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NUMATYTOJI PASKIRTIS

Vienetapis SARS-CoV-2 antigeny testas (koloidinis auksas) skirtas SARS-CoV-2 antigenams kokybiskai aptikti Zmogaus tepinéliy i§ nosies méginiuose. Sis testas naudojamas asmenims, kuriems per pirmasias septynias
dienas po to, kai pasireikia simptomai, pvz., galvos skausmas, kars¢iavimas, kosulys, gerklés skausmas, kvapo ar skonio pojicio praradimas, dusulys, raumeny skausmas, jtariamas COVID-19. Testg taip pat gali atlikti
simptomy nejauciantys asmenys. Rezultatai naudojami SARS-CoV-2 antigenams nustatyti. Teigiami rezultatai rodo, kad esama SARS-CoV-2 antigeny, taciau infekcijai nustatyti batina remtis individualia istorija ir kita
diagnostine informacija. Neigiami rezultatai nepaneigia SARS-CoV-2 infekcijos. Asmenuy, kuriems ilgiau nei septynias dienas pasireiSkia j COVID-19 infekcijg panasas simptomai, neigiami rezultatai veikiausiai turéty bati
laikomi neigiamais rezultatais. Prireikus tai turéty bati patvirtinta molekuliniu tyrimu. Vienetapis SARS-CoV-2 antigeny testas (koloidinis auksas) skirtas padéti nustatyti SARS-CoV-2 infekcija. Tai yra savikontrolei skirtas testas.

TESTO PARUOSIMAS

MEGINIO PAEMIMAS

]

Patikrinkite pakuotés vientisuma,
komponentus ir galiojimo pabaigos datg.

INSTRUKCIIOS

VAIZDO JRASAS

Prie$ atlikdami testa, perskaitykite naudojimo instrukcija.
Daugiau pagalbos ieSkokite jvadiniame vaizdo jrase.

Rezultaty langelis

Méginio anga (-0s)

Atidarykite maiselj. Patikrinkite rezultaty
langelj ir méginio anga (-as).

Slaugytojo atliekamas méginio
émimas ir testas
(< 18 mety asmenys, ligoniai,
pagyvene asmenys, nejgalieji)

Pastaba. Vadovaukités vietos méginiy émimo gairémis.

Z
SavarankiSkas méginio
émimas
(= 18 mety asmenys)

TESTO PROCEDURA
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| vienkartinj mégintuvelj jpilkite méginio
ekstrakcijos tirpalo ir jdékite j pakuote.

tampono j $nerve giliau kaip 1,5 cm.

Paspauskite
5 3 kartus.

3 kartus paspauskite tampono galvute prie
mégintuveélio Sony.
2-3 lasus tirpalo.

Atidarykite tampono pakuote. Svelniai jkikite
tampono galiukg j nosies $nerve. Nekiskite

Suspauskite vienkartinj mégintuvélj, Svelniai jj
paspauskite ir j méginio anga (-as) jlasinkite
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’i’asuklle ne maziau k
kaip 4 Kartus

Pasukite tampong $nervés viduje bent 4
kartus. Naudodami tg patj tampong pakartokite
procedrg kitoje $nervéje.

@ 10-15 min

Po 10—-15 min. patikrinkite rezultatus, netikrinkite
rezultaty po 20 min.

7.

<% Pasukite 10 karty
4, ‘

Paéme mégin;j jdékite tampong j vienkartinj
meégintuvélj ir 10 karty pasukite tampona tirpale.

BIOLOGISKAI
SAUGUS

MAISELIS

Visg panaudoto testo rinkinio turinj jdékite j pateikta biologinio
pavojaus meéginio maisel; ir iSmeskite su buitinémis atliekomis.
Prireikus visus panaudotus testus iSmeskite pagal vietos
taisykles. ISmete kruop$ciai nusiplaukite rankas.

TESTO REZULTATAI

Teigiamas (+):

Atsiranda dvi linijos — kontroliné linija (C) ir testo linija (T). Tai rodo,
kad esama SARS-CoV-2 antigeny. Bet kokia neryski linija testo
linijos (T) srityje turéty bati vertinama kaip teigiamas rezultatas.
Pastaba. Teigiami rezultatai rodo labai tikéting uZsikrétima
COVID-19. Nedelsdami kreipkités j gydytojg arba vietos sveikatos
priezidros jstaiga. Laikykités vietiniy saviizoliacijos gairiy ir atlikite
molekulinj tyrima.

Teigiamas

Neigiamas

Neigiamas (-):

Atsiranda tik kontroliné linija (C). Tai rodo, kad SARS-CoV-2
antigeny neaptikta.

Pastaba. Neigiami rezultatai rodo mazai tikéting uzsikrétimg
COVID-19. Bendraudami su kitais, toliau laikykités visy taikomy
taisykliy ir apsaugos priemoniy. Infekcija galima, net jei testas
neigiamas. Jei jtariama infekcija, pakartokite testg po 1-2 dieny
arba atlikite molekulinj tyrima.

