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Pasparbaudei in vitro diagnostikai.
PARBAUDES PROCEDURA
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REZULTATU NOLASISANA
Informéjiet savu arstu par testa rezultatu un ripigi ievérojiet vietéjas ar Covid saistitas vadliinijas/prasibas.
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POZITIVS SARS-CoV-2:* COVID-19 lodzina paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainajai Iinijai jaatrodas kontroles apgabala (C), bet otrai
krasainajai lTnijai — testa apgabala (T).

POZITIVA A tipa gripa:* GRIPA A+B lodzina paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainajai ITnijai jaatrodas kontroles apgabala (C), bet
otrai krasainajai ITnijai — A tipa gripas apgabala (A).

POZITIVA B tipa gripa:* GRIPA A+B lodzina paradas divas krasainas Iinijas. Vienai krasainajai ITnijai jaatrodas kontroles apgabala (C), bet
otrai krasainajai ITnijai — B tipa gripa apgabala (B).

POZITIVA Atipa gripa un B tipa gripa:* GRIPA A+B lodzina japaradas trim krasainam linijam. Vienai krasainajai ITnijai jaatrodas kontroles
apgabala (C), divam krasainam Iinijam — A tipa gripas apgabala (A) un B tipa gripas apgabala (B).

* PIEZIME. Krasas intensitate testa Iinijas apgabala (T/B/A) atSkirsies atkaribd no SARS-CoV-2 un/vai Gripa A+B antigéna daudzuma parauga.
Tatad jebkuras krasas tona lTnijas paradiSanas testa apgabala (T/B/A) uzskatdma par pozitivu rezultatu.

Pozitivs rezultats nozimé, ka, |oti iesp&jams, jums ir COVID-19 un/vai A tipa gripa/B tipa gripa, bet, lai to apsvértu, pozitivie paraugi ir jaapstiprina.
Nekavéjoties dodieties pasSizolacija saskana ar vietéjam vadlinijam un nekavéjoties sazinieties ar savu visparéjas medicinas prakses
specialistu/gimenes arstu vai vietéjo veselibas apripes centru saskana ar vietgjo varas iestazu noradijumiem. Jasu testa rezultats tiks parbaudits ar
PKR apstiprindjuma testu, un jums tiks izskaidrotas talakas darbibas.

NEGATIVS. Kontroles apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa linijas apgabala (T/B/A) neparadas krasaina linija.

Ir maz ticams, ka jums ir COVID-19 un/vai Atipa gripa/B tipa gripa. Tomér ir iesp&jams, ka Sis tests sniedz negativu rezultatu, kas ir nepareizs
(kladaini negativs) daziem cilvékiem ar COVID-19 un/vai A tipa gripu/B tipa gripu. Tas nozimé, ka jums, iesp&jams, tik un ta varétu bat COVID-19
un/vai A tipa gripa/B tipa gripa, lai gan tests ir negativs.

Turklat varat atkartot testu ar jaunu testa komplektu. Aizdomu gadijuma atkartojiet testu péc 1-2 dienam, jo koronavirusu/gripas virusu nevar precizi
noteikt visos infekcijas posmos.

Pat ar negativu testa rezultatu ir jaievéro distances un higiénas noteikumi, migracijai/celo$anai, pasdkumu apmekléSanai utt. jaatbilst vietéjam ar
Covid/gripu saistitajam vadlinijam/prasibam.

NEDERIGS. Kontroles linija neparadas. Nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza procediras veik§anas metode ir visticamakie kontroles Iinijas

neparadisanas iemesli. Parskatiet proceddru un atkartojiet testu ar jaunu testu vai sazinieties ar COVID-19 un/vai gripas testéSanas centru.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms testa veik8anas izlasiet visu $aja iepakojuma ieliktnT ietverto informéaciju.
« Tikai in vitro diagnostiskajai pastestéSanai. Nelietojiet péc deriguma termina beigam.
» Neédiet, nedzeriet vai nesmékgéjiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem vai komplektiem.

*Nedzeriet komplekta ieklauto buferSkidumu. Uzmanigi rikojieties ar buferS8kidumu un
nepielaujiet ta saskari ar adu vai acim; ja notikusi saskare, nekavéjoties skalojiet ar lielu daudzumu
tekosa Gdens.

* Glabat sausa vieta 2—-30 °C temperattra (36—86 °F), nepielaujot atraSanos vietds ar parmérigu
mitrumu. Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir atvérts.

