Singclean’ Ce
COVID-19 Antigénu testa komplekts
(Koloidalais zelts)

“COVID- 1£hanﬁ" U testa komplekts (koloidalais zelts) ir cietas fazes imanhromatografiskais tests, lai atri,

|- kvalitativi noteiktu 2019. gada jauna koronavirusa antigénu cilvéka siekalas. Sis tests snledz tikai sakotnejo testa

rezultatu. Tapéc jebkurs reaktivs paraugs ar COVID-19 antigéna testa alais zelts) ir
ar alternativu (-am) testésanas metodi (-am) un kliniskajiem atklajumiem.
IEPAKOJUMA FORMATI

, 20 testi , 50 testi , 100
IEVADS
Jauns koronaviruss pieder pie B gints. COVID-19 ir akita elpcelu In'ekcljas shmlba C||vek| parasn ir uzneémigi pret
to. Paslaik ar jauno koronavirusu inficétie pacienti ir avots, i tikai infi cilveki

var bt arf infekcijas avots. P ies uz W, inkubécijas periods ir no 1

lidz 14 dienam, galvenokart no 3 Iidz 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 antigéna testa komplekts (koloidalais zelts) ir koloidala zelta imGnhromatogréfijas tests. Testa tiek

|zmantotas COVID-19 antivielas (testa linija T) un kazu anti-peles poliklonalas antivielas (kontroles linija C), kas
uz nitre Bordo krasas konjugata spilventins satur koloidalo zeltu, kas konjugéts

ar citu COVID-19 antivielu, kas konjugéta ar koloidalo zeltu. Kad parauga iedobei pievieno apstradato

buferskidumu, kas satur paraugu, COVID-19 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 tiek nokerts, veidojot bordo krasas joslu, kas apstiprina

pozitivu testa rezultatu. Krasainas joslas trakums testa nozimé negativu testa rezultatu.

Testa komplekta ir kvalitates kontroles linija (kontroles linija C), kurai zelta etiketes spilventina jabat redzamai

bordo krésas joslai ar kazas anti-peles poliklonalam anhwelam kopa ar koloidalo zelta konjugatu, neatkarigi no

krasas jebkura cita testa Iinija.

PIEGADATIE MATERIALI

Aizzimogoti maisini, katrs satur testa kaseti un desikantu.

Paraugu vates tamponi (k& siekalu tamponi)

Antigéna ekstrakcijas buferis

Antigéna ekstrakcijas mégene

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

LietoSanas instrul

NEPIECIESAMI, BéT NEIEKLAUTI, MATERIALI

Taimeris _ _

UZGLABASANA UN STABILITATE

Komplektu var uzglabat istabas temperatra vai ledusskapi (4-30°C). Testa ierice ir stabila lidz deriguma terminam,
kaEsledru_kéts uz aizzimogota maisina. Testa ierice Iidz izmantoSanai jatur noslégta maisina.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Péc aizzimogota maisina atversanas izmantojiet testu péc iespéjas atrak 60 minasu laika.
BRIDINAJUMI UN NORADIJUM|

1. Tikai profesionalai in vitro dlagnostikai elietot péc deriguma termina beiga
2. Lai sasniegtu precizus rezultatus, apmacitam medicinas specialistam ir stingri
lietotajiem pirms parbaudes ir 2 Zlasa instrukcija.

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

4. Stradajot ar paraugiem, valkajiet aizsargcimdus un péc tam ripigi nomazgajiet rokas.

5. Izvairieties no parauga un bufera $|akatam vai aerosola veidosanas.

6. Rupigi notiriet izplidumus, izmantojot atbilstoSu dezinfekcijas Tdzekli.

7. Visus paraugus, reakcijas komplektus un potenciali piesarnotos materialus (pieméram, tamponu, ekstrakcijas
mégeni, testa ierici) dekontamingjiet un izniciniet biologiski bistama konteinera ta, it ka tie batu infekciozi atkritumi,
un izniciniet tos saskana ar spéka esoSajiem vietéjiem noteikumiem.

