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SARS-CoV-2
Antigeeni Kiirtest
(Ninakaabe)
Pakendi infoleht

Enesetestimiseks

Kiitest SARS-CoV-2 nukleokapsiidvalgu antigeenide
kvalitatiivseks maaramiseks ninakaapeproovis.
Mdeldud in vitro er imiseks ja diagnc
kasutamiseks.

[KASUTUSOTSTARVE]

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest (ninakaabe) on uhekordne
testikomplekt COVID-19-t péhjustava koroonaviiruse
SARS-CoV-2 tuvastamiseks isevdetud ninakaapeproovis.
Test on mdeldud kasutamiseks COVID-19 kahtlusega
stimptomaatilistele isikutele ning samuti
asumptomaatiliste isikute testimiseks,kellel on olnud
kontakt kinnitatud vGi tenaoliste COVID-19 juhtumitega,
ja riskirihma tervishoiutoétajate testimiseks.

Tulemused on mdeldud SARS-CoV-2 nukleokapsiidvalgu
antigeenide méaéaramiseks. Antigeen on tldjuhul méaaratav
ulemiste hingamisteede proovides infektsiooni &gedas
faasis. Positivne tulemus néaitab viirusantigeenide
esinemist, aga nakkuse maaratlemiseks on vajalik
Kliiniliste nahtude korrelatsioon patsiendi anamneesiga ja
muude diagnostiliste andmetega.

Positiivne tulemus néaitab SARS-CoV-2 esinemist. Isikud,
kelle test on positivne, peavad olema isolatsioonis ja
otsima lisaks abi perearstilt. Positiivne tulemus ei valista
bakteriaalset infektsiooni ega muude viiruste pdhjustatud
kaasnevat infektsiooni. Negatiivne tulemus ei vélista
SARSCoV-2 infektsiooni. Isikud, kelle test oli negatiivne,
aga kellel jatkuvalt esinevad COVIDile viitavad
stimptomid,peavad  p66rduma  tervise  jalgimiseks
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tervishoiuteenuse osutaja poole.

[KOKKUVOTE]
Uued koroonaviirused kuuluvad B perekonda.COVID-19
on age hingamisteede nakkushaigus.Inimesed on sellele
uldiselt vastuvdtlikud. Hetkel on uue koroonaviirusega
nakatunud patsiendid nakkuse pdohiallikaks; samuti véivad
nakkuse allikaks olla astimptomaatilised nakatunud
inimesed. Praeguste

epidemioloogiliste uuringute pdhjal on peiteaeg 1-14

paeva, enamasti 3-7 pdeva. Peamised simptomid on

palavik, vasimus ja kuiv kéha.Méne juhtumi korral on
taheldatud ninakinnisust, nohu, kurguvalu, lihasvalu ja
kéhulahtisust*.

[POHIMOTE]

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest (ninakaabe) on kvalitatiivne

membraanipShine immunoloogiline analiiis SARS-CoV-2

nukleokapsiidvalgu antigeenide tuvastamiseks inimese
kaapeproovis.

[ETTEVAATUSABINOUD]

® Enne testi tegemist palun lugege labi kogu pakendi
infoleht.

® Mdeldud ainult in vitro enesetestimiseks ja
diagnostiliseks kasutamiseks. Parast kdlblikkusaja
moodumist ei tohi testi kasutada.

® Proovide ja komplektide késitsemise alal ei tohi
slitia,juua ega suitsetada.

o Komplekti puhverlahust ei tohi juua. Késitsege
puhverlahust ettevaatlikult ja valtige selle nahale voi
silma sattumist. Kui see peaks juhtuma, loputage
viivitamatult rohke jooksva veega.

® Hoida kuivas kohas temperatuuril 2-30 °C. Valtida
niiskeid kohti. Kui fooliumpakend on kahjustatud voi
avatud, ei tohi testi kasutada.

® Testikomplekt on ette nahtud kasutamiseks ainult

esialgse testina ja korduvate ebadigete tulemuste

korral tuleb ndu pidada arsti v3i meditsiinitéétajaga.

Naidatud aega peab tépselt jargima.

® Testi tohib kasutada ainult (ks kord. Arge avage ega
puudutage proovikasseti akent.

® Komplekti ei tohi kilmutada ega kasutada parast
pakendile triikitud kdlblikkusaja méddumist.

® Lastele mdeldud test peaks toimuma taiskasvanu
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juhendamisel.
® Enne ja parast testi kasitsemist tuleb pdhjalikult kasi
pesta.
® Testi tegemiseks peab koguma piisava proovikoguse.
Liiga suur voi liga vaike proovikogus véib anda
ebadige tulemuse.
[TESTI HOIDMINE JA SAILIVUS]
Testi peab hoidma pakendatuna kinnises kotis
toatemperatuuril v8i kilmkapis (2-30°C). Test sailib
kinnisele kotile triikitud kolblikkusaja I6puni. Testi peab
hoidma kinnises kotis kuni kasutamiseni. MITTE
KULMUTADA! Mitte kasutada parast kélblikkusaja
moddumist.
[PAKENDI KOMPONENDID]
Pakendi komponendid

« proovikassett « pakendi infoleht
« steriilne proovivétu tampoon
« puhverlahus + bioohutuse kott

Vajalikud komponendid, mis ei kuulu pakendisse
« taimer
[TESTIMINE]
Peske kasi seebi ja veega vahemalt 20 sekundit enne ja
parast testimist. Kui seepi ja vett ei ole kaeparast,
kasutage vahemalt 60% alkoholisisaldusega
katepuhastusvahendit.

