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COVI D' 1 9 IgM/I gG greitaSiS testas . ;Il"y;ipr::ur;i:lljsr:li(liir?ijse’.véti laboratorinius chalatus, vienkartines pirstines

Katalogo numeris: RAPG-COV-019 . Prie$ pradédami jsitikinkite, kad rinkinys yra kambario temperattros

. . A L - L s (15-30°C).
Prasome atidziai perskaityti J?strukcuq pnes:.panaudollmq, siekiant uztikrinti o Testus laikykite folijos maideliy viduje iki pat naudojimo.
tinkamqg naudojimq.

. Isitikinkite, kad kiekvienas testas panaudojamas tik vieng karta.
TESTO RINKINIO APRASYMAS IR PASKIRTIS . Testy rinkinj su pasibaigusiu galiojimo laiku naudoti draudziama.
Biopanda COVID-19 IgM/IgG greitasis testas skirtas kokybiskai, Soninio ° Naudokite tik reagentus esancius rinkinyje tam, kad baty uztikrinta

srauto chromatografijos principu, nustatyti 1gM ir 1gG neveiksmingus testo kOkYbéS k<.)r1trolé. o )
SARS-CoV-2 antikiinus Zmogaus kraujo, serumo arba plazmos méginiuose. *  Panaudotitestai ir nepanaudoti méginiai turi bati iSmetami pagal

Jis skirtas naudoti kaip priemoné, atliekant serologinius epidemiologinius standartines vietines biologinio saugumo proceddras.

tyrimus. Taip pat, testas skirtas diagnozuoti SARS-CoV-2 infekcijas, . .

atliekant jj su kitais testais. MEGINIUY SURINKIMAS IR PARUOSIMAS

Sis testas skirtas naudoti tik in vitro diagnostikai apmokytam sveikatos Biopanda COVID-19 greitasis testas gali bdti atliktas naudojant bendrajj
prieZitros specialistui. krauja, seruma arba plazma.

Norédami surinkti kraujo méginai is pirsto:

. Paprasykite isplauti paciento rankas su muilu ir Siltu vandeniu, véliau
susildyti savo pirstus trindami juos kartu apie 30 sekundziy.

. Nuvalykite duriamajj pirsta su alkoholio servetéle. Leiskite isdzidti.

. Pamasazuokite pirsta Zemyn ties pirsto galiuko, po to pradurkite oda
steriliu lancetu. Nuvalykite pirmajj kraujo lasa.

. Svelniai masaZuokite jdurta pirsta dar karta, kad susidaryty antras
kraujo lasas. Rekomenduojama leisti susiformuoti dideliam kraujo lasui.

COVID-19: PAPILDOMA INFORMACIJA

2019 m. gruodZio ménesio pabaigoje Kinijos Uhano sveikatos institucijos
pranes$é apie nezinomos priezasties pneumonijos atvejy grupe. Véliau
tyrimas, pradétas 2020 m. sausio ménesio pradZioje, nustaté nauja
koronavirusa (SARS-CoV-2) kaip infekcinj agenta sukéléja. Manoma, kad Sis
koronavirusas yra zoonozinés kilmeés.

Koronavirusai yra apvalkaliniai RNR virusai, kurie sukelia ligas Zinduoliams
ir pauks¢iams. Zmonéms koronavirusai daZniausiai sukelia lengvas

kvépavimo taky infekcijas, tokias kaip paprastas persalimas. Kitos dvi »  Placiau instrukcijos apraSomos skiltyje "TESTO PROCEDURA

padermés - sunkus Gmaus kvépavimo sindromas (SARS-COV) ir Vidurio Serumo méginiams:

Europos kvépavimo sindromo kronavirusas (MERS-COV) - yra zoonozinés Kraujas turi bati renkamas j kraujo vamzdelj (venipunktara). Serumas turi

kilmés ir sukélé rimtus protrikius. bati atskirtas nuo Iasteliy centrifuguojant jj po kresulio susidarymo.

Tipiniai simptomai yra kariciavimas, kosulys ir dusulys. Retesniais, bet Plazmos méginiams:

sunkesniais atvejais, infekcija gali sukelti pneumonija, daugybinj organy K2-EDTA, heparinas, natrio citratas ir kalio oksalatas gali biti naudojami kaip

nepakankamuma ir mirtji. Pagyvenusiems Zmonéms ir tiems, kurie turi antikoaguliantai kraujo surinkimui. Atskirkite plazma nuo lasteliy kaip

sveikatos sutrikimu (tokius kaip Sirdies ligos, padidéjes kraujospadis ar jmanoma greiciau, kad isvengtuméte hemolizés. Naudokite tik skaidrius,

diabetas), labiausiai rizikuoja susirgti rimta liga. nehemolizuotus méginius. Tyrimai turi bati atliekami iSkarto po méginiy
paémimo.