8. Nejauciet un nemainiet dazadus paraugus.

9 Nejauciet dazadu partiju vai citu produktu reagentu.

. Neturiet testa komplektu zem tieSiem saules stariem.

11 Lai izvairitos no plesarnujuma nepieskarieties tampona galvai, atverot tamponu maisinu.

12. lepakojuma esosie tamponi jaizmanto tikai siekalu paraugu nemsanai.

13. Lai izvairitos no savstarpgjas inficésanas, neizmantojiet tamponus atkartotai paraugu nemsanai.

14. NeatSkaidiet savakto tamponu ar jebkuru $kidumu, iznemot pievienoto ekstrakcijas buferskldumu

15. Tests ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nekada gadijuma nelietojiet atkartoti.

16. Neveiciet parbaudi telpa ar spécigu gaisa plismu, pieméram, elektrisko ventilatoru vai spécigu gaisa

kundicionété' 8
PARAU M%ANA

1. COVID 19 antigéna testa komplektu (koloidalais zelts) var veikt, izmantojot siekalu tamponu.
2. Parbaude javeic talit péc paraugu nemsanas.
3 Pirms parbaudes paraugus sasildiet lidz istabas temperatarai.
Ja paraugus paredzéts nosdtit, tie jaiepako saskana ar vietéjiem noteikumiem, kas attiecas uz etiologisko
hdzekju transportésanu.
P gu nemsanas laika izvairieties no kos|asanas vai norisanas. Siekalu paraugs japarbauda uzreiz péc paraugu

véro Sie noradijumi. Visiem

3¢

TESTA PROCEDURA

Pirms testa |aujiet testa kasetei, antigéna ekstrakcijas buferim, paraugam un kontroliericém sasniegt lidz istabas

temperatiru (15-30°C).

1. Pirms paraugu nemsanas parliecinieties, ka muté nav partikas atlikumu. Ja pacients tikko ir paédis, ir

nepiecieSams noskalot kaklu vai iztirit zobus. Nonemiet tampona iepakojumu, turiet tamponu uz méles, lidz gals

ir pilns ar siekalam (vismaz divas mindtes).

2. Novietojiet antigéna ekstrakcijas mégeni uz darba virsmas. Turot antlgena ekstrakcuas bufera pudeli vertikali

uz leju, saspiediet pudeli, lai buferis brivi pilétu antigéna méegene, r mégenes malai, un

pievienojiet visu antigéna ekstrakcijas $kidumu (apméram 450 ul) antigéna ekstrakcijas mégené.

3. levietojiet paraugu tamponu antigéna ekstrakcijas mégené, kas ieprieks 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 apméram 1 minati.

4. Iznemiet tamponu, vienlaikus saspiezot tampona galu, lai no tampona dabitu péc iespéjas vairak skidruma.

Izmetiet izlietotos tamponus saskana ar biologiski bistamo atkritumu iznicina$anas metodém.

5. Uzstadiet pilinataju uz antigéna ekstrakcijas mégenes un ciesi aizveriet to un |aujiet tam nostavéties apméram 1
minati.

6. Iznemiet testa kaseti no aizzimogota folijas maisina un izmantojiet to péc iespéjas atrak.

7. Novietojiet testa ierici uz tiras un lidzenas virsmas.

8. Pievienojiet 3 pilienus (apméram 100 ul) skidruma maisijuma testa kartes parauga iedobei (vai izmantojiet

pipeti, lai pievienotu 100 ul) un ieslédziet taimeri.

9. Sagaidiet reagenta testa rezultatu. Rezultati janolasa 15 20 minasu laika. Neinterpretéjiet rezultatu pec 20

minatem.

Somit
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15min| (+) (- Nedertzs

REéU LIAéI'U INTERPRETACIJA

Jair tikai C josla, bordo krasas trikums T josla norada, ka parauga nav konstatéts COVID-19 antigéns. Rezultats

ir ne?atlvs

Ja papildus C joslai, paradijas T josla, tests norada uz COVID-19 antigéna klatbatni parauga. Rezultats ir COVID-
19 pozitivs.

