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Pries pradédami naudojimaq, atidziai perskaitykite 3iq instrukcijq, kad uztikrintuméte
tinkamg jo naudojimq.

TESTO RINKINIO APRASYMAS IR PASKIRTIS

Biopanda COVID-19 antigeno greitasis testas iS seiliy yra paremtas
kokybine Soninio srauto imunochromatografija, skirtas SARS-CoV-2
antigenams nustatyti seilés méginiuose.

Testas skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné SARS-CoV-2 infekcijai
diagnozuoti, naudojant jj su kitais testais.

Testas skirtas tik in vitro diagnostikai, atliekant apmokytam sveikatos
priezidros specialistui.

VEIKIMO PRINCIPAS

Biopanda COVID-19 antigeno greitasis testas iS seiliy yra paremtas
kokybine Soninio srauto imunochromatografija, skirtas SARS-CoV-2
antigenams nustatyti Zmogaus seilés méginiuose.

Sis testas turi rekombinantinj SARS-CoV-2 antigena konjuguota su
spalvotomis dalelémis. Kai méginys jlasinamas j méginio Sulinélj, SARS-
CoV-2 antigenai, esantys méginyje, susijungia su antikino konjugatu
formuodami spalvota koronaviruso antigeno-antikiny kompleksa.
Kompleksas migruoja iSilgai membranos | testo regiona. Siame testo
regione SARS-CoV-2 antikiinai imobilizuojami ant membranos. Antikanai
uzfiksuoja bet kurias susiformavusias spalvotas daleles, to pasekoje
atsiranda spalvotos linijos.

Todél, jei méginyje SARS-CoV-2 antigeny, testo linijos regione pasirodys
spalvota linija. Spalvota linija turi visada pasirodyti kontrolinés linijos
regione, kuri nurodo, kad pridétas tinkamas méginio taris, reikalingas
testui sékmingai jvykti. Atkreipkite démesj, kad kontrolinés linijos buvimas
neuztikrina surinkty seilés méginiy kokybés.

RINKINIO SUDETIS

. 10 x kaseciy folijos pakuotéje

. 10 x biologinio pavojaus méginiy maiseliy

. 10 x seiliy surinkimo prietaisy

. 10 x ekstrahavimo mégintuvéliy su lasintuvo antgaliais
. 10 x ekstrahavimo buferio buteliuky

. 10 x pipeciy

. 1 x stovas

. 1 x instrukcijos lapelis

BUTINA, BET NEPATEIKTA JRANGA

. Laikmatis

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Rinkinj laikykite sausoje, 2-30°C temperatiroje ir jsitikinkite, kad rinkinys
néra laikomas ant tiesioginiy saulés spinduliy. NEUZSALDYKITE.
UZsaldymas néra bdtinas. Testas tinkamas vartoti iki galiojimo datos
pabaigos, nurodytos ant folijos pakuotés, jei yra saugomas neispakuotas.
Neatidarykite folijos paketélio iki jo panaudojimo. Nelieskite testo méginio
Sulinélio arba rezultaty langelio.

ATSARGUMO PRIEMONES

o Sis rinkinys skirtas tik in vitro diagnostikai ir gali bati naudojamas tik
apmokyty sveikatos specialisty.

e Kiekvienas méginys turi biti vertinamas kaip potencialus uzkratas,
todél su jais reikia elgtis atitinkamai. Turi bati dévimos vienkartinés
pirstinés ir laboratoriniai chalatai.

e Panaudotus testus iSmeskite laikantis vietiniy taisykliy.

e  Pries atlikdami tyrima, jsitikinkite, kad testo rinkinys yra kambario

temperattros (15-30°C). Drégmés ir temperatiros pokyciai gali

neigiamai jtakoti tyrimo rezultatus.

Testus laikykite folijos maiseliy viduje iki pat naudojimo.

Jsitikinkite, kad kiekvienas testas panaudojamas tik vieng karta.

Testy rinkinj su pasibaigusiu galiojimo laiku naudoti draudziama.

Atlikdami testg naudokite reagentus tik i$ Sio rinkinio.

e

MEGINIY SURINKIMAS

. Pries rinkdami seiles, nurodykite pacientui nedéti nieko j burng
jskaitant maista, gérimus, kramtomaja gumg, tabako produktus
maziausiai 10 minuciy iki méginio surinkimo.

. Nurodykite pacientui stipriai atsikoséti 3-5 kartus tam, kad skrepliai
is gerklés patekty j burna.

. Rekomenduojama surinkti pirmus seilés meéginius po stipraus
koséjimo ryte, taciau galimas seiliy rinkimas bet kuriuo paros metu.

. Seiliy méginys turi bati renkamas naudojant surinkimo prietaisa,
esantj rinkinyje. Laikykités Zemiau pateiktos Testo Procediros. Bet
koks kitas surinkimo prietaisas neturi biti naudojamas Sio tyrimo
metu.

. Meéginiai turi bati istirti kaip galima greiciau po surinkimo. Jei méginys
negali bati iStirtas nedelsiant, jis yra stabilus iki 2 valandy laikant
kambario temperatiroje ir 24 valandas esant 2-8°C temperatiirai.