N

/ Eemaldage kate puhverlahusega

_j katsutilt ja asetage katsuti karbis
—

olevasse hoidikusse.

Ninakaapeproovi kogumine

1. Va6tke steriilne proovivdtu tampoon kotist valja.

2. Sisestage tampoon ninas66rmesse, kuni tunnete
kerget vastupanu (umbes 2cm siigavusele). Péorake
aeglaselt tampooni, hddrudes seda 5-10 korda vastu
ninasddrme sisemust.

Markus.

See vBib tunduda ebamugav. Arge viige tampooni
sligavamale, kui tunnete tugevat vastupanu véi valu.
Kui nina limaskest on vigastatud vdi veritseb, siis ei ole
ninakaape kogumine soovitatav.Kui kogute ninakaabet
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teiselt isikult, kasutage palun n&omaski. Lapse
testimise korral ei ole vaja viia tampooni nii stigavale
ninasddérmesse. Vaga vaikeselt lapselt kaapeproovi
kogumise ajal v8ib teine taiskasvanu hoida lapse
pead.

3. Eemaldage tampoon drnalt.

4. Korrake 2. sammu teises ninasdormes sama
tampooniga.

5.  Eemaldage tampoon.

b
2

Proovi ettevalmistamine

1. Asetage tampoon puhverlahuse katsutisse nii, et see
ulatub péhjani. Liigutage tampooni, et proovilahust
korralikult segada. Suruge tampoon vastu katsutit ja
keerutage tampooni 10-15 sekundit.

2. Eemaldage tampoon, surudes seda samal ajal vastu
katsuti sisekdilgi.
Asetage tampoon bioohutuse Kkotti.

3. Sulgege kork v6i kinnitage tuubi ots tuubi kiilge.

1 2 T 3

D %1

1. Eemaldage proovikassett suletud fooliumkotist ja
kasutage seda the tunni jooksul. Parim tulemus on
tagatud siis, kui test tehakse viivitamatult péarast
fooliumkoti avamist.

Asetage proovikassett tihtlasele tasasele pinnale.

2. Poorake proovilahusega katsuti imber ja lisage 3 tilka
proovilahust proovikassetti osale, mis on margitud
tédhega S, ning kéivitage taimer. Proovikassetti ei tohi
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testimise ajal ligutada.
3. Vaadake tulemust 15 minuti parast. Parast 20 minuti
moodumist ei ole tulemus enam usaldusvaarne.

c[R]e
SB35 | posimivne
3tika proovilahust ¢
c@ T NEGATIIVNE
N
of[)e
T@ T KEHTETU

Markus. Pérast testi tegemist asetage kdik komplekti
komponendid  plastmaterjalist  bioohutuse  kotti ja
kdrvaldage see vastavalt kohalikele eeskirjadele.
[ TULEMUSE VAATAMINE]
Andke oma testi tulemusest teada perearstile ja jargige
hoolikalt kohalikke COVIDi juhiseid/ndudeid.
POSITIIVNE:* ilmub kaks varvilist
joont. Uks varviline joon peab olema
T kontrolljoone alas (C) ja teine varviline
joon testjoone alas (T).
*MARKUS. Joone vérvuse intensiivsus testjoone alas
(T) varieerub séltuvalt SARS-CoV-2 antigeeni kogusest
proovis. Seetdttu tahendab igasugune varvinianss
testjoone alas (T) positiivset tulemust.
Positiivne tulemus tahendab, et suure tden&osusega on
teil COVID-19, aga positivse proovi peab ile
kontrollima. Vastavalt kohalikele juhistele alustage
viivitamatult eneseisolatsiooni ja vdtke vastavalt
kohalike ametiasutuste eeskirjadele (ihendust oma
perearsti v3i kohaliku tervishoiuasutusega. Teie testi
tulemust kontrollitakse PCR kinnitustesti abil ja seejarel
selgitatakse teile edasisi tegevusi.
NEGATIIVNE: Kontrolljoone alas (C)
ilmub Uks varviline joon. Testjoone
T alas (T) ei ilmu varvilist joont.
Tdenéoliselt teil ei ole COVID-19.
Siiski on vdimalik, et kaesoleva testi tulemus on
negatiivne, kuid see vdib mdne COVID-19-ga

[+
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nakatunud isiku testil olla vale (valenegatiivne). See
téhendab, et kuigi test on negatiivne, vaib teil ikkagi olla
COVID-19.

Te voite end testida uue testikomplektiga. Kahtluse
korral korrake testi 1-2 paeva parast, kuna
koroonaviirus ei pruugi olla avastatav nakkuse kdigis
faasides. Isegi negatiivse testitulemuse korral peab
jargima

distantsi-ja huigieenireegleid.
Liikumis-/reisimis-,uritustest ~ osavdtu  jmt  reeglite
jargimine  peab  vastama  kohalikele =~ COVIDi
juhistele/nduetele.

tden&olisemaks pbhjuseks on proovi
ebapiisav kogus v6i vale protseduur.
rKontrollige protseduuri ja korrake testi
uue komplektiga v6i votke Uhendust
COVID-19 testimiskeskusega.

KEHTETU: kontrolljoon ei ilmu.
c@ l Kontrolljoone puudumise koige
T

[PIIRANGUD]

. Testi toimivust hinnati ainult pakendi infolehel toodud
protseduure  jargides voetud ninakaapeproovide
pohjal.

. SARS-CoV-2 antigeeni  kiirtest naitab  ainult
SARS-CoV-2 antigeenide esinemist proovis.

