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. Kad esmu gatavs veikt testu, ka man jasagatavojas testa veikSanai?

Neatkarigi no ta, vai jums ir vai nav simptomi, liidzu, ievérojiet izolaciju un drosibas pasakumus.
me]lc! %qas masku, kas alzscdz muti un degunu, klepojot un 8kaudot, nosedziet muti un degunu
ar j salveti un ievérojiet distanci no citiem cilvekiem.

*  Kades varu veikt testu?

Jiis vienmer varat veikt sev testu neatkarigi no ta, vai jums ir simptomi. Liidzu, nemiet véra, ka testa
rezultits atspogulo attieciga briza situaciju, tadé] uzskatams par derigu tikai attiecigaja bridt. Lidz
ar to testi ir jaatkarto saskana ar kompetento iestazu noteikumiem.

+ Kam ir japiever lai iegiitu precizal atus?

Vienmé@r precizi ievérojiet lietoSanas instrukcijas. Veiciet testu nekav@joties péc parauga
nonem3anas levietojiet pilienus no parauga mégenes tikai paredzetaja kasetnes atveré. Izmantojiet
divus pilienus no parauga mégenes, Ja izmantosiet parak daudz vai parak maz pilienu, tas var sekmét
rezultatu neprecizitati.

. Testa sloksne ir loti mainijusi krasu. Kads ir c€lonis vai ko es daru nepareizi?

Testa sloksne pamanami mainijusi krasu, jo no parauga mégenes testa kasetnes atveré ir ievadits
parak liels pilienu daudzums. Indikatora sloksné var bit tikai ierobeZots $kidruma daudzums. Ja
kontroles linija neparadas vai testa josla ir Joti mainijusi krasu, ludzu, atkanojlel testu ar jaunu testa
komplektu saskana ar lietoSanas instrukcijam.

*  Kas man jadara, ja es veicu testu, bet neredzgju kontroles liniju?

Saja gadijuma testa rezultats jauzskata par nederigu. Ludzu, atkartojiet testu ar jaunu testa
komplektu saskana ar lietosanas instrukcijam.

. Es neesmu parliecinats par rezultatu interpretaciju. Ko man darit?

Ja nevarat skaidri noteikt testa rezultatu, sazinieties ar tuvako medicinas iestadi,
iestazu noteikumus.

¢ Tests uzrada pozitivu rezultatu. Ko man darit?

Ja kontroles zona (C), ka arf testa zona (T) ir redzama horizontala krasaina linija, jisu rezultats ir
pozitivs, tadé] jums nekavgjoties jasazinas ar medicinas iestadi saskana ar viet&jo iestazu prasibam.
Jisu testa rezultatu var parbaudit, un jums tiks izskaidrotas talakas darbibas.

¢ Testa rezultats ir negativs. Ko man darit?

Ja kontroles zona (C) ir redzama tikai horizontala krasaina linija, tas var nozimét, ka jisu testa
rezultats ir negativs vai virusa daudzums ir parak zems, lai tests to spétu atpazit. Ja jums rodas tadi
simptomi ka galvassapes, migréna, drudzis, oZas un darSas sajiitas zudums, sazinieties ar tuvako
medicinas iestadi, piemérojot vietgjo iestazu noteikumus. Tapat varat atkartot testu ar jaunu testa
komplektu.

*  Vai 30 testa kasetni var atkartoti izmantot vai izmantot vairaki cilveki?

ST testa kasetne ir paredzéta vienreizgjai lietosanai, tadé] to nevar izmantot atkartoti vai vairaki
cilveki.

. Kapgc uztriepes tiek nemtas no abam nasim?

Nemot uztriepes no abam nasim, jums ir vislabakas iesp&jas savakt pietickamu daudzumu parauga,
lai iegtitu precizu rezultatu. Dazos gadijumos ir novérots, ka tikai viena nasT ir konstatgjams viruss,
tapec ir svarigi savakt materialu no abam nasim. Pareiza parauga iegiiSana ir svariga, lai iegiitu
pareizu rezultatu.