NEDERIGS:

Kontroles linija neparadas. Nepietickams paraugu apjoms vai nepareiza proceddras metode ir visticamakie

kontroles linijas klumes iemesli. Parskatiet proceddru un atkartojiet testu ar jaunu testa kaseti. Ja probléma
{é)r%argfastav nekavéjoties pa iet testa lietosanu un inieties ar vietéjo izplatitaju.
ROBEZOJUMI

1. Kad vien iespéjams, izmantojiet svaigus paraugus.

2. Optimalai testa veikSanai ir stingri jaievéro testa procedira, kas aprakstita lietoSanas instrukcija. Novirzes
var novest pie nepareiziem rezultatiem.

3. Negativs rezultats atseviskai personai norada, ka nav konstatéts COVID-19 antigéns. Tomér negativs testa
rezultats neizslédz iespéju saskarties ar Covid-19 vai inficéties ar to.

4. Negativs rezultats var rasties, ja parauga esoSais COVID-19 antigéna daudzums ir zem testa noteikSanas
robezas vai arf tas nespéj savakt COVID-19 antigénu pacienta siekalas.

5. Tapat ka ar visiem diagnostikas testiem, gahgajal klTniskajai diagnozei nevajadzétu balstities uz viena testa
rezultatiem, bet to drikst veikt tikai arsts péc visu klinisko un laboratorisko rezultatu novértésanas.
VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

1. Kliniska jutiba, specifiskums un precizitte

Kopuma $aja pétijuma tika parbauditi 397 paraugi. Gan testa reagenta, gan kontroles reagenta rezultati bija 230
negativi paraugi un 167 pozitivi paraugi. Dati tika savakti 2021.03.02 ~ 2021.03.11, un $aja pétijuma aprékinata
jutiba un specifika bija deriga.

1. tabula: Covid-19 antigéna testa komplekts pret PCR

PCR rezultati
Metode Pozitivs Negativs Kopa
COVID-19 Pozitivs 167 1 168
Antigénu testa Negativs 0 229 229
komplekts
Kopa 167 230 397
Jatigums >99.99% 95% ticamibas intervals |  97.75%~100%
Specifiskums 99.57 % 95% ticamibas intervals |  97.58%~99.92%
Precizitate 99.75 % 95% ticamibas intervals | 98.59%~99.96%
. NoteikSanas robeza (LOD)

LOD pétijumi nosaka zemako nosakamo SARS-CoV-2 koncentraciju, pie kuras aptuveni 95% no visiem (patiesi

pozitivajiem) atkartojumiem ir pozitivi. Ar siltumu deakt ets SARS-CoV-2 viruss ar krajuma koncentraciju 7,8 x
107 TCIDso/ml tika ievadits negativa parauga un sérijveida idits. Katrs atSkaidijums tika veikts tris

eksemplaros.

COVID-19 testa komplekta. COVID-19 testa komplekta noteiksanas robeza ir 9,975 x 102 TCIDso/ml (2. tabula).

2. tabula: Noteiksanas robeZas (LOD) patijuma rezultati

| Koncentracija |
[ 9.975x 10: TCIDso/mL__ | 20120 | 100% |

Koncentracija | Koncentracija |

3. Prozonas efekts
Parbaudot siltuma deaktivizéto SARS-CoV-2 virusu lidz 7,8 x 107 TCIDso/ml koncentracijai, prozonas efekts
netika novérots.

4. Skersreaktivitate
Tika pétita Ske

ar sadiem Paraugi, kas bija pozitivi attieciba uz $adiem
st']ot ar COVID-19 testa komplektu.

tika X
. tabula. Skersreaktlvnates pétijuma rezultati

F".

ar r

Patogani Koncentracija Gripas A H5N1 viruss 1.95 x 10 TCIDso/mL

Cilveka koronaviruss 229E 1x10sPFU /mL Gripa B Yamagata 1.3 x 105 TCIDso/mL.