TESTO VEIKIMO PRINCIPAS Nepalikite méginiy kambario temperataroje ilgesniam laikui. Jeigu reikia,

Biopanda COVID-19 IgM/IgG greitasis testas skirtas kokybiskai, Soninio serumo ir plazmos méginiai gali bati laikomi 2-8°C temperatiroje ne ilgiau

srauto chromatografijos principu, nustatyti IgM ir IgG neveiksmingus SARS- kaip 7 dienas. ligesniam laikymui méginius reikia laikyti Zemesnéje kaip -20°C

CoV-2 antiklinus Zmogaus kraujo, serumo arba plazmos méginiuose. temperatiroje. Veninis kraujas gali bati laikomas 2-8°C temperatiroje, jeigu

Sis testas turi rekombinantinj SARS-CoV-2 antigena konjuguota su testas bus atliekamas 2 dieny bégyje po méginio paémimo. NeuZzsaldykite

spalvotomis dalelémis. Kai méginys jlasinamas j méginio sulinélj, IgM ir 1gG bendro kraujo méginiy. Kraujas paimtas i$ pirsto turi bati istirtas nedelsiant.

esantis méginyje susiris su antigeno konjugatu, formuodamas spalvota Pries tyrima leiskite méginiams pasiekti kambario temperatiros. Uz3aldyti

koronaviruso antigeno-antikiino kompleksus. Sis misinys migruoja isilgai meéginiai pries tyrima turi bati pilnai atsildyti ir gerai iSmaisSyti. Méginiai

membranos chromatografiskai kapiliariniu badu j testo regiona. Siame neturéty bati uzsaldomi ar atSildomi pakartotinai.

testo regione, 1gM antikinai pries Zmogy ir 1gG prie$ Zmogy imobilizuoti

ant membranos. lJie uZfiksuoja visus susiformavusius 1gM ir 1gG TESTO PROCEDURA (7r. iliustracija kitame lape)

kompleksus, todél atsiranda spalvotos linijos.

jeigu meéginys turi SARS-CoV-2 IgG antikliny, spalvota linija pasirodys 1gG
testo regione. Jeigu méginys turi SARS-CoV-2 IgM antikiiny, spalvota linija
pasirodys 1gM testo regione. Spalvota linija turi visada pasirodyti karto atidarius folijos maizelj.

kontrolinés linijos regione, kuri nurodo, kad buvo pridétas tinkamas 2. Padékite testo kasete ant Svaraus ir lygaus pavirgiaus.

méginio ir buferinio tirpalo tdris bei teisingai atlikta procedira. Kontroliné >  Bendrojo kraujo i piréto méginiams:
linija negarantuoja, kad buvo panaudotas reikiamas kraujo kiekis. Laikykite pipete vertikaliai ir paimkite kraujo i pirsto su

1. Pries tyrima leiskite testui, méginiui ir buferiniam tirpalui pasiekti kambario
temperatiira. Pasalinkite testo kasete i$ uzdaro maiselio ir panaudokite jj 1
valandos bégyje. Geriausi rezultatai bus gauti jeigu testas atlieckamas i$

0 kapiliariniy vamzdeliy (apie 1 cm ilgio). Jlasinkite 1 kraujo lasa
RINKINIO SUDETIS (apie 20 pl) j méginio Sulinélj (S), po to pridékite 2 lasus buferinio
e Kasetés folijos pakuotéje tirpalo (apie 80 pl) ir paleiskite laikmatj.
* Vienkartinés méginiy pipetés Kraujo méginj ant kasetés galima uznesti tiesiogiai, nenaudojant
e Buferinis tirpalas pipetés, uzlasinant lasa kraujo | méginio $ulinélj, arba kraujo lasu
o Lancetai (jeigu uzsakomi kartu su rinkiniu) lieciant méginio sulinélj.
o Alkoholio servetélés (jeigu uzsakomos kartu su rinkiniu) »  Bendrojo kraujo (venipunktiros) méginiams:
e Instrukcijos lapelis Naudodami lasintuva arba pipete didesniam tikslumui, perkelkite
apie 20 ul bendrojo kraujo i3 venos méginj j méginio 3ulinélj (S)
LAIKYMAS IR STABILUMAS testo kasetéje, po to pridékite 2 lasus buferinio tirpalo (apie 80 pl)
Rinkinj laikykite 2-30 °C temperatiroje ir jsitikinkite, kad rinkiniai néra ir paleiskite laikmatj.
uzSaldyti ar laikomi tiesioginiuose saulés spinduliuose. NEUZSALDYKITE. »  Serumo ar plazmos méginiams:
Testas tinkamas vartoti iki galiojimo laiko pabaigos iSspausdintos ant folijos Naudodami lagintuva arba pipete didesniam tikslumui, perkelkite
pakuotés. apie 10 pl bendrojo kraujo i3 venos méginj | méginio sulinélj (S)
Neatidarykite folijos maiselio iki tol, kol busite pasirenge atlikti testus. testo kasetéje, po to pridékite 2 lasus buferinio tirpalo (apie 80 pl)
Nelieskite testo méginio Sulinélio ar rezultaty langelio. ir paleiskite laikmatj.
Palaukite, kol pasirodys spalvota (os) linija (os). Rezultus vertinkite po 5-
ATSARGUMO PRIEMONES 10 mir)uEi:[, jei IgM ir/arba. 18G Iinijps paTsiroFIé.. Rezullta.t.q verti.nimas pg
15 minuciy rekomenduojamas silpnai teigiamy linijy susidarymui.