IEPAKOJUMA SPECIFIKACIJAS

1 tests/iep., 3 tests/iep., 5 tests iep., 7 tests/iep., 25 tests/iep.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

So komplektu izmanto in vitro kvalitativai SARS-CoV-2 antigénu noteik3anai ar uztriepes
paraugiem no cilvéka deguna dobuma pricksgjas dalas. To var izmantot, lai atri parbauditu aizdomas
par infic&Sanos ar COVID-19, ka arT apstiprinatu pozitivus nukleinskabju testa rezultatus.
Pozitivs testa rezultats liecina, ka paraugs satur SARS-CoV-2 antigénu. Negativs testa rezultats
neizslédz inficesanas iespgjamibu. Komplekts paredzéts nespecialistu lietosanai arpus laboratorijas
(pieméram, s vai citds nepierastas vietas, darba, sporta lidostas, skolas
un citviet). Komplekta sniegtie testa rezultati paredzéti tikai kliniskam noradem. leteicam veikt
visaptvero$u analizi, balstoties uz pacienta kliniskajam pazimém un citiem laboratorijas testiem.
Testi antigénu noteikSanai parasti tick izmantoti infekcijas akitaja faze, kad paraugi tiek parbauditi
septini dienu laika kop$ klinisko simptomu sakuma.
BRIDINAJUMI
Lidzu, pirms testa veikSanas izlasiet visu $aja informativaja materiala sniegto informaciju.
Komplekts paredzéts tikai in vitro lietosanai. Neizmantojiet testu péc deriguma termina
beigam.
Testam japalick slégt iepakojuma, lidz tas ir gatavs lictosanai.
Ar visiem parauglem jastrada ka ar ptenciali bistamiem, uzskatol tas par infekciozam vielam.
Izmantotie testi jaiznicina saskana ar vietgjiem notei
Neizmantojiet asinainus paraugus.

vietgjo

Noskravgjiet nelielo vacinu ieguves bufera meégenes augsdala. Nolieciet kasetni plakana vieta
un iepiliniet 2 apstradata parauga pilienus attiecigaja testa kasetnes parauga atverg. 20 miniites
pec parauga ievieto$anas varat nolasit rezultatu. Rezultati, kas iegiiti pgc 30 miniitém, nav
derigi.
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PARAUGA IZNICINASANA UN SATIRISANA
*  Testa kasetne, parauga ieguves reagents un is virusa parauga N vates
kocing jaievieto biologiski bistamu atkritumu maisina un jaiznicina saskana ar vietjiem
noteikumiem.
¢ Dezinfic &iet rokas ar dezinfekcijas lidzekli.

REZULTATU INTERPRETACIJA
NEGATIVS REZULTATS:

Kontroles linijas zona C) redzama viena kiasu linija. Testa
zona (T) nav redzama neviena linija. Negativs testa rezultats
T liecina, ka parauga nav konstatéts SARS-CoV-2 antigéns vai
ari ta daudzums ir zem testa noteik$anas sliekspa.

c

POZITIVS REZULTATS:

o

NEDERIGS REZULTATS: Neparadas kontroles linija. Kontroles linija nav

Redzamas divas linijas. Vienai krasu linijai jabit kontroles
zona (C), bet otrai kisu linijai jabiit testa zona (T) . Pozifivs
rezultats liecina, ka parauga Konstatéts SARS-CoV-2
antigens.

Stradajot ar paraugiem, lietojiet cimdus; nepieskarieties reagenta
atverei.

i un parauga

¢ Bérniem un j Siem testa veiks;

KOMPLEKTA SASTAVDALAS

i obligata ir palidziba.

P i
SARS-CoV-2 antigéna testa kasete
Ekstrakcijas mégene ar bufer§kidumu un pilinasanas uzgali
Sterili uztriepju nemsanas kocinj
Lieto3anas instrukcija
M@genes turetajs kas iestradats iepakojuma/kastite
Bistamo atkritumu maisins
¢ Kovalitates sertifikats
Plezlme Kopa nedrikst izmantot dazadu partiju sastavdalas.
ie materiali.
Taimeris un dezinfekcijas malenall tadi ka roku dezinfekcijas lidzeklis, spirts, ziepes u.c.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Sanis pirms testa

. I7vel|eue> testa veikanas vietu, kur var NETRAUCETI atrasties 15- 30 minites. Novietojiet
testa kasetni, parauga ieguves reagentu un testa komponentus istabas temperatiira 15-30
miniites, lai tie aklimatiz&tos istabas temperatiira (15~30°C (59°F-86°F)).
Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni vismaz 20 sekunzu laika pirms veicat testu. Ja ziepes
un tidens nav pieejami, izmantojiet rokas dezinfekcijas lidzekli, kura sastava ir vismaz 60%
alkohola.
Nav rekomendats tirit deguna nasis pirms testa veiksanas, jo tadgjadi virusa koncentracija var
bit parak zema. Ja deguna nasis ir parak mitras vai sausas, pec to tirsanas, lidzu, nemiet
paraugu vismaz péc 30 minitém.
Atveriet testa komplektu, kura jabiit:
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Lietosanas
instrukcija

