Greitasis 2019-nCoV Ag testas i
seiliy
(imunochromatografija)
Tinka naudoti savidiagnostikai

Katalogo numeris:
0699C8X001 (1 testo rinkinys)

NAUDOIJIMO PASKIRTIS

Testo kortelé yra Soninio srauto

imunologinis tyrimas, skirtas
kokybiniam n-baltymo antigenui i$
2019 nCoV Zmogaus seiliy

meéginiuose aptikti in vitro. Testo
kortelé gali bGti naudojama
asmenims, turintiems simptomy ar
kity epidemiologiniy priezasciy,
jtarusiems COVID-19 infekcijg arba be
jy. Teigiamas rezultatas rodo 2019-
nCoV infekcija. Palikite save karantine
ir kreipkités j gydytoja. Batina atlikti

papildomus tyrimus.
Teigiami rezultatai neatmeta
bakterinés infekcijos ar bendro
uzsikrétimo kitais virusais.
Neigiamas rezultatas turéty bdti
traktuojamas kaip numanomas. Tai
neatmeta 2019-nCoV infekcijos.
Neigiami rezultatai turéty bati
vertinami atsiZzvelgiant j paciento

neseniai patirtg poveikj, istorijg ir
klinikinius poZzymius bei simptomus,
atitinkancius COVID-19. Kreipkités j
gydytojg ir patvirtinkite Jei reikia,
atliekant PGR testa.

Tik in vitro naudojimui. Tinka
naudoti savidiagnostikai.
SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Nauji  koronavirusai priklauso f

genciai. COVID-19 yra uimi kvépavimo
taky infekciné liga. Zmonés paprastai
yra jautrs. Siuo metu naujuoju
koronavirusu uZsikréte pacientai yra

pagrindinis infekcijos saltinis;
besimptomiai uZsikréte Zmonés taip
pat gali bati infekcijos Saltinis.

Remiantis dabartiniu epidemiologiniu
tyrimu, inkubacinis laikotarpis yra 1—
14 dieny, daZniausiai 3-7 dienos.
Pagrindiniai pasireiskimai yra
karsciavimas, nuovargis ir sausas
kosulys. Kai kuriais atvejais pasireiskia
nosies uzgulimas, sloga, gerklés
skausmas, mialgija ir viduriavimas.

TESTO PRINCIPAS
Sioje testo korteléje naudojamas
dvigubo antiklino sumustinis, siekiant
teisétai aptikti naujojo koronaviruso
(2019-nCoV) antigeng seiliy
méginiuose. Aptikimo metu auksu
pazymeétas anti-2019-nCoV
monokloninis  antikiinas, esantis
Zenklinimo pade, jungiasi su meéginyje
esanciu 2019nCoV antigenu,
sudarydamas kompleksg, o reakcijos
kompleksas chromatografijos bldu
juda | priekj palei nitroceliuliozés
membrang, jj uZfiksuoja anti-2019-
nCoV monokloninis antikonas, iS
anksto padengtas bandymo zona (T)

ant nitroceliuliozés membranos, ir
galiausiai tyrimo srityje (T) susidaro
raudonos spalvos reakcijos linija. Jei
meginyje néra 2019-nCoV antigeno,
tyrimo srityje (T) negali susidaryti
raudonos spalvos reakcijos linija.
Nepriklausomai nuo to, ar tiriamame
méginyje yra 2019-nCoV antigeno, jei
tyrimas buvo atliktas tinkamai,
kokybés kontrolés srityje (C) visada
susidarys raudona reakcijos linija.

MEDZIAGOS IR KOMPONENTAI

Su testy rinkiniu pateiktos medziagos
1 vnt maiselis (bandymo kaseté ir

sausiklis);
1 vnt seiliy tepinélis;
1 wvnt naudojimo instrukcija;
Pastaba:
1. Kiekviename atskirame
sandariame maiselyje yra viena

bandymo kortelé ir vienas sausiklio
maiselis (sausiklio maiselis skirtas tik
saugojimui).

2. Testo juostele sudaro: aukso
konjugatas (COV19-PS-Mab1-auksinis
koloidas, gyvlnas Seimininkas
COV19-PS-Mab1l: pelé), testo linija
(COV19-PS-Mab?2, gyvinas
Seimininkas: pelé) ir kontroliné linija

(gyvinas Seimininkas: ozka).
Reikalingos, bet nesuteikiamos
medziagos
1. Laikmatis

LAIKYMAS IR STABILUMAS
1. Testo kasete laikykite supakuotg 2—
30°C temperatiroje.