. Sis rinkinys skirtas tik in vitro diagnostikai ir gali bati naudojamas tik
apmokytais sveikatos specialistais.

. Kraujo méginiai turi bati laikomi potencialai uzkrec¢iamais ir
atitinkamai tvarkomi pagal standartines biologines procediras.

Rezultaty negalima vertinti po 20 minuciy.



Bigkanda ¥4

. Bendrojo kraujo méginys i§ pirsto arba
Serumo arba plazmos méginiai

atliekant venipunktiira
F_

llaginkite VIENA lasq
(10 pl) | méginio
Sulinélj

|1aginkite DU ladus
(20 pl) | méginio
Sulinélj

Ce

Teigiami bendro susitarimo rezultatai

Auksinio | Méginiy

Bendro kraujo ir

. Tiesiogiai !Iasmklte
serumo/plazmos méginiams

lagq kraujo i$ pirito |
testo kasetés Sulinélj

Jlasinkite DU lasus
buferio | méginio Sulinélj

Méginys stand. | skaicius Teigiamas Nelg;ama Sensitivity (95% Cl)
testas

2-10 dieny po PGR méginio | RT-PGR 106 86 20 81.1% (72.4%-88.1%)
11-20 dieny po PGR méginio| RT-PGR 62 58 4 93.5% (84.3%-98.2%)
21+ dieny po PGR méginio RT-PGR 35 35 0 >99.9% (90.0%-100.0%)
10+ dieny po PGR méginio, RT-PGR, o o/ o
atsitiktinai atrinkti méginiai | Abcmia | 27| 277 0 |95.9%(89.9%95.9%)
7-146 dieny po PGR Ab ELISA, o 0/ 00 40,
méginio/ simptomu, Ab CMIA 300 296 4 98.7% (96.6%-99.6%)
atsitiktinai atrinkti méginiai
Besimptomial, PGR meginial, 7 pep 36 25 11 |69.4% (51.9%-83.7%)

pacienty méginiai, kurie
galimai turéjo simptomu,
taciau diagnozé nenustatyta

|rodyta, kad testo jautrumas - iki 98.7%, tuo atveju, kuomet tiriami
atsitiktinai atrinkti méginiai, paimti praéjus 21 dienai nuo simptomy
atsiradimo.

Neigiami bendro susitarimo rezultata

REZULTATY INTERPRETAVIMAS

Pasirodo dvi spalvotos linijos: viena kontrolinés linijos
regione (C), kita IgM regione.

¢ Rezultatas: TIK IgM TEIGIAMAS*
:9; Pacientas gali turéti aktyvia infekcija.
g

Rekomenduojama atlikti patvirtinancius antigeno
testus arba molekulinius testus kartu su kita klinikine
informacija, pavyzdziui, simptomais. Zr. Testo
apribojimai #3 =

Pasirodo trys spalvotos linijos: viena kontrolinés linijos

c regione (C), kita IgM regione bei paskutinioji IgG
196 regione.
IgM

L)

Rezultatas: IgM ir IgG TEIGIAMAS*
Pacientas galimai neseniai turéjo infekcija.

Pasirodo dvi spalvotos linijos: viena kontrolinés linijos
regione (C), kita 1gG regione.

:9; Rezultatas: TIK IgG TEIGIAMAS*
! Pacientas galimai buvo infekuotas arba gavo vakcinas.

Viena spalvota linija pasirodo kontrolinés linijos
regione regione (C). Daugiau linijy néra.

" dar negali bati aptinkami arba dar néra susiformaves
aptinkamas antikany kiekis. Jie galimai buvo
infekuoti anksciau, taciau antikiiny kiekis nukrito
Zemiau aptikimo ribos.