Testa kasete kvalitates sertifikats M@genes turétajs (mégenes

turGtdjs vienam testam

Ekstrakeijas megenes
vacins/pilinamais uzgalis

MEDICALWASTE

ekstrakcijas megene ar

iepilditu buferSkidumu

bistamo atkritumu
maising

sterils kocins/
tampons
Ekstrakcijas komplekts

2. Parauga iegiSana
. Iznemiet ieguves mégeni, nonemiet vacinu un ievietojiet ieguves mégeni platforma, ka
attélots zemak.

Tevietojiet megeni
platforma

Iznemiet vates kocinu no iepakojuma, NEPIESKAROTIES mikstajam galam, jo tas uzsiic
materialu.

Maigi ielieciet kocinu vienda nasi 2-4 cm dziluma (b&miem 1-2 cm), lidz jutat nelielu
pretestibu.

Pielietojiet mérenu spéku, 5 reizes paberzgjiet kocinu pret nass sieninam ar aplveida kustibam
(7-10 sekundes).

Izmantojot to pasu kocinu, atkartojiet $adas darbibas arT otra nast.

ades laika netiks

kvalitates. Jebkuras kliidas var izraisit Ja parauga
kontrol&ts savstarp&jais piesarnojums, var rasties kliidaini pozitivi rezultati.
Infekcl_]as sikuma stadija zems antlgena izdaliSanas limenis var radit negatt A

iestradats iepakojuma/kastite)

UZMANIBU: Ja parauga ieguves laika vates kocin$ parliist, veiciet parauga iegiSanu ar citu
kocinu. Izmantojot kocinu, japievér§ uzmaniba tam, lai parauga iegiiSanas process biitu dross.
Izvairieties no parak dzilas kocina ievadi$anas nasi, kas var sekmét sapes un asinoSanu.
Darbs ar paraugu
Ievietojiet vates kocinu ieguves mégené un iegremdejiet visu kocina galinu ieguves buferi’
zem reagenta skidruma limena.
Sam@rce paraugu 1 tamponu zem ekstrakcijas reagenta Skidruma limena. Pagrieziet
tamponu un iedi © 10 sekundes. (Ievietojiet tamponu ekstrakcijas mégené.
Izvelciet un piespiediet tampona galvu pret m&genes malu 3 lidz 5 reizém ekstrakcijas
reagenta ietvaros)
Saspiediet tampona galvu pret ekstrakcijas caurules iek3pusi, pec tam iznemiet tamponu un
stingri uzlieciet ekstrakcijas megenes vacinu uz ekstrakcijas mégenes. (Izspiediet
ekstrakcijas reagentu no tampona gala, kamér iznpemiet to no mégenes)

Grie? ’

Izspiediet ekstrakcijas reagentu no
® il
Saspiest—>> U <<— Saspiest

tampona gala, kamér nogemat
Iznem

Ievieto tamponu ekstrakcijas
mégend

tamponu

Ievietojiet tamponu ekstrakcijas
mégené. lemérciet to ekstrakcijas
Skiduma un pagrieziet 3-5 reizes
pret mégenes malu.

=

Izspiediet ekstrakcijas reagentu
no tampona gala, kamér
iznemiet to no mégenes

Saspiest = 4— Saspiest

4. Parauga glabaSana: [egito paraugu var glabat istabas temperatiira (15~30°C (59°F-86°F) ) 1
stundas laika.

TESTA PROCEDURA

*  Atveriet aluminija folija pacinu ar testa kasetni, novietojiet to uz plakanas virsmas.
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Noteiktais RADITAJS
100% (Jutiba)
97.9% (Jutiba)

Ct vértiba pstiprinats ar PKR

Parcizi noteikto paraugu skaits
82

94 92

kas iegiti, i S0k lek Jaapstlprma ar PKR testu Negativu

102 98
300 300

96,1% (Jutiba)
99,9% (Specifis )

rezultatu var iegilt, ja vates kocina eso§a SARS-CoV-2 k nav ) vai ir
zemaka par testa nosakamo liniju.