2. Saugokite nuo tiesioginiy saulés
spinduliy, drégmés ir karscio.
3. Testo kaseté yra stabili iki galiojimo
datos, nurodytos ant iSorinés
pakuotés. Nenaudokite produkto,
kurio galiojimo laikas pasibaiges.
4. Neuzsaldykite testo turinio.
5. Testo kasete reikia panaudoti per 1

valandg po isémimo i folijos
maiselio.
REIKALAVIMAI MEGINIUI
Pastaba:

1. Nevalgykite, negerkite ir nerikykite
pries tyrimg maZiausiai 30 minuciy.
2. Imdami méginius, Svelniai laikykite jj

burnoje ir leiskite seilems natiraliai
adsorbuotis ant kempinés.
3. Nekgskite  kempinés  dantimis.

4. Tyrimui tinka bet koks seiliy méginys,
taciau rekomenduojamas seiliy méginys,
paimtas ryte, prieS skalaujant burng,
valgant ar geriant.
5. Paémus méginius reikia panaudoti kuo
greiciau.

Meéginiy paémimas:
1. Seiliy tampono kempinés galg
jkiskite j burng. Aktyviai nuvalykite
burnos vidy
ir lieZuvj,
burnos
skysciui
surinkti.

2. IStraukite
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prisipildo seiliy ir tampa minksta, arba
indikatorius tampa mélynas.

TESTO PROCEDURA

1. Paimkite testo kasete, kad ji
susibalansuoty iki kambario
temperaturos.

2. ISpakuokite aliuminio folijos
maiselj, padékite testo kasete
horizontaliai ant stalo.

3. Seiliy tampong su surinktu meéginiu
jkisSkite ] testo kasetés laikiklj ir
nuspauskite seiliy tampong Zemyn.
Seiliy
tampono
gale
esantis
guzas turi
biti testo U
kasetés

laikiklio
4. Kai testas pradeda veikti, raudona
spalva pasislenka per rezultaty langa

angoje.

testo jrenginio centre.
5. Palaukite 10 minuciy ir
perskaitykite rezultatus. Neskaitykite
rezultato po 15 minuciy.

TESTO REZULTATY VERTINIMAS

Sis testas gali atlikti tik kokybinj
2019nCoV antigeno aptikima.

Teigiamas rezultatas:
Jei matomos ir C, ir T linijos, tyrimo
rezultatas yra teigiamas ir galiojantis.
Neigiamas rezultatas:
Jei kontrolinéje srityje matoma
spalvota linija, o bandymo srityje néra
spalvotos linijos, rezultatas yra
neigiamas ir galiojantis.
Nevertinamas rezultatas:
Testo rezultatas negalioja, jei
kontrolinéje srityje nesusidaro
spalvota linija. Meéginys turi bati
patikrintas i$ naujo, naudojant nauja
testo kasete.

Teigiamas Nevertinamas

Veiksmas

Neigiamas

Jei tyrimo rezultatas teigiamas:
- Atkreipkite démesj, kad Siuo metu
esate jtariamas uzsikrétes COVID-19.
- Nedelsdami kreipkités j
gydytoja/seimos gydytojg arba vietinj
sveikatos jstaiga. Bet koks medicininis
sprendimas neturéty bati priimtas
prieS kreipdamasis ] gydytoja.
- Laikykités vietiniy saviizoliacijos
nurodymuy.

- Norédami patvirtinti, atlikite PGR
testa.

Jei tyrimo rezultatas neigiamas:

- Toliau laikykités visy galiojanciy
vietiniy  taisykliy ir  apsaugos

priemoniy.
- Zinokite, kad net jei testas yra
neigiamas, gali atsirasti infekcija.

- Jei kyla jtarimy, testg pakartokite po
1-2 dieny, nes 2019-nCoV gali bdti
aptiktas ne visose infekcijos fazése.
- Jei reikia, atlikite PGR testg
patvirtinimui.

Jei tyrimo rezultatas nevertinamas:
- GalblGt tai jvyko dél netinkamo
atlikimo.

- Pakartokite testg naudodami nauja
bandymo kasete.
- Jei bandymo rezultatas vis tiek
neteisingas, kreipkités j platintoja
arba parduotuve, kurioje pirkote
gaminj, nurodydami partijos numer;j.