Negaliojantis:

Kontroliné linija (C) nematoma, testo rezultatas
negaliojantis. Negaliojantj rezultatg gali lemti
nepakankamas méginio tdris arba neteisingai atlikta
procedira. Dar kartg perskaitykite instrukcijg ir atlikite
testg naudodami naujg priemone. Jei situacija

. ... pasikartoty, nebenaudokite Sios produkty partijos ir
Negaliojantis kreipkités j gydytojg arba COVID-19 tyrimy centra.




LAIKYMAS IR STABILUMAS

Testo juostele batina laikyti 4-30 X temperataroje, jos galiojimo laikas — 24
ménesiai. Atidarius sandary maiselj, testo juostele batina panaudoti per 1 valanda.
Meéginio ekstrakcijos tirpalg batina laikyti 4-30 K temperataroje, jo galiojimo laikas —
24 ménesiai.

PRINCIPAS

Atliekant testg naudojamas monokloninis antikiinas prie§ nukleokapsidinj
SARS-CoV-2 baltyma (N baltyma) (1), sujungtas su ant reagento pagalvélés
esanciu koloidiniu auksu, ir kitas monokloninis antikdinas prie$ nukleokapsidinj
SARS-CoV-2 baltyma (I1), kuriuo padengta testo linija. UZtepus méginj ant testo
juostelés, koloidiniu auksu pazymétas monokloninis antikiinas prie$ nukleokapsidinj
SARS-CoV-2 baltyma (I) susijungia su SARS-CoV-2 antigenais méginyje ir
suformuoja zymétus antikiiny kompleksus. Sie kompleksai kapiliarais juda j testo
juostelés aptikimo sritj. Tada Zymétus antigeny ir antikiny kompleksus pagauna
monokloninis antiktinas prie$ nukleokapsidinj SARS-CoV-2 baltyma (Il), esantis
testo linijos srityje. Kiekvienos testo linijos spalvos intensyvumas didéja
proporcingai SARS-CoV-2 antigeny kiekiui méginyje.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Visada saugokite nuo vaiky. Mazos rinkinio dalys gali sukelti pavojy uzspringti.

2. Méginio ekstrakcijos tirpalas yra fosfato buferis, kuriame yra nedidelé
koncentracija natrio chlorido, Tween, heksadeciltrimetilamonio bromido ir natrio
azido. Jei ekstrakcijos tirpalo patenka ant kiino ar j akis, nuplaukite vandeniu.

APRIBOJIMAI

. Klaidingas neigiamas rezultatas gali atsirasti, jei antigeny kiekis méginyje yra
mazesnis uz testo aptikimo ribg arba méginys buvo paimtas neteisingai.
Naudojant testo rinkinj, SARS-CoV ir SARS-CoV-2 nediferencijuojami.

Klinikiné diagnostika ir gydymas negali bati atliekami nepasitarus su gydytoju.

. Neigiamas asmens, ilgiau nei septynias dienas jauciancio  COVID-19 panas$ius
simptomus, rezultatas turéty bati laikomas neigiamu. Prireikus batina atlikti
molekulinj tyrima.

Vienetapis SARS-CoV-2 antigeny testas (koloidinis auksas) neatskleidé
sumazeéjusio jautrumo, palyginti su laukiniu tipu, atsizvelgiant j $iuos variantus:
VOC1 UK, Alpha, VOC2 South Africa, Beta, VOC3 Brazil Gamma, VOI1 America
lota ir VOI2 India Kappa. Toliau vertinsime naujy varianty poveikj.
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ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS
1 Aptikimo riba

Aptikimo riba tepinélyje i$ nosies buvo nustatyta naudojant karséiu inaktyvuotg
SARS-CoV-2 izoliatg. Izoliatas buvo jdétas j neigiama tepinélio i$ nosies méginj ir
daug karty skiestas. Atlikus pirminj dvigubo serijinio skiedimo bandyma nustatyta
aptikimo riba buvo patvirtinta iStyrus 20 replikacijy. Patvirtinta aptikimo riba
tepinélyje i$ nosies buvo 200 TCID,/ml.

2 Klinikinio susitarimo tyrimas

Vienetapio SARS-CoV-2 antigeny testo (koloidinis auksas) klinikinis veiksmingumas
jvertintas iStyrus i$ viso 480 tepinélio i§ nosies méginiy. Jis palygintas su RT-PCR
tyrimy rezultatais. Bendrieji tyrimo rezultatai nurodyti toliau pateiktose lentelése.

