Singclean GFE™
COVID-19 Testa komplekts

( Koloidala zelta metode)

PAREDZETA IZMANTOSANA
~COVID-19 antigeénu testa komplekts ( zelts) ir cietas fazes imiinhromatografiskais tests, lai atri, kvalitativi noteiktu 2019.

gada jauna koronavirusa antigénu. Sis tests sniedz tikai
provizorisku testa rezultatu. Tapéc jebkur$ reaktivs paraugs ar COVID-19 testa komplektu (koloidala zelta metode) ir
Jaapstiprina ar alternativu (-am) testésanas metodi (-am) un kliniskajiem atklajumiem.

IEPAKOJUMA FORMATI
1 tests/komplekts
20 testi/komplekts

IEVADS

Jaunie koronavirusi pieder pie § gints. COVID-19 ir akita elpcelu infekeijas slimiba. Cilveki parasti ir uznémigi pret to.
Paslaik ar jauno koronavirusu inficétie pacienti ir galvenais infekcijas avots; asimptomatiski infic&ti cilveki var bat art
infekcijas avots. Pamatojoties uz pasreizéjo epidemiologisko izmekl&sanu, 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, iekaisis kakls, mialgija un caureja.

PRINCIPS

COVID-19 testa komplekts (Koloidala zelta metode ir koloidala zelta iminhromatografijas tests. Testa tiek izmantotas
COVID-19 antivielas (testa linija T) un kazu anti-peles IgG (kontroles Iinija C), kas imobilizétas 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 1gG-zelta konjugatiem. Kad parauga iedobei pievieno apstradato
buferskidumu, kas satur paraugu, COVID-19 (SARS-CoV-2) apvienosies ar COVID-19 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 linijai, komplekss tick nokerts, veidojot bordo krasas joslu, kas apstiprina
reaggjosu testa rezultatu. Krasainas joslas trikums testd nozimé nereaggjosu testa rezultatu.

Testa ir ieksgja kontrole (C josla), kura japaradas bordo krasas joslai no imiinkompleksa kazas anti-peles 1gG/peles 1gG-
zelta konjugata neatkarigi no krasas attistibas jebkura no testa joslam. Pretéja gadijuma testa rezultats ir nederigs un paraugs
ir atkartoti japarbauda ar citu ierici.

PIEGADATIE MATERIALI

Aizzimogoti maisini, katrs satur testa kaseti un desikantu.

Paraugu vates tamponi

Antigéna ekstrakta buferis

Antigéna ekstrakcijas mégene

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

NEPIECIESAMI, BET NEIEKLAUTI, MATERIALI
1. Paraugu savaksanas trauks
2. Taimeris

UZGLABASANA UN STABILITATE

Komplektu var uzglabat istabas temperatiira vai ledusskapi (4-30°C). Testa ierice ir stabila lidz deriguma terminam, kas
uzdrukats uz aizzimogota maisina. Testa ierice lidz izmanto$anai jatur noslégta maisina.

Nesaldét.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

BRIDINAJUMI UN NORADIJUMI

1. Tikai profesionalai in vitro diagnostikai. Nelietot péc deriguma termina beigam.

2. Pirms testa veiksanas izlasiet 3o lieto$anas instrukciju. Instrukcijas neievéro$ana novedis pie nepreciziem testa
rezultatiem.

3. Nelietojiet to, ja mégene/maisins ir bojati vai salauzti.

4. Tests ir paredz&ts tikai vienreizgjai lietosanai. Nekada gadijuma nelietojiet atkartoti.

5. Rikojieties ar visiem paraugiem ta, it ka tie saturétu infekcijas izraisitajus. Visa testéSanas laika ieverojiet noteiktos
piesardzibas pasakumus pret mikrobiologisko apdraud&umu un ievérojiet standarta proceduras pareizai paraugu
iznicinasanai.

6. Parbaudot paraugus, valkajiet aizsargapgerbu, pieméram, laboratorijas halatus, vienreizgjas lieto§anas cimdus un acu
aizsargus.

