikums T josla norada, ka parauga nav konstatéts COVID-19 antigéns. Rezultats ir negativs.
Ja testa rezultats ir negativs:

Turpiniet ievérot visus piemérojamos noteikumus par kontaktiem ar citiem cilvékiem un aizsardzibas pasakumiem. Pat ja tests ir negativs, jus
varat but infic&ts.

Aizdomu gadijuma atkartojiet testu p&c 1- 2 dienam, jo Koronavirusu nevar precizi noteikt visos infekcijas posmos.

Covid-19 ir pozitivs:
Ja paradas C un T josla, tests norada uz COVID-19 (SARS-CoV-2) antigéna klatbatni parauga. Rezultats ir COVID-19 pozitivs. Ir
aizdomas par Covid-19 infekciju.

Nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai viet€jo veselibas departamentu. Ievérojiet vietgjas pasizolacijas vadlinijas.

Veiciet PCR apstiprino$o testu.
NEDERIGS:

Kontroles Iinija neparadas. Nepietickams paraugu apjoms vai nepareiza procediiras metode ir visticamakie kontroles Iinijas klimes
iemesli. Parskatiet procediiru un atkartojiet testu ar jaunu testa kaseti. Ja probléma joprojam pastav, nekavEjoties partrauciet testa
komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietgjo izplatitaju.
Nederiga testa rezultata gadijuma:

Tesp&jams, ieprieksgjs bridinajums nepareizas parbaudes veiksanas del.

Atkartojiet testu.
Ja testa rezultati joprojam ir nederigi, sazinieties ar arstu vai Covid-19 testu centru.

IEROBEZOJUMI

1. Kad vien iespgjams, izmantojiet svaigus paraugus.
2. Optimalai testa veikSanai ir stingri jaievéro testa procediira, kas aprakstita lictosanas instrukcija. Novirzes var novest pie
nepareiziem rezultatiem.
3. Negativs rezultats atseviSkai personai norada, ka nav konstatéts COVID-19 (SARS-CoV-2) antigéns. Tomér negativs testa
rezultats neizsledz iespgju saskarties ar Covid-19 vai inficéties ar to. .
4. Negativs rezultats var rasties, %a pkaraugi 5083 COVID-19 (SARS-CoV-2) antigéna daudzums ir zem testa noteiksanas robezam vai
nav izdevies savakt COVID-19 (SARS-COV-2) antigénu pacienta deguna dobuma.
5. Testa komplekts lauj veikt paSparbaudi. Atbilstosu diagnozi drikst noteikt tikai arsts péc visu klinisko un laboratorisko
izmekI&jumu izvertesanas.
6. Izmantojiet tikai in vitro diagnostikai, un to nedrikst izmantot atkartoti.
7. Antigéna ekstrakta buferSkidumu izmanto paraugu ekstrah@anai, un tas nav paredzéts cilvéku vai dzivnieku iek3jai vai argjai
izmantoSanai. NorfSana izraists nopietnas problémas. Ja ta notiek, lidzu, nekavgjoties meklgjiet medicinisko Fa]_szl u. Antigéna
ckstrakts kairina acis un adu, ja nejausi nokltist acts, lidzu, uzreiz izskalojiet ar tideni. Ja nepieciesams, konsultgjieties ar arstu un
procediiras laika vediniet telpu.
8. Sis produkts ir paredzéts paSparbaudei tikai cilvekiem vecuma no 18 lidz 60 gadiem. Gados vecakiem cilvékiem vai

nepilngadigajiem jaizmanto to kopa ar savu aizbildni.

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

1. Kliniska jutiba, specifiskums un precizitate

COVID-19 testa komplekta (koloidala zelta metode) rezultati tika salidzinati ar SARS-CoV-2 RT-PCR testu rezultatiem deguna
uztriepju paraugos. Kopuma $aja pétijuma tika parbauditi 499 deguna dobuma paraugi. COVID-19 kliniskajos paraugos ir paraugi no
personam ar simptomiem 7 dienu laika. Testa reagenta un kontroles reagenta rezultati bija 350 negativi paraugi un 149 pozitivi
paraugi. Aprékinata jutiba un specifiskums bija derigi $aja pétjjuma.

1. tabula : Covid-19 testa komplekts pret PCR

PCR rezultati _
Metode Kopa
Pozitivs Negativs
Pozitivs 146 1 147
COVID-19-Testa
komplekts Negativs 3 349 352
Kopa 149 350 499
Jutigums 97,99% 95% ticamibas intervals 94,25% - 99,31%
Specifiskums 99,71 % 95% ticamibas intervals 98,40% - 99,95%
Precizitate 99,20 % 95% ticamibas intervals 97,96% - 99,69%

Noteik§anas robeza (LOD)
LOD pétijumi nosaka zemako nosakamo SARS-CoV-2 koncentraciju, pie kuras aptuveni 95% no visiem ;patiesi pozitivajiem)
atkartojumiem ir pozitivi. Ar siltumu deaktivizéts SARS-CoV-2 viruss ar krajuma koncentraciju 7,8 x 10

TCIDso/mL, tika ievadits negativa parauga un sérijveida atSkaidits.. Katrs atSkaidijums tika veikts tris eksemplaros
COVID-19 Antigéna Testa komplekts COVID-19 testa komplekta noteiksanas robeza ir 9,75 x 10> TCIDs; /mL (2. tabula).
2. tabula: Noteik3anas robezas (LOD) pétijuma rezultati

Koncentracija Koncentracija Koncentracija

9,75 x 10? TCIDs, /mL 20/20 100%

2.Prozonas efekts

Parbaudot siltuma deaktivizéto SARS-CoV-2 virusu lidz 7,8 x 107 TCIDs /mL koncentracijai, prozonas efekts netika prozonas efekts
netika novérots.