Cilveka koronaviruss OC43 1x10:PFU /mL. Gripa B Victoria 2.6 x 10, TCIDso/mL
Cilvéka koronaviruss HKU1 110 PFU/mML. Haemophilus influenzae 3.8 x 10, PFU/ML

Cilveka koronaviruss NL63 1x 10 PFU/mML. Rinoviruss (2. tips) 1x10sPFU/mL
Adenoviruss (5. tips) 1.8 x 105 PFU/mL Rinoviruss (14. tips) 3,8 x 105 PFU/mML

Adenoviruss (7. tips) 3.2 x 105 TCIDso/mL. Rinoviruss (16. tips) 5,5 10s PFU/mL.

Adenoviruss (18. tips) 1.6 % 10, TCIDsofmL Elposanas sincilialais viruss (A-2 2.8 10:PFU /mL
tips)

Cilveka metapneumoviruss ("MPV) | 1.5 x 10: PFUImL Streptococeus pneumoniae 2.3 % 10 PFUIML

Paragripa viruss (1. tips) 1.8 x 10s TCIDso/mL. Streptococeus thermophilus 3.8 x 105 PFUML

Gripas A HINA viruss 2.1 x 10, TCIDso/mL Mikoplazmas pneimonija 4.5 10 PFUIML

Gripas A H3N2 viruss 1.8 % 10, TCIDsofmL Hiamidiju pneimonija 6.3 10 PFUIML

5. Traucgjosas vielas
$Sadas vielas, kas dabiski atrodas elpoSanas paraugos va kuras var maksigi evadit nazofameks3, tika novertatas ar COVID-
19 testa komplektu zemak t & testa rezultatus.

4. Tabula: Traucsjoso vielu pétijuma rezultati

Viela Koncentracija Ibuproféns
Hemoglobins 2mg Morfolina hidrohlorids
Kakla pastilas 10mg/mL. Kefaleksins
Cilvaka antivielas pret peli (HAMA) 5mglL Kanamicins
Biotins 10mg/mL tetraciklins
Mutes skalojamais Tdzeklis Hioramfenikols
Gentamicins Eritromicins
Natrija kromolins Vankomicins
Oksimetazolina hidrohlorids Nalidiksinskabe
Fenilefrina hidrohlorids Hidrokortizons,
N-acetilparaaminofenols Cilvaka insulins
Aspirins Beta-propiolaktons

6. Mikrobu traucgjumi
Tika novartats, vai i paraugos traucd ar Couid-19 testa kompleldu, i zvairtos
no kjadaini negativiem rezultatiem. Katrs patogens isms tika parbaud uz siltuma
SARS-Cov-2 virusa klatbatni (9,975x102 TCID50/ml). Nebija nekadas 3ke itatos val lrauCBjumU ar tabuia it
mikroorganismiem.

5. Tabula: Mikrobiologisko traucgjumu pétjuma rezultati

Patogéni Koncentracija Gripas A H5N1 viruss 1.95 x 10: TCIDso/mL

Cilveka koronaviruss 229E 1x10sPFU /mL. Gripa B Yamagata 1.3 x 105 TCIDso/mL.

Cilvéka koronaviruss OC43 1x10sPFU /mL. Gripa B Victoria 2.6 X 10: TCIDso/mL.
Cilvéka koronaviruss HKU1 1x 10 PFUML Haemophilus influenzae 3.8 x 10: PFU/ML.
Cilvéka koronaviruss NL63 1x 10 PFUML Rinoviruss (2. tips) 1 x10s PFU/mL
Adenoviruss (5. tips) 1.8 x 10s 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, PFUImL

Adenoviruss (18. tips) 1.6 10, TCIDso/mL Elposanas sincitialais viruss (A2 2.8 10:PFU fmL.
tips)

Cilvéka metapneumoviruss (hMPV) 1.5 10s PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2.3 % 10: PFU/mL.

Paragripa viruss (1. tips) 1.8 x 10, TCIDso/mL Streptococeus thermophilus 3.8 %10, PFUIML

Gripas A HIN1 viruss 2.4 % 10: TCIDso/mL. Mikoplazmas pneimonija 4.5x10;PFUImL

Gripas A H3N2 viruss 1.8 x 10: TCIDso/mL. Hlamidiju pneimonija 6.3 x 10: PFU/ML.
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