+ S0 testa komplektu ir paredzéts izmantot tikai ka iepriek$é&ju testu, un atkartoti anormalu rezultatu
gadijuma nepiecieSams apspriesties ar arstu vai medicinas specialistu.

« Stingri ievérojiet noradtto laiku.

« Izmantojiet testu tikai vienu reizi. Neizjauciet testa kaseti un nepieskarieties testlodzinam.

» Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot péc deriguma termina beigdm, kas uzdrukats uz iepakojuma.

» Bérnu testéSana javeic pieaugusa cilvéka vadiba.

« Pirms un péc rikoSanas ar to ripigi nomazgajiet rokas.

* Gadajiet, lai testéSanai tiktu izmantots atbilstoS§s paraugu skaits. Parak mazs vai parak liels
parauga tilpums var izraisit rezultatu novirzi.

GLABASANA UN NOTURIGUMS

Glabajiet originalaja iepakojuma noslégtaja maisina istabas temperattra vai ledusskapT (2—30 °C).
Tests ir noturigs Iidz deriguma termina beigadm, kas uzdrukats uz noslégta maisina. Lidz lietoSanas
sakumam glabajiet testu noslégtaja maisina. NESASALDET. Nelietojiet péc deriguma termina

beigam.



IZMANTOSANA

Covid-19 un gripa A/B Multiplex panelis lietoSanai majas (Deguna Tampons) ir vienreiz lietojams testa
komplekts, kas paredzéts, lai noteiktu SARS-CoV-2, gripas A un gripas B virusu, kas izraisa COVID-19
un/fvai gripu. ar paSa savaktu deguna uztriepju paraugu. Tests ir paredzéts lietoSanai
simptomatiskam/asimptomatiskam personam, kuram ir aizdomas par inficésanos ar SARS-CoV-2 un/vai
A+B gripu.

nukleokapsida proteTna, gripas A un B gripas nukleoproteinu antigénu noteik§anai . Antigéns parasti ir
nosakams aug$éjo elpcelu paraugos infekcijas akatas fazes laika. Pozitivi rezultati liecina par virusu
antigénu klatbatni, bet, lai noteiktu infekcijas statusu, ir nepiecieSsama kliniska korelacija ar pacienta
vésturi un citu diagnostisko informaciju.

Pozitivi rezultati liecina par SARS-CoV-2 un/vai A+B gripas klatbatni. Personam, kuru tests ir pozitivs,
vajadzétu pasizoléties un meklét papildu apripi no sava veselibas apripes sniedzéja. Pozitivi rezultati
neizslédz bakterialu infekciju vai vienlaicigu infekciju ar citiem virusiem. Negativie rezultati neizslédz
SARS-CoV-2 un/vai A+B gripas infekciju. Personam, kuru tests ir negativs un turpina izjust Covid
Iidzigus vai gripai lidzigus simptomus, turpmaka apripe jameklé pie sava veselibas apripes sniedzé&ja.
Tests bérniem un jaunieSiem jaizmanto kopa ar pieauguso.

PAMATOJUMS

Jaunie koronavirusi pieder pie B gints. COVID-19 ir akdta elpcelu infekcijas slimiba. Cilvéki parasti ir
uznémigi. Paslaik ar jauno koronavirusu inficétie pacienti ir galvenais infekcijas avots; asimptomatiski
inficéti cilveki var bat arT infekcijas avots. Pamatojoties uz pasreizéjo epidemiologisko izmeklésanu,
inkubacijas periods ir no 1 Iidz 14 dienam, parsvara 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 .

Gripa (pazistama ka “gripa”) ir loti lipiga, akata elpcelu virusu infekcija. Ta ir lipiga slimiba, ko viegli
parnésat, klepojot un $kaudot ar aerosoliem pilieniem, kas satur dzivu virusu . Gripas uzliesmojumi
notiek katru gadu rudens un ziemas méne$os. A tipa virusi parasti ir izplatitaki neka B tipa virusi un ir
saistiti ar visnopietnakajam gripas epidémijam, savukart B tipa infekcijas parasti ir vieglakas.

TESTA PRINCIPS

nukleokapsida proteina, gripas A un B gripas nukleoproteinu antigénu noteik8anai cilvéka deguna
uztriepes paraugos. .

REAGENTI

Tests satur monoklonalu anti-SARS-CoV-2 antivielu un kazu anti-pelu IgG ka uztver$anas reagentu un
monoklonalo anti-SARS-CoV-2 antivielu un peles IgG ka noteik$anas reagentu.