Nepasirodo linija kontrolinés
¢ ¢ ¢ linijos regione (C).
laG laG laG laG
Igh Ight Ight Igh

Rezultatas: NEVERTINTINAS

Rezultatas: NEIGIAMAS
Pacientas galimai nebuvo infekuotas arba yra labai
196 ankstyvoje infekcijos stadijoje, kurios metu antikiinai

Nepakankamas méginio tiris ar neteisingas testo procediros atlikimas
yra daZniausios kontrolinés linijos nebuvimo prieZastys. PerZitirékite
testo procediirg ir pakartokite tyrima su nauja testo kaséte.
Nevertinkite rezultaty gauty be kontroliné linijos. Jeigu problema
iSlieka, susisiekite su vietiniu platintoju.

*PASTABA: Bet kurio atspalvio linija IgM arba 13G regionuose turi bati

vertinama kaip teigiama.

KRYZMINIS REAKTYVUMAS

Biopanda COVID-19 IgM/IgG greitieji testai buvo vertinami méginiuose,
kuriuose aptiktas Adenovirusas, Bordtella Pertusis, Influenza A ir B, HCV,
ZIV, H. influenza, RSV, sifilis ir sezoninés koronaviruso atmainos: NL63 ir

229E. Testas neparodé jokios kryZminés reakcijos.

JAUTRUMAS IR SPECIFISKUMAS

Siekiant nustatyti Biopanda COVID-19 IgM/IgG greitojo testo
veiksminguma, jis buvo validuojamas su 828 teigiamais méginiais, 1541
neigiamu meéginiu ir panasiais méginiais, turinciais kity virusy antikany.

Auksinio giniy| . | .. .
Méginys stand. Laic T 18G Specifiskumas (95%
Testas cl)
Apibendrinti PGR nefgiami, | o7 pep | 1011 | 1003 8 [99.2% (98.5%-99.7%)
méginiai imti prie3 pandemija Ab ELISA
Apibendrinti PGR neigiami, | ap cmin | 230 | 226 4 |98.3% (95.6%-99.5%)
méginiai imti prie3 pandemija
Méginiai su Skraipanciais 300 | 300 0 [>99.9%(98.8%-100.0%)
veiksniais, imti pries pandemija
P - giniy| - . . . —
Meéginio pobudis lkaicius Neigiamas|Teigiamas (IgM Specmé:()umas (95%
Pries pandemijg imti méginiai 101 96 5 95.0% (88.8%-98.4%)
APRIBOJIMAI
1. COVID-19 IgM/IgG greitasis testas skirtas tik in vitro diagnostikai.

2.

Testas nustatys IgM ir 1gG antikiinus SARS-CoV-2 méginyje. Sis
kokybinis testas nenustato nei kiekybinés vertés, nei I1gM ir IgG
antikdny titro pokycio.

Dél maZesnio I1gM specifiSkumo padidéja klaidingai teigiamos IgM
linijos tikimybé. Si tikimybé turi bati apsvarstyta tais atvejais, kai
gaunamas tik IgM teigiamas tyrimo rezultatas, be jokiy simptomuy.
Neigiamas testo rezultatas neatmeta infekcijos buvimo galimybés. Gali
bati gautas klaidingai neigiamas rezultatas, jei testas atliekamas tuo
metu, kai antikliny titras yra Zemiau aptikimo ribos. Antikany kiekis
gali Zymiai skirtis tarp pacienty. Tam tikry pacienty, daZniausiai
besimptomiy arba silpnai serganciy, organizmuose nesusidarys
antiktny atsakas, kuris baty aptinkamas naudojant net labai jautrius
laboratorinius testus. Tyrimai parodé, kad antikiny lygis krenta
ganétinai greitai po infekcijos.

Jei testas buvo naudojamas kaip priemoné COVID-19 infekcijai
nustatyti, galutiné diagnozé negali bati patvirtinta vien remiantis Siuo
testu. Rezultatai turi bati vertinami su kita klinikine informacija, kuri
yra prieinama gydytojui.

Sis testas buvo patvirtintas darbui su COVID-19 vakcinos gavéjais ir
sukurtas sukelti atsaka pries smaigalio (S) baltyma. Neigiami rezultatai
nereiskia, kad vakcina buvo neveiksminga.

NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Zemiau pateikti simboliai naudojami ant pakuotés ir etikeciu. Jie pavaizduoti
Cia su visais paaiskinimais.

d Gamintojas g Galiojimo laikas
® Vienkartiniam IVD NanOtl tll.< m' vitro
- diagnostikoje

naudojimui

[:E] PerZ|utjek|te naj.udopmo LOT Rinkinio serijos numeris
instrukcija
Laikymo W Testy kiekis rinkinyje

temperatura
Katalogo numeris

Acia, kad pirkote Biopanda COVID-19 greitujy testy rinkinj. Prasome jdémiai perskaityti

3iq instrukcijq, kad uztikrintuméte tinkama naudojimg.
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