Kui testi tulemus on negatiivne vdi mittereaktiivne ja
kliinilised sumptomid pisivad,vdib see olla tingitud
sellest, et vaga varajases etapis ei pruugi olla véimalik
viirust tuvastada. Soovitatav on testida uuesti uue
komplektiga vBi testida molekulaardiagnostilisel
meetodil.

Negatiivne tulemus ei vélista SARS-CoV-2 nakkust
eelkdige nendel inimestel, kellel on olnud kokkupuude
viirusega.  Jareltestimine  molekulaardiagnostilisel
meetodil peaks vdimaldama vélistada nakkuse neil
isikutel.

. COVID-19 testi positiivse tulemuse pdhjuseks véib olla
ka nakatumine koroonaviiruse tiivega,mis ei ole
SARS-CoV-2, v6i muud segavad tegurid.

Kui kéesolevaid protseduure ei jargita, voib testi
toimivus olla teistsugune.

. Valesti kogutud v6i késitsetud proov voib anda
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valenegatiivse tulemuse.
8. Ebapiisav viiruse kogus proovis vdib anda

valenegatiivse tulemuse.
[TOIMISVUSNAITAJAD]

Kliiniline hindamine

SARS-CoV-2  antigeeni kiirtesti  hinnati  Kliiniliste
ninakaapeproovidega, mille staatust kinnitati RTPCR-testi
abil. Tundlikkus arvestati rea kohta kdrgest kuni madala
viiruskoormuseni. Tulemused on toodud jargmistes
tabelites.

RT-PCR, Cts25
Positivne | Negatiivne

SARS-CoV-2

Antigeeni Positiivne 261 3
k,,g Negatiivne 0 611
iirtest
Kokkul 261 614

Diagnostiline tundlikkus (Ct<25): 100% (98.9%-100%)*
Uldine kokkulangevus (Ct<25): 99.7% (99.0% - 99.9%)*
Diagnostiline Spetsiifilisus: 99.5% (98.6% - 99.9%)*
RT-PCR, Ct<30
Positiivne | Negatiivne

SARS-CoV-2

Antigeeni Positiivne 335 3
Kiirtest Negatiivne 1 611
Kokkul 336 614

Diagnostiline tundlikkus (Ct<30): 99.7% (98.4% - 99.9%)*
Uldine kokkulangevus (Ct<30): 99.6% (98.9% - 99.9%)*
Diagnostiline Spetsiifilisus: 99.5% (98.6% - 99.9%)*
RT-PCR, Ct<33
Positivne | Negatiivne

SARS-CoV-2

Antigeeni Positiivhe 381 3
kiirgtest Negatiivne 2 o1
Kokkul 385 614

Diagnostiline tundlikkus (Ct<33): 99.0% (97.4% - 99.7%)*
Uldine kokkulangevus (Ct<33): 99.3% (98.6% - 99.7%)*
Diagnostiline Spetsiifilisus: 99.5% (98.6% - 99.9%)*
RT-PCR, Ct<36
Positivne | Negatiivne

SARS-CoV-2

Antigeeni Positiivne 423 3
Kiirtest Negatiivne 12 611
Kokkul 435 614

Diagnostiline tundlikkus (Ct<<36): 97.2% (95.2% - 98.6%)*
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Uldine kokkulangevus (Ct<<36): 98.6% (97.7% - 99.2%)*
Diagnostiline Spetsiifilisus: 99.5% (98.6% - 99.9%)*
Markus. 12 proovi on véga madala viiruskoormusega (Ct36), nendest 8 méarati
korrektselt.

SARS-CoV-2  antigeeni Kkiirtesti  hinnati  Kliiniliste
ninakaapeproovidega astmptomaatilistelt isikutelt, mis
kinnitati RT-PCR testi abil. Tundlikkus arvestati kdrgest
kuni madala viiruskoormuseni. Tulemused on toodud
jargmistes tabelites.

RT-PCR, Cts25
Positivne | Negatiivne

SARS-CoV-2

Antigeeni Positiivne 261 1
ii 9 Negatiivne 0 99
iirtest
Kokkul 20 100

Diagnostiline tundlikkus (Ct<25): 100% (86.1% - 100%)*
Uldine kokkulangevus (Ct<25): 99.2% (95.4% - 100%)*
Diagnostiline Spetsiifilisus: 99.0% (94.6% - 100%)*
RT-PCR, Ct<30
Positiivne | Negatiivne

SARS-CoV-2

Antigeeni Positiivne 64 1
Kiirtest Negatiivne 0 99
Kokkul 64 100

Diagnostiline tundlikkus (Ct<30): 100% (95.4% - 100%)*
Uldine kokkulangevus (Ct<30): 99.4% (96.6% - 100%)*
Diagnostiline Spetsiifilisus: 99.0% (94.6% - 100%)*
RT-PCR, Ct<33
Positivne | Negatiivne

SARS-CoV-2

Antigeeni Positiivhe 75 1
kiirgtest Negatiivne 0 %
Kokkul 75 100

Diagnostiline tundlikkus (Ct<33): 100% (96.1% - 100%)*
Uldine kokkulangevus (Ct<33): 99.4% (96.9% - 100%)*
Diagnostiline Spetsiifilisus: 99.0% (94.6% - 100%)*
RT-PCR, Ct<38
Positivne | Negatiivne

SARS-CoV-2

Antigeeni Positiivne 87 1
Kiirtest Negatiivne 2 99
Kokkul 89 100

Diagnostiline tundlikkus (Ct<38): 97.8% (92.1% - 99.7%)"
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Uldine kokkulangevus (Ct<38): 98.4% (95.4% - 99.7%)*
Diagnostiline Spetsiifilisus: 99.0% (94.6% - 100%)*

*95% luottamusvali

Avastamise piirang

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest

(ninakaabe) testiti

inaktiveeritud SARS-CoV-2 viirusega, tuvastamise piirang

0li 100 TCIDsy/m.