TESTO PROCEDURA

Testas, méginys ir buferinis tirpalas turi biti kambario temperatiros (15-

30 °C) pries tyrimo atlikima.

1. Nuimkite surinkimo prietaisg ir pritvirtinkite jj prie vieno i$
mégintuvéliy, pateikty rinkinyje. Laikydamiesi méginiy surinkimo
Zingsniu, surinkite apie 0.5 ml seiliy j mégintuvélius. Zr. Toliau
pateikta schema.

2. Jei surinkta per daug seilés méginiy, pasalinkite perteklinj seiliy kiekj
pipete, esancia rinkinyje.
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Pasalinkite seiliy
Suspauskite —| [<—= pertekliy

megintuvelj, naudodami pipete
spiaukite, atleiskit

3. Nuimkite surinkimo prietais3 nuo meégintuvélio virsaus, atsukite
dangtelj nuo buferio buteliuko, spausdami ir sukdami supilkite visa
buteliuke esantj buferio tirpalg (apie 500 ul) j mégintuvel].

4,  Uzdékite lasintuvo antgalj ant mégintuvélio ir Svelniai maisykite seiliy
ir buferio tirpala 10 sekundziy spausdami mégintuvélio dugna.

5.  ISimkite testo kasete i$ folijos pakuotés ir padékite ja ant Svaraus,
lygaus pavirsiaus. Kaseté turi bati panaudota per viena valanda,
taciau geriausiy rezultaty bus pasiekta, jei testas bus atliekamas
nedelsiant po folijos pakuotés atidarymo.
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6.  Apverskite ekstrahavimo mégintuvélj ir jlasinkite 3 lasus iSskirto
meéginio (apie 120 pl) j méginio Sulinélj (s) ir nustatykite laikmatj.
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7.  Palaukite kol pasirodys spalvota (os) linija (o0s). Vertinkite rezultatus
po 15 minuciy. Nevertinkite rezultaty po 20 minuciy, kadangi gali
pasirodyti klaidingai teigiama linija.
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REZULTATY INTERPRETAVIMAS

TEIGIAMAS: Pasirodo dvi atskiros linijos. Viena linija turi pasirodyti kontrolés

regione (C), kita spalvota linija turi pasirodyti testo linijos regione (T).
Pastaba: Linijos intensyvumas testo linijos regione varijuos priklausomai
nuo SARS-CoV-2 antigeny kiekio méginyje. Todél bet kokio atspalvio linija
testo regione turi bati vertinama kaip teigiamas rezultatas.

NEIGIAMAS: Pasirodo viena spalvota linija kontrolés regione (C). Testo

linijos regione (T) linija nepasirodo.

NEVERTINTINAS: Nepasirodo kontroliné linija. Nepakankamas meéginio

thris arba neteisingas testo procediros atlikimas yra daZniausios

kontrolinés linijos nebuvimo prieZastys. Perzilrékite testo procediirg ir

pakartokite tyrima su nauja testo kasete. Jei problema islieka, susisiekite

su vietiniu platintoju.

C C C C C
T T T T T
Teigiamas Neigiamas Nevertintinas

VIDINE KOKYBES KONTROLE

Vidiné procediros kontrolé yra jtraukta j testa. Spalvota linija, pasirodanti
kontrolés regione (C), yra laikoma vidine procediros kontrole. Ji salygoja
apie tinkamga méginio kiekj ir teisingai atliktg procedira. Jei testas veikia
tinkamai, rezultaty srityje esanti linija turi bati nuo baltos iki Sviesiai
rozinés spalvos ir neturi trukdyti rezultaty vertinimui.

Rekomenduojama atlikti bandymus su iSorine teigiama ir neigiama
kokybés kontrole siekiant uztikrinti, kad yra laikomasi teisingos bandymo
procedairos ir patikrinti ar testas yra atliktas.

TESTO PROCED8ROS APRIBOJIMAI

1. Biopanda COVID-19 antigeno greitasis testas i$ seiliy skirtas tik in
vitro diagnostikai, SARS-CoV-2 antigenui Zmoniy seiliy méginiuose
aptikti.

2. Testas nustatys SARS-CoV-2 antigeno buvima méginyje. Sis kokybinis
testas nenustato nei kiekybinés vertés, nei SARS-CoV-2 antigeno
koncentracijos pokycio.

3. Neigiamas rezultatas neatmeta infekcijos buvimo galimybés. Viruso
kiekis paciento organizme gali bati Zemiau aptikimo ribos arba
surinkti prastos kokybeés seiliy méginiai.

4.  Galutiné diagnozé negali bati nustatoma remiantis tik Sio testo
rezultatais. Rezultatai turi bati vertinami su kita klinikine informacija,
tokia kaip paciento buvimo istorija, simtomais arba jy nebuvimu ir kitais
gydytojo turimais tyrimq rezultatais.
rekomenduojama pakartoti testa po keletos dieny arba atllktl
molekulinj diagnostinj tam, kad baty atmesta infekcijos galimybé
Siuose individuose.