3.Skérsreaktivitate

Tika pé&tita kérsreaktivitate ar $adiem organismiem. Paraugi, kas bija pozitivi attieciba uz $adiem organismiem, tika atziti par
negativiem, testgjot ar COVID-19 testa komplektu.

3. tabula. Skérsreaktivitates pétijuma rezultati

Koncentracija Gripas A H5N1 viruss 1,95 x 10° TCIDs/mL

Cilveka koronaviruss 229E 1x10° PFU /mL Gripa B Yamagata 1,3 % 10° TCIDsy/mL

Cilveka koronaviruss OC43 1x10° PFU /mL Gripa B Victoria 2,6 X 10° TCIDsy/mL
Cilveka koronaviruss HKU1 1x10° PFU/mML Haemophilus influenzae 3,8x 10° PFU/mL

Cilveka koronaviruss NL63 1x10° PFU/ML. Rinoviruss (2. tips) 1x10° PFU/mL

Adenoviruss (5. tips) 1,8 x 10° PFU/mL Rinoviruss (14. tips) 3,8 x 10° PFU/mL
Adenoviruss (7. tips) 3,2 x 10° TCIDso/mL Rinoviruss (16. tips) 5,5 x 10° PFU/mL
Adenoviruss (18. tips) 1,6 x 10° TCIDsy/mL. Elposanas sincitidlais viruss (A-2 tips) 2,8 10° PFU /mL
Cilveka metapneumoviruss (hMPV) 1,5 x 10° PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2,3% 10° PFU/mL
Paragripa viruss (1. tips) 1,8 x 10° TCIDsy/mL. Streptococcus thermophilus 3,8 x 10° PFU/mL
Gripas A HINI viruss 2,1 x 10° TCIDsy/mL Mikoplazmas pneimonija 4,5 10° PFU/mML.
Gripas A H3N2 viruss 1,8 x 10° TCIDsy/mL Hlamidiju pneimonija 6,3 x 10°PFU/ML

4. Traucgjosas vielas

Sadas vielas, kas dabiski atrodas elposanas paraugos vai kuras var maksligi ievadit nazofarneksa, tika novértétas ar COVID-19 testa
komplektu zemak uzskaititajas koncentracijas, un tika konstatéts, ka tas neietekmé testa

4. tabula Traucgjoso vielu pétfjuma rezultati

Viela Koncentracija Ibuprofens 200ug/mL
Hemoglobins 2mg/mL Morfolina 200ug/mL
hidrohlorids
Mucins 2mg/mL Kefaleksins 3pg/mL
Cilveka antivielas pret peli (HAMA) Smg/L Kanamicins 3ug/mL
Biotins 10mg/mL tetraciklins 3pg/mL
Glotas 500pg/mL Hloramfenikols 3pg/mL
Gentamicins 3pg/mL Eritromicins 3pg/mL
Natrija kromolins 120pg/mL Vankomicins 3pg/mL
Oksimetazolina hidrohlorids 60pg/mL Nalidiksinskabe 3pg/mL
Fenilefiina hidrohlorids 200ug/mL Hidrokortizons 3pg/mL
N-acetilparaaminofenols 200pg/mL Cilveka insulins 3ug/mL
Aspirins 30pug/mL Beta-propiolaktons 30pg/mL

5. Mikrobu traucgjumi

Tika novértéts, vai iesp&jamie mikroorganismi kliniskajos paraugos traucé noteiksanu ar Covid-19 testa komplektu, lai izvairitos no
kludaini negativiem rezultatiem. Katrs patogéns mikroorganisms tika parbaudits tris eksemplaros karstuma inaktivéta SARS-Cov-2
virusa klatbiitng (9,75x10% TCIDsy/mL). Nebija nekadas Skersreaktivitates vai traucgjumu ar tabula

uzskaititajiem mikroorganismiem. 5. tabula; Mikrobiologisko traucgjumu pétijuma rezultati

Patogéni Koncentracija Gripas A H5N1 viruss 1,95 x 10° TCIDsy/mL
Cilveka koronaviruss 229E 1x 10°PFU /mL Gripa B Yamagata 1,3% 10° TCIDsy/mL
Cilveka koronaviruss OC43 1x10° PFU /mL Gripa B Victoria 2,6 X 10° TCIDs/mL
Cilveka koronaviruss HKU1 1x10° PFU/ML. Haemophilus influenzae 3,8 x 10° PFU/ML
Cilveka koronaviruss NL63 1x10° PFU/ML. Rinoviruss (2. tips) 1x10° PFU/mL
Adenoviruss (5. tips) 1,8 x 10° PFU/mL Rinoviruss (14. tips) 3,8 x 10° PFU/mL
Adenoviruss (7. tips) 3,2 x 10° TCIDsy/mL Rinoviruss (16. tips) 5,5 x 10° PFU/ML
Adenoviruss (18. tips) 1,6 x 10° TCIDsy/mL Elposanas sincitidlais viruss (A-2 tips) 2,8 x 10° PFU /mL.
Cilveka metapneumoviruss (hMPV) 1,5 x 10° PFU/mML Streptococcus pneumoniae 2,3x 10° PFU/mL
Paragripa viruss (1. tips) 1,8 x 10° TCIDsy/mL Streptococcus thermophilus 3,8 x 105 PFU/mL
Gripas A HIN1 viruss 2,1 x 10° TCIDsy/mL Mikoplazmas pneimonija 4,5 x 10° PFU/mL
Gripas A H3N2 viruss 1,8 x 10° TCIDgy/mL Hlamidiju pneimonija 6,3 x 10° PFU/mL
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