MATERIALI

Nodrosinatie materiali

« Testa kasete « Ekstrakcijas buferis « lepakojuma ieliktnis
« Sterils tampons « Biologiski dro$s maisin$ (neobligats)
NepiecieSamie, bet nenodrosinatie materiali

« Taimeris

IEROBEZOJUMI

1. Veiktspéja tika novértéta tikai ar deguna tamponu paraugiem, izmantojot Saja lieto8anas instrukcija
noraditas proceduras.

2. Covid-19 un gripa A/B Multiplex panelis lietosanai majas (Deguna Tampons) noradis tikai uz
SARS-CoV-2 un/vai A/gripas B antigénu klatbatni parauga.

3. Jatesta rezultats ir negativs vai nereagé un kiiniskie simptomi saglabéjas, tas ir tapéc, ka var netikt
atklats loti agrins infekcijas viruss . leteicams vélreiz parbaudit ar jaunu komplektu vai testu ar
molekularas diagnostikas ierici, lai izslégtu $o personu infekciju.

4. Negativie rezultati neizsledz SARS-CoV-2 infekciju, Tpasi tiem, kuri ir bijusi saskaré ar virusu.
Jaapsver turpmaka parbaude ar molekularo diagnostiku, lai izslégtu infekciju $Tm personam.

5. Negativs rezultats attieciba uz A vai B gripu, kas iegits no &1 komplekta, jaapstiprina ar
RT-PCR/kultaru.

6. Pozitivus COVID-19 rezultatus var izraisit infekcija ar koronavirusa celmiem, kas nav SARS-CoV-2,
vai citi traucéjosi faktori. Pozitivs rezultats attieciba uz A un/vai B gripu neizslédz pamata vienlaicigu
infekciju ar citu patogénu, tapéc jaapsver bakterialas infekcijas iesp&jamiba.

7. So procedru neievéro$ana var mainit testa veiktspéju.

8. Ja paraugs tiek nepareizi savakts vai apstradats, var rasties klGdaini negativi rezultati.

9. Japarauga ir nepietiekams virusu [Tmenis, var rasties klidaini negativi rezultati.

IZPILDE

Kliniska veiktspéja

Covid-19 un gripa A/B Multiplex panelis lietoSanai majas (Deguna Tampons) ir novértéts ar paraugiem,

kas iegtti no pacientiem. RT-PCR tiek izmantota ka atsauces metode COVID-19 un gripa A/B Multiplex

panelim lietoSanai majas (deguna uztriepe). Paraugi tika uzskatiti par pozitiviem, ja RT-PCR uzradija
pozitivu rezultatu. Paraugi tika uzskatiti par negativiem, ja RT-PCR uzradija negativu rezultatu.

SARS-CoV-2 tests:

« Caurules turétajs

Covid-19 un gripa A/B RT-PCR (nazofaringeala uztriepe) Kopa
Multiplekss panelis lietoSanai majas Pozitivs Negativs P
SARS-CoV-2 Pozitivs 375 3 378

antigéns Negativs 11 681 692
Kopa 386 684 1070

A+B gripas tests:

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0x10 ®org/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0x10 ®org/ml

Streptococcus pneumoniae 1,0x10 ®org/ml

Streptococcus pyogenes 1,0x10 ®org/ml

Streptococcus salivarius 1,0x10 ® org/ml

Covid-19 un gripa A/B RT-PCR ~
N o P— — — Kopa
Multiplekss panelis lietoSanai majas Pozitivs Negativs
Agripas Pozitivs 68 2 70
antigéns Negativs 3 485 488
Kopa 71 487 558

Streptococcus sp F grupa 1,0x10 ®org/ml

Relativa jutiba 95,77% (95% ticamibas intervals : 88,14% ~ 99,12%)

Traucéjosas vielas
Testa rezultatus neietekmés $adas vielas noteiktas koncentracijas:

Relativa jutiba 94,12% (95% ticamibas intervals : 83,76% ~ 98,77%)

Relativa specifika 99,41% (95% ticamibas intervals : 98,28% ~ 99,88%)

Precizitate 98,92% (95% ticamibas intervals: 97,67% ~ 99,60%)

Specifiskuma parbaude ar dazadiem virusu celmiem

Covid-19 un gripa A/B Multiplex panelis lietoSanai majas (Deguna Tampons) tika parbaudits ar $adiem
virusu celmiem. Sajas uzskaititajas koncentracijas neviena no testa linijas apgabaliem netika novérota
saskatama ITnija:

COVID-19 tests:

Apraksts Parbaudes limenis

3. tipa adenoviruss 3,16 x 10 *TCID 5, /ml

7. tipa adenoviruss 1,58 x 10 °TCID 5, /ml

Cilveka koronaviruss OC43 1x 10 °TCID o /ml

Cilvéka koronaviruss 229E 5x 10 °TCID 5o /ml

Cilvéka koronaviruss NL63 1x10 °TCID 5o /ml

Cilvéka koronaviruss HKU1 1x 10 °TCID o /ml

MERS COV Florida 1,17 x 10 “TCID g /ml

Gripa A HINL 3,16 X 10 °TCID 5 /ml

Gripa A H3N2 1x 10 °TCID 5 /ml

B gripa 3,16 x 10 °TCID 5, /ml

Cilvéka rinoviruss 2 2,81 x 10 *TCID 5, /ml

Cilvéka rinoviruss 14 1,58 x 10 °TCID 5, /ml

Cilvéka rinoviruss 16 8,89 x 10 °TCID 5, /ml

Masal 1,58 x 10 “ TCID 5 /ml

Cucinas 1,58 x 10 *TCID &, /ml

Paragripas viruss 2 1,58 x '’ TCID 5o /ml

Paragripas viruss 3 1,58 x 10 °TCID 5, /ml

Respiratori sinicitals viruss 8,89 x 10 *TCID g, /ml

A+B gripas tests:

Apraksts Parbaudes limenis

3. tipa adenoviruss 3,16 x 10 *TCID g, /ml

7. tipa adenoviruss 1,58 x 10 °TCID g, /ml

Cilvéka koronaviruss OC43 1x10 °TCID 5o /ml

Cilvéka koronaviruss 229E 5x 10 °TCID 5 /ml

Cilvéka koronaviruss NL63 1x 10 °TCID o /ml

Cilvéka koronaviruss HKU1 1x10°TCID so/ml

MERS COV Florida 1,17 X 10 *TCID g /ml

Cilvéka rinoviruss 2 2,81 x 10 *TCID g /ml

Relativa specifika 99,59% (95% ticamibas intervals : 98,52% ~ 99,95%) Viela Koncentrésanas Viela Koncentrésanas
Precizitate 99,10% (95% ticamibas intervals : 97,92% ~ 99,71%) Veselas asinis 20 L/ mL Oksimetazolins 0.6 mg/ml
Mucin 50 ug / ml Fenilefrins 12 mg/ml
Covid-19un gripa Al RT-PCR Kopa Dezﬁﬂzzgenrlgssols 200 pL/ mL Rebetols 4.5 g/ ml
Multiplekss panelis lietosanai majas Pozitivs Negativs Deksametazons 0.8 mg/ml Relenza 282 ng /mL
B gripas Pozitivs 48 3 51 Fluni solid e 6.8 ng /mL Tamiflu 1.1 pg/ ml
antigéns Negativs 3 504 507 Mupirocins 12 mg/ml Tobramicins 2.43 mg/ml
Kopa 51 507 558 PAPILDINFORMACIJA

1. Ka darbojas Covid-19 un gripa A/B Multiplex panelis lieto$anai majas (Deguna Tampons)?
Tests ir paredzéts SARS-CoV-2 un/vai kvalitativai noteikS§anai Gripas A/B gripas antigéni pasu savaktos
uztriepju paraugos. Pozitivs rezultats norada uz SARS-CoV-2 un/vai Parauga esosie gripas A/B gripas
antigeni.

2. Kad tests jaizmanto?

SARS-CoV-2 un/vai gripas A/B gripas antigénu var noteikt akitu elpcelu infekciju gadijuma, ieteicams
veikt testu ja jums ir aizdomas, ka esat inficgjies ar COVID-19 un/vai gripu A/B gripu.

3. Vai rezultats var bat nepareizs?

Rezultati ir precizi, ja tiek rapigi ievéroti noradijumi.

Tomeér rezultats var bit nepareizs, ja nepietiekams paraugu nemSanas apjoms vai Covid-19 un gripa A/B
Multiplex panelis lietoSanai majas (Deguna Tampons) k|lst slapj$ pirms testa veik$anas, vai ja ekstrakcijas
paraugu pilienu skaits ir mazaks par 3 vai vairak. neka 4.