7. Mitrums un temperatiira var nelabvéligi ietekmét rezultatus.

8. Neveiciet parbaudi telpa ar spécigu gaisa plismu, pieméram, elektrisko ventilatoru vai spécigu gaisa kondiciongtaju.
PARAUGU NEMSANA

1. COVID-19 Testakomplekts (Koloidala zelta metode) var veikt, izmantojot $adu paraugu nemsanu:

1.) Siekalu uztriepe

2. Parbaude javeic talit pec paraugu nemsanas.

3. Pirms parbaudes paraugus sasildiet 1idz istabas temperatirai.

4. Ja paraugus paredzets nositit, tie jaiepako saskana ar vietgjiem noteikumiem, kas attiecas uz etiologisko lidzeklu
transportgsanu.

PARAUGU NEMSANA

Uztriepju savaksana (ieteicams paSparbaudei)

Nonemiet tampona iepakojumu, turiet tampona vates galu uz méles, lidz gals ir pilns ar siekalam (vismaz divas
mindtes).

www.goodtest.eu

TESTA PROCEDURA

Pirms testa laujiet testa kasetei, paraugam, un antigéna ekstrakcijas bufera kontroliericem sasniegt istabas temperatiiru (15-30°C).
1. Iznemiet testa kaseti no aizzimogota folijas maisina un izmantojiet to péc iespé&jas atrak. Vislabakos rezultatus var iegit,

ja tests tiks veikts vienas stundas laika.

2. Novietojiet testa ierici uz tiras un Iidzenas virsmas.

Testa procediira:

1. Novietojiet antigéna ekstrakcijas m&geni uz darba virsmas. Turot antigéna ckstrakcijas bufera pudeli vertikali uz leju,
saspiediet pudeli, lai buferis brivi pilétu ekstrakcijas mégeng, nepieskaroties mégenes malai, un pievienojiet 6 pilienus
(apméram 450 ul) ekstrakcijas mégenei.

2. Ievietojiet paraugu tamponu ekstrakcijas mégeng, kas iepriek$ piepildita ar antigéna ekstrakcijas buferi, un pagrieziet
tamponu apméram 10 reizes, vienlaikus piespieZot tampona galvu mégenes sieninai, lai atbrivotu antigénu tampona, péc tam
laujiet tam nostavéties

3. Iznemiet tamponu, vienlaikus saspiezot tampona galu, lai no tampona dabiitu p&c iesp&jas vairak Skidruma. Izmetiet
izlietotos tamponus saskana ar biologiski bistamo atkritumu iznicina$anas metodem.

4. Uzstadiet pilinataju uz ekstrakcijas mégenes un ciesi aizveriet to un laujiet tam nostavéties apméram 1 mindti.

5. Atveriet aluminija folijas maisinu un iznemiet testa karti, pievienojiet 3 pilienus (apméram 100ul) testa kartes parauga
atveré (vai izmantojiet pipeti, lai pievienotu 100ul), un iedarbiniet taimeri.

6. Pagaidiet, lidz paradas krasaina Iinija. Testa rezultati janolasa 15 mintsu laika. Neinterpretgjiet rezultatu p&c 20 minttem.
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Nederigs
REZULTATU INTERPRETACIJA

NEGATIVS:: Ja ir tikai C josla, bordo krasas triikums T josla norada, ka parauga nav konstatéts COVID-19 (SARS-CoV-2)
antigéns. Rezultats ir negativs.

COVID-19 pozitivs:

Ja papildus C joslai, paradijas T josla, tests norada uz COVID-19 (SARS-CoV-2) antigéna klatbuitni parauga. Rezultats ir
COVID-19 pozitivs.

NEDERIGS:

Kontroles linija neparadas. Nepietickams paraugu apjoms vai nepareiza procediiras metode ir visticamakie kontroles linijas
klimes iemesli. Parskatiet procediiru un atkartojiet testu ar jaunu testa kaseti. Ja probléma joprojam pastav, nekavgjoties
partrauciet testa komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietjo izplatitaju.