Ristreageerivus

Testi tulemusi ei mdjuta loetletud muud hingamisteede
viirused ega sage mikrofloora ja madala patogeensusega

koroonaviirused.

Kirjeldus

Testimise tase

Inimese koroonaviirus 229E

5x 10° TCIDso/ml

Inimese koroonaviirus NL63

1x 10° TCIDgo/ml

Inimese koroonaviirus OC43

1 X 10° TCIDsy/ml

MERS koroonaviirus Florida

1.17x10° TCIDsy/ml

Inimese koroonaviirus HKU1

1x 10° TCIDgy/ml

Gripiviirus A HIN1

3.16 x 10° TCIDs/ml

Gripiviirus A H3N2

1 X 10° TCIDsy/ml

Gripiviirus B

3.16 X 10° TCIDsy/ml

Paragripi viirus 2

1,58 x 107 TCIDsy/ml

Paragripi viirus 3

1.58 X 10° TCIDsy/ml

Respiratoorne siintsiitiaalviirus

8.89 X 10* TCIDso/ml

3. tillpi adenoviirus

3.16 x 10° TCIDsg/ml

7. tiiipi adenoviirus

1.58 x 10° TCIDsy/ml

Inimese rinoviirus 2

2.81 x 10" TCIDgy/ml

Inimese rinoviirus 14

1.58 X 10° TCIDgy/ml

Inimese rinoviirus 16

8.89 x 10° TCIDs/ml

Leetrid

1.58 x 10* TCIDsy/ml

Mumps

1.58 x 10* TCIDsy/ml

Arcanobacterium

1.0x10%org/ml

Candida albicans

1.0x10° org/ml

Corynebacterium

1,0x10° org/ml

Escherichia coli

1,0x10%rg/ml

Moraxella catarrhalis

1.0x10° org/ml

Neisseria lactamica

1.0x10%org/ml

Neisseria subflava

1.0x10%org/ml

Pseudomonas aeruginosa

1.0x10° org/ml

Staphylococcus aureus

1,0x10%rg/ml
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subspaureus
Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/ml
Streptococcus pneumoniae 1.0x10° org/ml
Streptococcus pyogenes 1.0x10° org/ml
Streptococcus salivarius 1.0x10° org/ml
Streptococcus sp group F 1.0x10° org/ml

Segavad ained
Testi tulemusi ei mojuta jargmised ained naidatud
kontsentratsioonidel:

. Kontsentra . Kontsentra
Aine . Aine .
tsioon tsioon
Taisveri 20ulimi oxyme- | g gmaimi
tazoline
- Pheny-
Mutsiin 50ug/ml lephrine 12mg/ml
Budesonide
Nasal Spray 200pl/ml Rebetol 4.5ug/ml
Dexame- 0.8mg/ml Relenza 282ng/ml
thasone
Flunisolide 6.8ng/ml Tamiflu 1.1ug/ml
Mupirocin 12mg/ml Tobramycin | 2.43mg/ml
[TAIENDAV TEAVE]

1. Kuidas té6tab SARS-CoV-2 Kiirtest?

Test on kvalitativne  SARS-CoV-2  antigeenide
tuvastamise test isekogutud kaapeproovides.Positiivne
tulemus néitab SARS-CoV-2 antigeenide esinemist
proovis.

2. Millal peaks testi kasutama?

SARS-CoV-2  antigeeni vbib  tuvastada &geda
hingamisteede infektsiooni korral. Soovitatav on testida
COVID-19 kahtlusega sumptomaatilisi isikuid (age algus
palaviku ja kdhaga véi age algus KOLME VOI ENAMA
jargnevalt loetletud tunnuse vai simptomiga: palavik, kéha,
uldine ndrkus/vasimus,peavalu, lihasvalu, kurguvalu. nohu,
hingeldus, isutus/iiveldus/oksendamine, koéhulahtisus,
muutunud vaimne seisund) ning testida astimptomaatilisi
isikuid,kellel on olnud kontakt kinnitatud voi tGen&oliste
COVID-19 juhtumitega, ja riskirihma tervishoiut6étajaid.
3. Kas tulemus vdib olla ebadige?

Tulemused on tapsed juhul, kui hoolikalt jargitakse
juhiseid.
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Siiski voib tulemus olla ebadige, kui proovikogus on
ebapiisav voi SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest saab mérjaks
enne testi tegemist vdi proovilahuse tilkade arv on
vaiksem kui 3 voi rohkem kui 4.

Peale selle vdib immunoloogiliste reaktsioonide tdttu testis
harvadel juhtudel saada vale tulemuse. Alati on soovitatav
konsulteerida arstiga testide suhtes, mis pdhinevad
immunoloogilistel reaktsioonidel.

4. Kuidas télgendada testi tulemust, kui joonte varvus
jaintensiivsus on erinevad?

Joonte varvus ja intensiivsus ei ole olulised tulemuse
tdlgendamisel. Jooned peaksid olema thtlased ja selgelt
nahtavad. Test tuleb lugeda positiivseks varvuse mistahes
intensiivsuse korral.