APRIBOJIMAI

1. Testo kasetés rezultatas neturéty
bati laikomas patvirtinta diagnoze, tik
kaip klinikiné nuoroda. Sprendimas
turéty bati priimtas kartu su RT-PGR
rezultatais, klinikiniai
""" duomenimis.
2. Rinkinys turi biti naudojamas
kokybiniam 2019nCoV N-baltymo
antigeny aptikimui isS seiliy méginio.
3. Testo kasetés veikimas priklauso
nuo viruso (antigeno) kiekio méginyje
ir gali koreliuoti su virusinés kultlros
rezultatais, atliktais su tuo paciu
meéginiu, arba ne.
4. Prie$ naudojimg testo kaseté turi

bati kambario temperatidroje (15 ~
30°C) 30 minudiy, prieSingu atveju
rezultatai gali bdti neteisingi.
5. Jei antigeno lygis méginyje yra
mazesnis uz tyrimo aptikimo ribg, gali
bati  klaidingai neigiamas tyrimo
rezultatas.

6. Testo procediros nesilaikymas gali

turéti neigiamos jtakos bandymo
rezultatams ir (arba) bandymo
rezultatas gali bdti negaliojantis.
7. Trumpesnis nei 10 minudiy

skaitymo laikas gali sukelti klaidingai
neigiama rezultaty; Skaitymo laikas
ilgiau nei 15 minudiy gali sukelti
klaidingai teigiama rezultata.
8. Teigiami tyrimo rezultatai
neatmeta galimybés uZsikrésti kartu
su kitais patogenais.
9. Neigiami tyrimo rezultatai néra
skirti kity virusiniy ar bakteriniy
infekcijy atveju.
10. Neigiami rezultatai turéty bati

traktuojami  kaip numanomi ir
patvirtinami  molekuliniu  tyrimu.
11. Paéme meéginius naudotojai

turéty kuo greiciau istirti meéginius.
12. Jei meéginio tdrio nepakanka,

bandymas negali biti sékmingai
atliktas.

ATLIKIMO CHARAKTERISTIKA
1. Klinikinis patikrinimas
Testo  kasetés  veikimas  buvo
nustatytas naudojant 793 seiliy

meéginius, paimtus i simptominiy ir
besimptomiy pacienty.