IEROBEZOJUMI

1. Kad vien iesp&jams, izmantojiet svaigus paraugus.

2. Optimalai testa veik3anai ir stingri jaievéro testa procediira, kas aprakstita lietosanas 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 neizslédz iesp&ju saskarties ar Covid-19 vai inficéties ar to.

4. Negativs rezultats var rasties, ja parauga esosais COVID-19 (SARS-CoV-2) antigéna daudzums ir zem testa noteikSanas
robezas vai arT tas nespgj savakt COVID-19 (SARS-CoV-2) antigénu

5. Tapat ka ar visiem diagnostikas testiem, galigajai kliniskajai diagnozei nevajadz&tu balstities uz viena testa rezultatiem,
bet to drikst veikt tikai arsts péc visu klinisko un laboratorisko rezultatu novértésanas.

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

1. Precizitate
Kopuma $aja petijuma tika parbauditi 518 paraugi. Gan testa reagenta, gan kontroles reagenta rezultati bija 309 negativi
paraugi un 209 pozitivi paraugi

RT-PCR
Metode — - Kopa
Pozitivs Negativs
Pozitt 206 3 209
COVID-19 Testa ones
komplekts Negativs 3 306 309
Kopa 209 309 518
Jatigums 98,56 % ticamibas intervals 95,87 %~99,51 %
Specifiskums 99,03 % ticamibas intervals 97,75%~99,67 %
Precizitate 98,84 % ticamibas intervals 97,50 %~99,47 %

2. Analitiskais specifiskums

Cilveka koronaviruss 229E, cilvéka koronaviruss OC43, cilvéka koronaviruss HKUI, cilvéka
koronaviruss NL63, adenoviruss (5. tips), adenoviruss (7. tips), adenoviruss (18. tips), cilvéka
metapneumoviruss (hMPV), paragripas viruss (1. tips), A gripas viruss , B gripas viruss,

Krusteniska . R oo . cor X C o X
reakcija: Haet"nophll-us _mﬂyen_za, rinoviruss (2. tips), rinoviruss (14: tips), rinoviruss (16. tips),
respiratorais sincitialais viruss (A-2 tips), Streptococcus pneumoniae un Streptococcus thermo, ar
$o produktu nav krustojumu.
2mg/mL hemoglobina, 2mg/ml mucina, Smg/l cilvéka anti-pelu antivielas (HAMA), 10mg/mL
biotina, 500 pg/mL glotas, 3 pg/mL gentamicina, 120 pg/mL, kromolinnatrija g/mL, 60 pg/ml
Traucgjosas kromolina hlorida 200 pg/mL fenilefrina hidrohlorida, 200 pg/mL N-acetaminoféna, 3 pg/mL

vielas aspirina, 3 pg/mL ibuproféna, 3 pg/mL morfolino hidrohlorida, 3 ug/ml cefaleksina kanamicina,
3 pg/mL tetraciklina, 3 pg/mL hloramfenikola, 3 pg/mL eritromicina, 3 pg/mL vankomicina, 3
pg/mL nalidiksinskabes, 3 pg/mL hidrokortizona priedes un 3 pg/mL cilvéka insulina testa
rezultatus neietekmés.

3. Noteiksanas robeza

Noteik$anas robeza 2ng/ml
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UZ IEPAKOJUMA PAZINOJUMA LIETOTI SIMBOLI

In vitro diagnostikas
medicias ierice

Uzglabiit temperatard 4-30°C

Pilnvarotais parstavis ‘

Nelietot produktu, ja
iepakojums ir bojits

Nelietot atkirtoti Partijas numurs @

Pirms lietoSanas, uzmanigi
izlasiet instrukeiju

2 i Deriguma termins

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
Nr.125 (E), 10. iela, Hangzhou ekonomikas un tehnologiskas attistibas
zona, Zhejiang, Kina .P.C .: 310018
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