5. Mida ma pean tegema, kui test on negatiivne?
Negatiivne tulemus t&hendab, et olete negatiivne voi
viiruse hulk on liiga véike testiga tuvastamiseks.Siiski on
véimalik, et k&esoleva testi tulemus on negatiivne, kuid
see vbib mdne COVID-19-ga nakatunud isiku testil olla
vale (valenegatiivne). See tahendab, et kuigi test on
negatiivne, voib teil ikkagi olla COVID-19 Te vdite end
testida uue testikomplektiga. Kahtluse korral korrake testi
1-2 paeva parast, kuna koroonaviirus ei pruugi olla
avastatav nakkuse kdigis faasides. Distantsi- ja
hiuigieenireegleid peab siiski jargima.lsegi negatiivse
testitulemuse  korral peab jargima distantsi- ja
hiigieenireegleid. Liikkumis-/reisimis-, Uritustest osavdtu jmt
reeglite jargimine peab vastama kohalikele COVIDi
juhistele/nduetele.

6. Mida teha, kui tulemus on positiivne?

Positiivne tulemus tahendab SARS-CoV-2 antigeeni
esinemist. Positivne tulemus tahendab, et suure
tdendosusega on teil COVID-19. Vastavalt kohalikele
juhistele alustage viivitamatult eneseisolatsiooni ja votke
vastavalt kohalike ametiasutuste eeskirjadele ihendust
oma perearsti v3i kohaliku tervishoiuasutusega. Teie testi
tulemust kontrollitakse PCR kinnitustesti abil ja seejarel
selgitatakse teile edasisi tegevusi.

Marge: Teave steriilse tampooni tootja kohta on kantud
pakendile.
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SARS-CoV-2 antigénu
atras noteikSanas tests
(deguna tampons)
lepakojuma ieliktnis

Pastestésanai

Atra parbaude, lai kvalitativi noteiktu SARS-CoV-2
nukleokapsida proteina antigénus, kas atrodas deguna
tampona parauga.

Tikai in vitro diagnostiskajai pastesté$anai.
[PAREDZETAIS LIETOJUMS]

SARS-CoV-2 antigénu atras noteikSanas tests (deguna
tampons) ir vienreizéjas lietoSanas testa komplekts, kura ir
ieklauts deguna tampons parauga pa$savaksanai, un tas
ir paredzéts Covid-19 izraiso§a SARS-CoV-2 noteik$anai.
Tests ir paredzéts lietoSanai simptomatiskam personam,
kas atbilst Covid-19 gadijuma definicijai, ka arT lai testétu
asimptomatiskas personas, kuras kontaktgjusas ar
personam, kam apstiprindts Covid-19 gadijums vai
varbatéjs gadijums, ka arl riskam paklautus veselibas
aprapes darbiniekus.

Rezultdti ir paredzéti SARS-CoV-2 nukleokapsida
proteina antigénu noteik$anai. Antigéns parasti ir
nosakams aug$éjo elpcelu paraugos akuta infekcijas fazé.
Pozitivi rezultati liecina par virusa antigénu klatbatni, bet
infekcijas statusa noteikSanai nepiecieS$ama kliniska
korelacija ar pacienta vésturi un cita diagnostikas
informécija.

Pozitivi rezultdti norada uz SARS-CoV-2 Kklatbatni.
Personam, kuru testa rezultats ir pozitivs, ir nepiecieSams
paSizoléties un jalidz savam veselibas apripes
sniedz&jam papildu apripe. Pozitivi rezultati neizslédz
bakteridlo infekciju vai kopinfekciju ar kadu citu virusu.
Negativi rezultati neizsledz SARS-CoV-2 infekciju.
Personam, kuru testa rezultats ir negativs un kuras turpina
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izjust Covid lidzigus simptomus, ir nepiecieSams lagt
papildu apriipi savam veselibas apripes sniedz&jam.
[KOPSAVILKUMS]

Jaunie koronavirusi pieder pie B gints. Covid-19 ir akta
elpce|u infekcijas slimiba. Cilvéki visparigi ir uzpémigi.
Paslaik galvenais infekcijas avots ir pacienti, kuri
inficéjusies ar jauno koronavirusu; infekcijas avots var bat
arm asimptomatiski inficéti cilvéki. Pamatojoties uz
pasreizéjo epidemiologisko izmekléSanu, inkubacijas
periods ilgst no 1 Iidz 14 dienam, lielakoties no 3 lidz
7 dienam. Galveno izpausmju skaita ir drudzis, nogurums
un sauss klepus. Dazos gadijumos ir konstatéts aizlikts
deguns, iesnas, iekaisis kakls, mialgija un caureja *.
[DARBIBAS PRINCIPS]

SARS-CoV-2 antigénu atras noteik8anas tests (deguna
tampons) ir kvalitativa membranas imtnanalize, lai cilvéka
tamponu paraugos noteiktu SARS-CoV-2 nukleokapsida
proteina antigénus.

[PIESARDZIBAS PASAKUMI]

Pirms testa veikSanas izlasiet visu $aja iepakojuma
ietverto informaciju.

« Tikai in vitro diagnostiskajai pastestésanai. Nelietojiet
péc deriguma termina beigam.