Turklat, nemot véra iesaistitos imunologiskos principus, retos gadijjumos pastav nepatiesu rezultatu
iespéjamiba. Lai veiktu $adas parbaudes, pamatojoties uz imunologiskiem principiem, vienmér ir
ieteicama konsultacija ar arstu.

4. Ka interpretét testu, ja liniju krasa un intensitate atskiras?

Liniju krasai un intensitatei nav nozimes rezultatu interpretacijai. Linijam jabat tikai viendabigam un
skaidri redzamam. Tests jauzskata par pozitivu neatkarigi no testa linijas krasas intensitates.

5. Kas man jadara, ja rezultats ir negativs?

Negativs rezultats nozimé, ka esat negativs vai virusa slodze ir parak zema, lai to atpazitu testa. Tomer
daziem cilvékiem ar Covid-19 un/vai $is tests var dot negativu rezultatu, kas ir nepareizs (viltus negativs).
Gripa . Tas nozimé, ka jums, iespé&jams, joprojam ir COVID-19 un/vai gripa, pat ja tests ir negativs.
Turklat jus varat atkartot testu ar jaunu testa komplektu. Aizdomu gadijuma parbaudi atkartojiet péc 1-2
dienam, jo koronavirusu/ gripas virusu nevar precizi noteikt visas infekcijas fazés. Joprojam jaievéro
distances un higiénas noteikumi.

Pat ar negativu testa rezultatu ir jaievéro distances un higiénas noteikumi, migréjot/cejojot, apmekié&jot
pasakumus utt., jaievéro vietéjas COVID / gripas vadlinijas/prasibas.

6. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs?

1 gripas A/ / gripas B antigénu klatbatni . Pozitivi rezultati nozimé, ka |oti iesp&jams, ka jums ir COVID-19
un/vai Gripa. Nekavéjoties dodieties pasizolacija saskana ar vietéjam vadlinijam un nekavéjoties
sazinieties ar gimenes arstu/arstu vai vietéjo veselibas nodalu saskana ar vietéjo iestaZzu noradijumiem.
Jasu testa rezultats tiks parbaudits ar PCR apstiprindjuma testu, un jums tiks izskaidrotas nakamas
darbibas.
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SIMBOLU RADITAJS

Glabat
2-30 °C temperatara

Lieto$anai tikai in vitro diagnostika

Testi katra komplekta Izlietot I1dz

Cilvéka rinoviruss 14 1,58 x 10 ° TCID 5, /ml

Cilvéka rinoviruss 16 8,89 x 10 °TCID 4, /ml

Masalas 1,58 x 10 *TCID g /ml

Cucinas 1,58 X 10 * TCID 5 /ml

®@|<d| 8

Skatiet lieto$anas instrukcijas

T Glabat sausu

Paragripas viruss 2 1,58 x 2’ TCID g, /ml

Paragripas viruss 3 1,58 x 10 °TCID 5 /ml

Respiratori sinicitals viruss 8,89 x 10 *TCID g /ml

TCID 5 = audu kultdras infekcioza deva ir virusa atSkaidijums, kas testa apstaklos var inficét 50% no
inokulétajiem kultdras traukiem.

Krustreaktivitate
Talak noraditie organismi bija negativi, parbaudot ar COVID-19 un gripa A/B Multiplex paneli lietoSanai
majas (deguna uztriepe)

Relativa jutiba 97,15 % (95 % ticamibas intervals: 94,96 % ~ 98,57 %)
99,56 % (95 % ticamibas intervals: 98,72 % ~ 99,91 %)

98.69 % (95 % ticamibas intervals: 97.81 % ~ 99.28 %)

Relativa specifika

Precizitate

Arcanobacterium 1,0x10 ®org/ml

Candida albicans 1,0x10 ®org/ml

[toT] Partijas kods
Kataloga Nr.

c €2934 CE markéjums

Nelietot atkartoti

2 C./l/m
Nelietot, ja iepakojums ir bojats Pilnvarotais parstavis ES

Razotajs

CITEST DIAGNOSTICS INC.
170-422 Richards Street
Vancouver BC, V6B 274, Canada

2934

Corynebacterium 1,0x10 8org/ml

[ EC [ REP]

Escherichia coli 1,0x10 ®org/ml

Moraxella catarrhalis 1,0x10 ® org/ml

Neisseria lactamica 1,0x10 ® org/ml

Neisseria subflava 1,0x10 ®org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0x10 8org/ml

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo N¢ 18, CP 29006, Malaga-Spain

sterila tampona razotaju ir ievietota uz iepakojuma.