Greitasis 2019- Lyginamasis RT-PGR tyrimo 13 MERS-Coronavirus 107 17 Afrin (Oxymetazoline) 15%
nCoV Ag testas i3 rezultatas EMC/2012 TCID50/mL 18 Fluticasone propionate | 15%
seiliy Teigiamas Neigiam Vis 14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL spray
(imunochromatog (+) as o 15 Influenza B (Victoria strain) 105 5 Tikslumas
rafija) (+) TCID50/mL *
16 Influenza B (Y strain) 105 a. I§bandyta 10 neigiamq ir teigiamq
Aptiktas teigiamas 258 6 264 TCID50/mL .. L. ..
Aptiktas 22 507 529 17 | Influenza A (HIN1 2009) 105 kontroliniy meéginiy pakartojimy.
neiglamas TCIDS0/mL Neigiamas susitarimas ir teigiamas
Viso 280 513 793 18 Influenza A (H3N2) 105 g . g
Jautrumas 92.14%, 95% CI (88.39, TCID50/mL susitarimas buvo 100 proc.
94.75) 19 Avian influenza virus (H7N9) 105 v . ..
Specifigkumas 98.83%, 95% Cl (97.47, TCIDS0/mL b. ISbandyta trys skirtingy partijy
99.46) 20 | Avianinfl irus (H5N1) | 105 inkiniai.  iskai i i
Tikslumas 96.47%, 95% CI (94.94, vian influenza virus (H5N1) TOIDS0/mL rinkiniai,  jskaitant teigiamus ir
5 o 9755) - 21 | Epstein-Barr virus 105 neigiamus kontrolinius  méginius.
. ptikimo riba TCID50/mL . . N . ..
Eksperimentiniai rezultatai rodo, kad 22| Enterovirus CALS 108 Nelgiamas susitarimas I telgiamas
) P ] : i _ TCID50/mL susitarimas buvo 100 proc.
kai viruso kultlros koncentracija 23 | Rhinovirus #2?050/ )
m .
vir§ija 100 TCID50/mL, teigiamas 24 Respiratory syncytial virus 105 6. Kabliuko efektas
o s . . TCID50/mL . - S %
aptlklmo gl"eltIS yra dldeSﬂIS arba 25 Streptococcus pneumoniae 106 CFU / mL Testo kasete bUVO ISbandyta Ikl 1'6
lygus 95%. Taigi, testo kasetés 26 | Candida albicans 106 CFU / mL 105 TCID50/ml termiskai
. . 27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL . ..
aptlklmo rlba yra 100 TCIDSO/mL 28 Bordetella pertussis 106 CFU / mL |naktyvu0tos 2019-nCoV padermes Ir
29 | Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL didelés dozés poveikio nepastebéta.
3. Kryiminis reaktyvumas 30 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / mL
31 Legionella pneumophila 106 CFU / mL .
j i : o T o ATSARGUMO PRIEMONES
Buvo jvertintas testo  kasetes 4 q.ikdzius sukeliandios medZiagos
kryZminis reaktyvumas. Rezultatai : . . . oo .
y do krvimi y " Bandymo  rezultatai netrukdo 1. Tik In vitro diagnostikai. Nenuryti.
neroade ryzminio rea vumo Su g : : : - R . L yye s
coli . ‘ykt o reakty medZiagai, kai yra tokia 2. Prie§ pradédami tests, atidZiai
ollau patelktu meginiu. G . . .. . ..
P & koncentracija: perskaitykite naudojimo instrukcija.
t:o. Z')CZ(;;T_{eKnU?pe :g;c. No. Interference substances Conc. 3. Nenaudokite rinkinio  turinio
TCID50/mL 1 Whole Blood 4% pasibaigus tinkamumo laikui,
2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL 2 Ibuprofer? 1mg/mL P d d Y : 54 :
3 Tetracycline 3pg / mL isspausdintam ant ezutes isores.
3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL H hericol
4| Measlesvirus 105 4 Chloramphenico Sug /mL 4. Imkités atitinkamy atsargumo
TCID50/mL 5 Erythromch 3ug/ mL ) ) ’
5 | Paramyovirus parotitis 105 ;3 Ebramycm — is// priemoniy renkant, tvarkant, laikant
TCID50/mL roat spray entho % . IR T L. .
ir Salinant méginius ir panaudot
6 Adenovirus 3 105 ) — i g P i a
TCID50/mL 8 Mupirocin 10mg/mL tyr|m0 tur|n!.
7 Mycoplasma pneumoniae 106 CFU / mL 9 Throat lozenge ( | 1.5mg/mL 3 Lo
8 Parainfluenza virus 2 105 Menthol) 5. Nenaudokite pakartotinai
TCID50/mL 10 Tamiflu (Oseltamivir) Sme/mt panaudotos testo kortelds arba seiliy
9 Human Metapneumovirus | 105 11 Naphthoxoline 15%
(hMPV) TCID50/mL hydrochloride nasal tampono.
10 Human coronavirus 0C43 107 drops . . .
TCIDS0/mL o Vucin 050% 6. Naudotojas niekada neturéty
11 | Human coronavirus 229E 107 13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL atidaryti testo  kasetés folijos
TCID50/mL 14 Compound Benzocain Gel | 1.5mg/mL . . .
12 Human coronavirus NL63 107 15 Cromoglycate Cromoglycate malSGlIO, kol Jis nebus paruostas
TCID50/mL 15% . .
16 Sinex (Phenylephrine | 15% nedelsiant naudoti.
Hydrochloride)

7. Nenaudokite rinkinio, jei maiselis
pradurtas arba blogai uzsandarintas.
Nenaudokite paZeistos ar numestos
testo kasetés ar  medzZiagos.
8. Nevalgykite, negerkite ir nerikykite
pries tyrimg maziausiai 30 minuciy.
9. Nekaskite seiliy tampono kempinés
dantimis.

10. Bandymai turi bati atliekami
patalpoje su tinkama ventiliacija.
11. Neadekvatus arba netinkamas
meéginiy paémimas, apdorojimas,
saugojimas ir transportavimas gali
duoti  klaidingai teigiamg arba
klaidingai neigiama rezultata.
12. Norédami gauti tikslius rezultatus,
nenaudokite vizualiai kruviny arba
pernelyg klampiy méginiy.
13. Norint gauti tikslius rezultatus,
atviros ir atidengtos testo kasetés

naudoti negalima.
14. Laikyti vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

15. Testg turi valdyti suauges asmuo.
16. Imdami méginius i$ vaiko ar kito
asmens, dévékite apsaugine kauke
arba kitg veido dengiamajg priemone.

17. Tvarkant meéginius
rekomenduojama mdaveéti nitrilo,
latekso (arba lygiavertes) pirstines.
18. Po naudojimo  kruopsdiai
nusiplaukite rankas.
19. Diagnostinés medZiagos
iSmetimas: visi meéginiai ir

panaudotas rinkinys kelia infekcijy
rizika. Diagnostinés  medzZiagos
Salinimo procesas turi atitikti vietinius



infekciniy ligy salinimo jstatymus.
Priimta iSmesti panaudotg prietaisg,
supakuotg | plastikinj maiselj su
bendromis atliekomis.
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