Neédiet, nedzeriet vai nesmékgjiet vieta, kur notiek
darbibas ar parauglem val kompleknem

Nedzeriet p buferski
Uzmanigi rikojieties ar buferslgldumu un nepielaujiet ta
saskari ar adu vai acim; ja notikusi saskare,
nekavéjoties skalojiet ar lielu daudzumu teko$a tdens.
Glabat sausa vieta 2-30 °C temperatiira (36-86 °F),
nepielaujot atrasanos zonas ar parmérigu mitrumu.
Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir atvérts.
So testa komplektu ir paredzéts izmantot tikai ka
iepriek8&ju testu, un atkartoti anormalu rezultatu
gadijuma apspriedieties 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 beigam, kas uzdrukats uz iepakojuma.
Tests bérniem javeic pieaugusa vadiba.
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« Pirms un péc riko$anas ar to rlpigi nomazgajiet rokas.
« Ladzu, parliecinieties, vai testéSanai tiek izmantots

atbilsto§s paraugu skaits. Parak mazs vai parak liels

parauga tilpums var izraisit rezultatu novirzi.
[GLABASANA UN NOTURIGUMS]
Glabajiet originalaja iepakojuma noslégtaja maisina
istabas temperatira vai ledusskapt (2-30°C). Tests ir
noturigs lidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz
noslégta maisina. Lidz lieto$anas sakumam glabajiet testu
noslégtaja maisina. NESASALDEJIET. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam.
[MATERIALI]

Nodrosinatie materiali
+ Testa kasete « lepakojuma ieliktnis
« Sterils tampons
« Ekstrakcijas buferis « Biologiski drods maisind
NepiecieSamie, bet nenodrosinatie materiali

« Taimeris
[PROCEDURA]
Vismaz 20 sekundes pirms un péc testéSanas mazgajiet
rokas ar ziepém un Gdeni. Ja ziepes un ddens nav
pieejams, izmantojiet roku dezinfekcijas lidzekli uz vismaz
60% spirta bazes.

Ny
T%’ . Nonemiet caurulites vaku ar ekstrakcijas
| buferi un ievietojiet cauruliti karba
"@ -. eso$aja mégenes turétaja.

Parauga savak$ana ar deguna tamponu

1. Iznemiet sterilo tamponu no maisina.

2. levietojiet tamponu sava nasi, lidz jatat nelielu
pretestibu (apm. 2cm dzili nasi). Lénam griezot
tamponu, 5-10 reizes paberzéjiet to nast pret deguna
sienu.

Piezime.

Sajata var bat nepatikama. Ja jatat spécigu pretestibu
vai sapes, neievietojiet tamponu dzilak.

Parauga savak$ana ar deguna tamponu nav ieteicama,
ja ir bojata deguna glotada vai konstatéta asino$ana.
Ja ar tamponu nemat paraugus citiem cilvékiem,
valkdjiet sejas aizsargmasku. Test&jot bémus,
tamponu, iesp&jams, nevajadzés ievietot nasT tik dzili.
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3.
4.
5.

Testéjot |oti mazus bérnus, iespéjams, bis
nepiecieSama cita cilvéka palidziba, lai noturétu bérna
galvu.

Uzmanigi iznemiet tamponu.

Ar to pasu tamponu atkartojiet 2. darbibu otra nast.

Izvelciet tamponu.

/
x5 /|
i

£

1

Parauga sagatavosana

1.

N

Tamponu ievietojiet ekstrakcijas caurulé ta, lai tas
pieskartos apak$ai, un maisiet ar tamponu, lai labi
sajauktu saturu. Piespiediet tampona galvinu pret
cauruli un grieziet tamponu 10-15 sekundes.
Iznemiet tamponu, vienlaikus spieZot ta galvinu pret
ekstrakcijas caurulites iekSmalu.

levietojiet tamponu biologiski drosaja maisina.

3. Aizveriet vacinu vai uzlieciet tibinas galu.

dpe e g &l

Testésana
1. Iznemiet testa kaseti no slégta folijas maisina un
izmantojiet vienas stundas laika. Optimalie rezultati
tiks iegati, testu veicot uzreiz péc folijas maisina
atverSanas.

Novietojiet testa kaseti uz plakanas un Iidzenas
virsmas.
. Apgrieziet otradi paraugu ekstrakcijas cauruliti,
iepiliniet testa kasetes parauga atvéruma (S)

N
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3 pilienus ekstrahéta parauga un ieslédziet taimeri.
Neparvietojiet testa kaseti testa attistiSanas laika.
3. Péc 15 minate lasi r a Nenolasiet

rezultatu péc 20 minGtém.
c c e
Il Pozitivs
3 ekstrahéta c
parauga pilieni C@ N Negativs
- |-
c[()e )
. . Nederigs

Piezime. Péc testa pabeigSanas ievietojiet visas testa
komplekta sastavdalas biologiski dro$aja plastmasas
maisind un atbrivojieties no ta atbilstosi vietgjiem
noteikumiem.
[REZULTATU NOLASISANA]
Ladzu, informé&jiet savu veselibas apriipes sniedzé&ju par
testa rezultatu un rlpigi ievérojiet vietgjas ar Covid
saistitas vadlinijas/prasibas.
POZITIVS.* Paradas divas krasainas
linijas.  Vienai  krasainajai  Inijai
jaatrodas kontroles apgabala (C), bet
otrai krasainajai [inijai jaatrodas testa
apgabala (T).
* PIEZIME. Krasas intensitate testa linijas apgabala (T)
atskirsies atkariba no SARS-CoV-2 antigéna daudzuma
parauga. Tatad jebkuras krasas tona Iinijas
paradi$anas testa apgabala (T) uzskatdma par pozitivu
rezultatu.
Pozitivs rezultats nozimé, ka, loti iespgjams, jums ir
Covid-19, bet, lai to apsvértu, pozitivie paraugi ir
jaapstiprina.  Nekavéjoties dodieties  pasizolacija
saskana ar vietéjam vadlinijam un nekavéjoties
sazinieties ar savu visparéjas mediciniskas prakses
mediki/gimenes arstu vai vietéjo veselibas apripes
centru saskana ar vietéjo varas iestazu noradijumiem.
Jasu testa rezultats tiks parbaudits ar
PKR apstiprindjuma testu, un jums tiks izskaidrotas
talakas darbibas.
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NEGATIVS. Kontroles apgabala (C)

¢ paradas viena krasaina linija. Testa
T Iinijas apgabala (T) neparadas krasaina
ITnija.