Negativie rezultati nav paredzeti, lai izslegtu citas virusa infekcijas, kas nav saistitas ar 2019-
nCov.

Neganvs testa rezultats nelzsledz koronavlmsa infekciju un neatbnvo _|us no plememjama_] iem

( kontaktu L un

pasakumi) .
Parmérigs asins vai glotu daudzums uz uztriepes parauga var traucét testa iedarbibai un radit
pozitivu rezultatu.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Noteik3anas limiti (NL)

Apstiprinats, ka atrais tests SARS-CoV-2 antigéna noteik3anai var noteikt SARS-CoV-2 pie
400TCID50/ml.

PétTjums par vlelam kas ietekme darbibu

Turpinaj vielas, kas ali var ietekm@t darbibu, neietekmg testa veiktsp&ju:

Vielas, kas var
ietekm@t darbibu
Asinis 4%
Ibuproféns 1mg/ ml
Tetraciklins 3ug/ml

Konc Vielas, kas var ietekmé&t Konc
) darbibu .
1. 5Smg/ml

benzoina Zeleja
Kramolina glikats 15%
Hloramfenikols 3ug/ml
Mupirocins 10mg/ml

Mucins 0.5%
Eritromicins 3ug/ml Oseltamivirs Smg/ml
Nafazolina hidrohlorida

Tobramicins 5% P 15%
deguna pilieni

402 398

99,0% (Kopgja precizitate)

Korelacija starp analizéto paraugu Ct vértibam un jutibu atklaj 100% jutibu (95% TI* 95,5%-100,0%)
paraugiem ar Ct vértibu lidz 30, atklaj 97.9% jutibu (95% TI* 92,6%-99.4%) paraugiem ar Ct vértibu lidz
32, atklaj 96,1% jutibu (95% TI* 90,4%-98,5%) paraugiem ar Ct vértibu lidz 34. Tas atbilst paredzétajam
attieciba uz virusa noteikSanu ar antigenu atro testu palidzibu salidzinajuma ar PKR analizi.

99,9% (95% TI* 98,7%-100%). Specifiskums: no kopa 300 ar PKR apstiprinatiem negativiem paraugiem:
SARS-CoV-2 antigenu tra testa kasetne pareizi noteica 300 ar PKR apstiprinatos negativos paraugus.
Nebija nepatiesi pozitivu gadijumu.

99.0% (95% TI* 97,5%-99,6%). Precizitate: no kopa 402 ar PKR apstiprinatiem pozitiviem paraugiem:
SARS-CoV-2 antigénu itrd testa kasetne pareizi noteica 398 ar PKR apstiprinatos pozitivos paraugus.
Noveérota precizitite var atskirties atkariba no virusa izplatibas populacija.
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Simbolu indekss

Testi
komplekta

Apstiprinatais
parstavis

Skatiet
(1]

Izmantot lidz
$im datumam

Nav at]auts
lietot atkartoti

lietosanas

diagnostikai

Partijas
numurs

instrukciju
Tikai in vitro
Temperatiiras Kataloga
ierobezojumi numurs

Flutikazona propionata
aerosols
Dezoksiepine frina
hidrohlor ids

Mentols 15% 15%

Afrins 15% 15%

Krusteniska iedarbiba
Testa rezultatus pie noteiktas koncentracijas neietekmés citi elpcelu virusi un parasti sastopama
mikrobiologiska flora, ka arf vaji patogenétiski koronavirusi, kas ieklauti turpinajuma sekojosaja tabula.

Nosaukums Koncentracija

10°TCIDso /ml

procediiru un atkartojiet testu ar jaunu komplektu. Ja

ar to pasu j
lietosanu un

partrauclet testa

jo, visticamak, izmantots parak mazs materiala daudzums vai
Cc [+ nav ieverota pareiza procediiras veik$anas tehika. P arskatiet

ar vietgjo i
PIEZIME:

Krasas intensitate testa Iinijas zona (T) ir atkaiiga no SARS-CoV-2 koncentracijas parauga. Tade]
Jjebkadas nokrasas linija testa linijas zona (T) uzskafima par pozitivu rezultatu.