6.  Sis testas nesuteikia jokios informacijos apie asmens uzkre¢iamuma.

ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

KLINIKINIS JAUTRUMAS IR SPECIFISKUMAS

Biopanda COVID-19 greitojo antigeno testo (i$ seiliy) veiksmingumas buvo
patikrintas su seiliy méginiais, kurie buvo surinkti i§ simptominiy ir
asimptomatiniy pacienty. RT-PGR buvo pasirinktas kaip etaloninis testo
metodas.

RT-PGR Viso
Teigiamas Neigiamas
COVID-19 greitasis Teigiamas 99 2 101
antigeno testas i$ Neigiamas 11 309 320
seiliy
Viso 110 311 421

Teigiamas procentinis susitarimas (jautrumas):  90.0% (95%Cl: 82.8% —94.9%)
Neigiamas procentinis susitarimas (specifiskumas): 99.4% (95%Cl: 97.7% —99.9%)
Bendras susitarimas: 96.9% (95%Cl: 94.8% —98.4%)

ANALITINIS JAUTRUMAS (APTIKIMO RIBA)

Biopanda COVID-19 antigeno greitasis testas i$ seiliy patikrintas naudojant
rekombinantinj SARS-CoV-2 antigeng ir karsc¢iu inaktyvuotas, kultivuotas
SARS-CoV- 2 virusas, suleistas j neigiamus seilés méginius. Aptikimo riba -

100 pg/ml SARS-CoV-2 antigeno, 5 x 10%** TCIDso/ml viruso titras.

ANALITINIS SPECIFISKUMAS (KRYZMINIS REAKTYVUMAS)

Biopanda COVID-19 greitasis antigeno testas patikrintas su Zemiau
pateikiamais virusiniais ir bakteriniais méginiais. Esant nurodytoms
koncentracijoms nebuvo pastebéta linijy testo linijos srityje.

Apibidinimas Koncentracija |Apibadinimas Koncentracij

a
Rekombinantinis MERS-CoV 3
nukleokapsidés baltymas 50 pg/ml HCoV 229E 1.0 x10° PFU/ml
H1IN1 Influenza A 1.0 x10° PFU/ml| HCoV OC43 1.0 x10° PFU/mI
H1N1pdmO9 Influenza A 1.0 x10° PFU/ml| HCoV NL63 1.0 x10° PFU/ml
H3N2 Influenza A 1.0 x10° PFU/ml| HCoV HKU1 1.0 x10° PFU/mI

Influenza B (Yamagata) 1.0 x10° PFU/ml | Legionella pneumophila 1.0 x10" CFU/ml

Influenza B (Victoria) 1.0 x10° PFU/ml| Chlamydia pneumoniae 1.0 x10" CFU/ml

Adenovirusas (1,2, 3, 5,7, 1.0 x10° PEU/miI | MYcoplasma 1.0x10” CFU/ml
55 tipai) pneumoniae

RSV 1.0 x10° PFU/ml | Streptococcus pyrogenes 1.0 x10" CFU/ml
Zmogaus metapneumovirusas 1.0 x10° PFU/ml| Haemophilus influenza 1.0x10" CFU/ml
Parainfluenza virusas 1.0x10° PFU/ml Streptoco;cus 1.0 x10” CFU/ml
(types 1, 2, 3, 4) pneumoniae

Enterovirusas 1.0 x10° PFU/ml| Candida albicans 1.0x10" CFU/ml
Rinovirusas 1.0 x10° PFU/ml | Staphylococcus aureus 1.0 x10" CFU/ml

TRUKDANCIY MEDZIAGY TYRIMAS

Biopanda COVID-19 greitasis antigeno testas patikrintas su Zemiau
pateiktomis galimomis trukdanciomis medziagomis, buvo nustatyta, kad
nurodytos koncentracijos neturi jtakos testui.

Apibudini Koncentracija Apibuadini Koncentracija
Benzokainas 5mg/ml Oksimetazolinas 15%
Deksametazonas 5 mg/ml Fenilefrinas 15%
Flutikazono propionatas 5% Ribavirinas 5mg/ml
Histamino dihidrochloridas 10 mg/ml Druskinis nosies purskalas |15 %
Mentolis 10 mg/ml Tobramicinas 5 pg/ml
Mucinas 2% Triamcinolonas 10 mg/ml
Mupirocinas 10 mg/ml Bendras kraujas 4%
Oseltamiviro fosfatas 10 mg/ml Zanamiviras 5mg/ml

NAUDOJAMI SIMBOLIAI
Zemiau pateikti simboliai naudojami ant pakuotés ir etikeciy. Jie
pavaizduoti Zemiau su visais paaiskinimais.
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ACcia, kad pirkote Biopanda COVID-19 greityjy testy rinkinj. Prasome jdémiai perskaityti
Sig instrukcijq, kad uztikrintuméte tinkama naudojimg.

“ Biopanda Reagents Ltd.

Unit 14 Carrowreagh Business Park
Carrowreagh Road
Belfast, BT16 1QQ United Kingdom
Tel: +44 (0) 28 95438774
E-mail: info@biopanda.co.uk
Website: www.biopanda.co.uk
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