Visticamak, jums nav Covid-19. Tomér ir iespéjams, ka
Sis tests sniedz negativu rezultatu, kas ir nepareizs
(viltus negativs) daZiem cilvékiem ar Covid-19. Tas
nozimé, ka jums, iesp&jams, tik un ta varétu bt
Covid-19, lai gan tests ir negativs.

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

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

NEDERIGS. Kontroles linija

c neparadas. Nepietiekams parauga

T tilpums vai nepareiza procediras
veikS8anas metode ir visticamakie
kontroles Iinijas neparadisanas iemesli.
Parskatiet proceddru un atkartojiet
testu ar jaunu testu vai sazinieties ar
Covid-19 éSanas centru.

[IEROBEZOJUMI]

1. Veiktspéja tika novértéta tikai ar deguna tamponu
iegltiem paraugiem, veicot $aja iepakojuma ieliktnt
noraditas proceduras.

2. SARS-CoV-2 antigénu atras noteikS8anas tests
(deguna tampons) norada tikai uz SARS-CoV-2
antigénu klatbatni.

3. Ja testa rezultats ir negativs vai nereagéjoss un
kliniskie simptomi saglabajas, tas ir tapéc, ka ne
vienmeér ir iesp&jams |oti agrini noteikt infekcijas virusu.
leteicams atkartot testéSanu, izmantojot jaunu
komplektu, vai testéSanai izmantot molekularas
diagnostikas ierici, lai attiecigajam personam izslégtu
infekcijas iesp&jamibu.

4. Negativi rezultati neizslédz SARS-CoV-2 infekciju, jo
pasi personam, kas ir nonakusas saskaré ar virusu.
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6.
7. Kladaini negativi rezultati iesp&jami tad, ja paraugs ir

8.

Apsveriet iespéju veikt turpmako testéSanu, izmantojot
molekularo diagnostiku, lai attiecigajam personam
izslégtu infekcijas iesp&jamibu.

. Pozitivi Covid-19 rezultati var bat saistiti ar infekciju,

kas nav SARS-CoV-2 koronavirusa celmi, vai citiem
traucéjumu faktoriem.
So procedru neievérosana var maintt testa veiktspé&ju.

nepareizi savakts vai apstradats.
KlGdaini negativi rezultati iespéjami tad, ja parauga ir
neatbilstoss virusu limenis.

[VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI]

Kliniska veiktspéja

SARS-CoV-2 antigénu atrds noteikSanas tests tika
noveértéts ar deguna tamponu kliniski iegatiem paraugiem,
kuru statuss tika apstiprinats, izmantojot RT-PKR. Jutiba
tika aprékinata diapazona no augstas Ilidz zemai virusu
slodzei. Rezultati ir sniegti talak eso$ajas tabulas.

RT-PKR, Ct<25

SARS-CoV-2 Pozitivs Negativs
antigénu atras |Pozitivs 261 3
noteikS8anas | Negativs 0 611
tests Kopa 261 614

Diagnostikas jutiba (Ct<25): 100% (98,9-100%)*
Visparéja vienosanas (Ct<25
Diagnostikas specifiskums: 99,5% (98,6—99,9%)*

- 99,7% (99,0-99,9%)*

RT-PKR, Ct<30

SARS-CoV-2 Pozitivs Negativs
antigénu atras |Pozitivs 335 3
noteiksanas | Negativs 1 611
tests Kopa 336 614

Diagnostikas jutiba (Ct<30): 99,7% (98,4—99,9%)*
Visparéja vienosanas (Ct<30
Diagnostikas specifiskums: 99,5% (98,6—-99,9%)*

- 99,6% (98,9-99,9%)*

RT-PKR, Ct<33

SARS-CoV-2 Pozitivs Negativs
antigénu atras |Pozitivs 381 3
noteikSanas | Negativs 4 611
tests Kopa 385 614

Diagnostikas jutiba (Ct<33): 99,0% (97,4-99,7%)*
Visparéja vienosanas (Ct<33): 99,3% (98,6-99,7%)*
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Diagnostikas specifiskums: 99,5% (98,6—99,9%)*

RT-PKR, Ct<36
SARS-CoV-2 Pozitivs Negativs
antigénu atras |Pozitivs 423 3
noteikSanas | Negativs 12 611
tests Kopa 435 614

Diagnostikas jutiba (Ct < 36): 97,2% (95,2—98,6%)*
Visparéja vienosanas (Ct < 36): 98,6% (97,7-99,2%)*
Diagnostikas specifiskums: 99,5% (98,6-99,9%)*

Piezime. Ir 12 paraugi ar loti mazu virusu slodzi (Ct236), 8 no tiem tika pareizi

identificéti.

SARS-CoV-2 antigénu atrds noteikSanas

tests tika

novértéts no asimptomatiskdam persondm ar deguna
tamponu kliniski iegdtiem paraugiem, kuru statuss tika
apstiprinats, izmantojot RT-PKR. Jutiba tika aprékinata
diapazona no augstas lidz zemai virusu slodzei. Rezultati
ir sniegti talak esosajas tabulas.