UZSEJUMA PRINCIPS

Atrais tests SARS-CoV-2 antigéna noteikSanai ir kvalitativa, sanu plismas imiinanalize, lai noteiktu
SARS-CoV-2 olbaltumvielu cilveka deguga uztriepes. Saja testa antivielas, kas raksturigas SARS-
CoV-2 N olbaltumvielai, tiek atsevidki parklatas uz testa kasetnes testa linijas zonam. Testa laika
1egutals paraugs reage ar SARS-( CoV 2 N olbaltumvielas antivielu, kas ir parklata uz dalipam. Sis

pacelas lidz branai, lai uz anas reagétu ar SARS-CoV-2 N olbaltumvielas
antivielu un raditu vienu krasainu Iiniju testa zona. Krasu Iinija testa zona liecina par pozitivu testa
rezultatu. Procesa kontroles noliikos kontroles zona vienmer jabut vienai krasu linijai, kas liecina,
ka tests veikts pareizi.

GLABASANA UN STABILITATE
Deriguma termin$ ir 18 ménesi, ja o produktu uzglaba 2-30°C Gra. Tests ams par

HCOV-HKU1
Staphylococcus aureus
Measles virus
Mumps virus
Mycoplasmal pneumonia
Paraimfluenzavirus, type2
Human coronavirus 0C43
Human coronavirus 229E
Influenza B Victoria STRAIN
Influenza B YSTRAIN
Influenza A HINT 2009
Influenza A H3N2
H7N9
H5N1
Epstein - Barr virus

10°TCIDs /ml
10°TCIDso /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDso /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDso /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDs) /ml
10°TCIDso /ml
10°TCIDs) /ml
10°TCIDso /ml
105TCIDso /ml
10°TCIDso /ml

- . - RazoSanas
C € 434|Pasparbaudei Razotajs datums

[Ec[rer] [rer] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Sejoy Biomedical Co., Ltd.

Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road,Yuhang Economic
Development Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China
Majas lapa: www.sejoy.com

C €1434

Piederumi :

Piederums Razotdjs Parstavis EK CE markgjums

Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd
Room 402, Building 2, No. 2628, ZOUSTECH S.L
::;fl\“ A Yuhangtang Road, Canggian Street, Pso. Castellana, 141- Planta C E 0197
Yuhang District, Hangzhou City, 19,28046-Madrid, Spain
Zhejiang, People' s Republic of China

Enterovirus CA16
Human coronavirus NL63
MERS coronavirus
MERS CoV Florida/
USA-2_ Saudi Arabia 2014

10°TCIDso /ml
10°TCIDso/ml
10°TCIDso /ml

1.17 x 10°TCIDso /ml

stabilu visa deriguma termina, kas uzdrukats uz slégta maisina. Testam japaliek slégtaja maisina

Iidz lietosanai.

NESASALDEJIET.

Razosanas datums un deriguma termins$ redzams uz slégta maisina. Nelietojiet péc deriguma

termina beigam.

TESTA IEROBEZOJUMI

1. 81 komplekta testa rezultats nedrikst bt vienigais klinisko indikaciju apstiprinosais raditajs.
Infekcqa Jjaapstiprina specialistam kopa ar citiem laboratorijas rezultatiem, klinisko simptomu

giju un papildus kliniskajiem datiem.
2. Testa rezultati ir atkarigi no paraugu iegi a parvi un a

10°TCIDs) /ml
5.01 x 10*TCIDso /ml
1.55 x 10°TCIDso /ml

Respiratory sinicitals virus
RSV-A 2006 Isolate

RSV-B CH93-18(19)

Kliniska veiktspéja

SARS-CoV-2 antigénu atra testa kasetnes Kliniska veiktspgja ir noteikta, parbaudot 102 pozitivus un 300
negativus SARS-CoV-2 antigénu paraugus. Analitiskie rezultati ar korelaciju ar pozitivo paraugu Ct
vertibam:
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Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.

Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
225109 Jiangsu, PR. China

Vates

GmbH C E
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Heidelberg, Germany
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Riomavix S.L.
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid
28039 Spain

Jiangsu Rongye Technology Co., Lid.

Vates | Tougiao Town, Yangzhou City, 225109, Jiangsu,

kocins C -
PR. China

BioTeke Corporation(wuxi)Co.Ltd

Vates | 4th Floor, DS & 2% Floor, D3 & 1% and 2% Floor,
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SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24

D16, No.1719, Huishan Avenue, Wuxi, Jiangsu, ’
1076DE Amsterdam Netherlands

214174, China
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Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd ¢ N
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