L. BGI RT-PCR rinkinys
IS viso — — —
teigiami | neigiami | tarpiné suma
. teigiami 165 4 169
~Getein neigiami 5 306 311
rinkinys
tarpiné suma 170 310 480

Sutartiné teigiama procentiné dalis (diagnostinis jautrumas) =
165/ (165 + 5) x 100 % = 97,06 % (95 % Cl: 93,30-98,74 %)
Sutartiné neigiama procentiné dalis (diagnostinis specifiSkumas) =
306/ (306 +4) x 100 % = 98,71 % (95 % Cl: 96,73-99,50 %)
Bendra sutartiné procentiné dalis = (165 + 306) / 480 x 100 % =
98,13 % (95 % Cl: 96,48-99,01 %)

3 Analitinis specifiSkumas

3.1 Kryzminis reaktyvumas ir trukdantys mikroorganizmai

Kiekvienas organizmas ir virusas buvo tiriami tris kartus, atitinkamai esant ir nesant
SARS-CoV-2. Remiantis tyrimo rezultatais, kryZminis reaktyvumas su toliau
iSvardytais virusais ar organizmais nenustatytas.

Virusai arba organizmai
Zmogaus koronavirusas 229E
Zmogaus koronavirusas OC43
Zmogaus koronavirusas NL63

MERS koronavirusas
Adenovirusas (pvz., C1 Ad. 71)
Zmogaus metapneumovirusas (hMPV)
Paragripo virusas 1
Paragripo virusas 2
Paragripo virusas 3
Paragripo virusas 4a
Gripas A
Gripas B
Enterovirusas
Respiracinis sincitinis virusas
Rinovirusas
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Candida albicans
Zmogaus nosies i$plovos
Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis
Pneumocystis jirovecii
Pseudomonas Aeruginosa
Staphylococcus Epidermidis
Streptococcus Salivarius

3.2 Trukdziai

Koncentracija
1 x 10° PFU/mI
1 x 10° PFU/mI
9,87 x 10° PFU/ml
7930 PFU/mlI
1 x 10° PFU/ml
1 x 10° PFU/mI
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/mI
1 x 10° PFU/ml
1x10° PFU/mI
1 x 10° PFU/mI
2,92 x 10* PFU/ml
1 x 10° PFU/mI
1 x 10° PFU/mI
4,17 x 10° PFU/ml
1 x 10% CFU/ml
1 x 10 CFU/ml
1 x 10° CFU/mI
1 x 10% CFU/ml
14% viv
1 x 10% CFU/ml
1 x 10% CFU/ml
1 x 10° CFU/ml
1 x 10% CFU/ml
1 x 10° CFU/mI
1 x 10% CFU/ml
1 x 108 CFU/mI
1 x 10° CFU/mL
1 x 10% CFU/ml

Galimai trukdancios medziagos, kuriy gali bati virSutiniuose kvépavimo takuose, kalbant

apie simptominius atvejus (jskaitant ir receptinius vaistus). Klaidingy teigiamy arba
klaidingy neigiamy rezultaty naudojant toliau pateiktas koncentracijas nenustatyta.

Galimai trukdancios medziagos Koncentracija
Kraujas (Zmogaus) 5%
Mucinas 5 mg/ml
,NasoGEL" (,NeilMed") 5 % viv
CVS nosies lasai (fenilefrinas) 15 % viv
Afrinas (oksimetazolinas) 15 % viv
CVS nosies purskalas (,Cromolyn*) 15 % viv
Vaistai nuo per$alimo ,Zicam* 5 % viv
Homeopatiniai vaistai ,Alkalol" 10 % viv
Purskalas nuo gerklés skausmo ,PhenolSpray* 15 % viv
Tobramicinas 3,3 mg/d|
Mupirocinas 0,15 mg/dI
Flutikazonas 5 % viv
,Tamiflu” (oseltamiviro fosfatas) 500 mg/dl
Biotinas 0,35 mg/d|
Metanolis 0,15 % wiv
Difenhidraminas 0,0774 mg/dl
Dekstrometorfanas 0,00156 mg/d|
Deksametazonas 1,2 mg/dl

4 Tikslumas

Pakartojamumo tyrimo atveju tiek neigiamy, tiek teigiamy méginiy sutartiné
procentiné dalis yra 100 %. Atkuriamumo tyrimo atveju tiek neigiamy, tiek

teigiamy méginiy sutartiné procentiné dalis yra 100 %.

NAUDOJAMY SIMBOLIY APRASYMAS

Naudojamy simboliy rodyklé
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2 Biologiniai pavojai

,Getein Biotech, Inc.”

Adresas No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, Kinija

Tel. +86-25-68568508
Faks. +86-25-68568500

El. pastas tech@getein.com.cn overseas@getein.com.cn

Svetainé en.bio-gp.com.cn

,CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Adresas C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga, Ispanija

Tel. +34951214054

Versija WCG93-DXF-S-03

Naujausias leidimas 12/07/2021

Specifikacija Nuoroda

1 t./rink. CG20615
2 t./rink. CG206152
3 t./rink. CG206153
5 t./rink. CG206155
6 t./rink. CG206156
7 t.rink. CG206157
8 t./rink. CG206158
9 t./rink. CG206159
10 t./rink. CG2061510
12 t./rink. CG2061512
15 t./rink. CG2061515
20 t./rink. CG2061520
25 t./rink. CG2061525