RT-PKR, Cts25

SARS-CoV-2 Pozitivs Negativs
antigénu atras |Pozitivs 20 1
noteiksanas | Negativs 0 99
tests Kopa 20 100

Diagnostikas jutiba (Ct<25): 100% (86,1—100%)*
Visparéja vienosanas (Ct<25
Diagnostikas specifiskums: 99,0% (94,6—-100%)*

- 99,2% (95,4-100%)*

RT-PKR, Cts30

SARS-CoV-2 Pozitivs Negativs
antigénu atras |Pozitivs 64 1
noteikS8anas | Negativs 0 99
tests Kopa 64 100

Diagnostikas jutiba (Ct<30): 100% (95,4—100%)*
Visparéja vienosanas (Ct<30).
Diagnostikas specifiskums: 99,0% (94,6—100%)*

- 99,4% (96,6-100%)*

RT-PKR, Cts33

SARS-CoV-2 Pozitivs Negativs
antigénu atras |Pozitivs 75 1
noteikS8anas | Negativs 0 99
tests Kopa 75 100

Diagnostikas jutiba (Ct<33): 100% (96,1-100%)*
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Visparéja vienosanas (Ct<33): 99,4% (96,9-100%)*
Diagnostikas specifiskums: 99,0% (94,6—100%)*

SARS-CoV-2

antigénu atras |Pozitivs

noteik$anas |Negativs

tests Kopa

RT-PKR, Ct<38
Pozitivs Negativs
87 1
2 99
89 100

Diagnostikas jutiba (Ct<38): 97,8% (92,1-99,7%)*
Visparéja vieno$anas (Ct<38): 98,4% (95,4-99,7%)*
Diagnostikas specifiskums: 99,0% (94,6—-100%)*

* 95% ticamibas intervals

Atklasanas ierobezojums

SARS-CoV-2 antigénu atras noteik8anas tests (deguna
tampons) tika parbaudita ar inaktivétu SARS-CoV-2 virusu,

noteik§anas ierobezojums bija 100 TCIDsy/ml.

Krusteniska reaktivitate
Testa rezultatus noteiktas koncentracijas neietekmés citi
elpcelu virusi un biezi sastopamie mikrofloras un zemas

patogenitates koronavirusi,
tabula.

kas uzskaititi

nakamaja

Apraksts

Testa In

Cilvéka koronaviruss 229E

5 X 10° TCIDsy/ml

Cilvéka koronaviruss NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Cilveka koronaviruss OC43

1 x 10° TCIDgy/ml

MERS coronavirus Florida

1,17 X 10" TCIDg5/ml

Cilvéka koronaviruss HKU1

1 X 10° TCIDgy/ml

A tipa gripa HIN1

3,16 x 10° TCIDsg/ml

A tipa gripa H3N2

1 x 10° TCIDs/ml

B tipa gripa

3,16 x 10° TCIDs/ml

Paragripas viruss 2

1,58 x 10’ TCIDgy/ml

Paragripas viruss 3

1,58 x 10° TCIDgy/ml

Respiratori sincitials viruss

8,89 X 10° TCIDso/ml

Adenovirusa 3. tips

3,16 x 10* TCIDs/ml

Adenovirusa 7. tips

1,58 x 10° TCIDsg/ml

Cilvéka rinoviruss 2

2,81 x 10° TCIDs/ml

Cilvéka rinoviruss 14

1,58 x 10° TCIDs/ml

Cilvéka rinoviruss 16

8,89 X 10° TCIDs/ml

IV |

1,58 x 10* TCID5y/ml

Cdacinas

1,58 x 10* TCID5y/ml
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Arkanobacterium 1,0 x 1090rg/ml
Candida albicans 1,0 x 10%org/ml
Corynebacterium 1,0 x 10® org/ml
Escherichia coli 1,0 x 10%rg/ml
Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml
Neisseria lactamica 1,0 x 1030rg/ml
Neisseria subflava 1,0 x 1030rg/ml
Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10°org/ml
Staphylococcus aureus subsp 1,0 x 10%rg/ml
Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10%org/ml
Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml
Streptococcus pyogenes 1,0 x 10°org/ml
Streptococcus salivarius 1,0 x 10% org/ml
Streptococcus sp. F grupa 1,0 x 10° org/ml

Traucéjosas vielas
Testa rezultatus noteiktas koncentracijas netraucés talak
noraditas vielas.

Viela Koncen- Viela Koncen-
tracija tracija
Nesaqa}ﬁtas 20 plimi Oksimetazoll 0,6 mg/mi
asinis ns
Mucins 50 pg/ml | Fenilefrins 12 mg/ml
Budezonids
Deguna 200 pl/ml Rebetols 4,5 pg/ml
aerosols
Deksametazons | 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml
Flunisolids 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 pg/ml
Mupirocins 12 mg/ml | Tobramicins | 2,43 mg/ml

[PAPILDINFORMACIJA]

1. Ka darbojas SARS-CoV-2 antigénu atras
noteik$anas tests?

Tests ir paredzéts SARS-CoV-2 antigénu kvalitativai
noteik§anai ar tamponu passavaktos paraugos. Pozitivs
rezultats liecina, ka parauga ir SARS-CoV-2 antigéni.

2. Kad jaizmanto tests?

SARS-CoV-2 antigénus var noteikt akdtas elpcelu
infekcijas  gadijuma, testu ir ieteicams  veikt
simptomatiskdm personam, kas atbilst Covid-19 gadijuma
definicijai (« akGta drudza paradi$anas, klepus; < akatu
jebkuru TRIS VAI VAIRAKU $adu pazimju vai simptomu
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paradi$anas: drudzis, klepus, visparéjs vajums/nogurums,
galvassapes, mialgija, iekaisis kakls, rinits, aizdusa,
anoreksija/slikta dG$a/vem$ana, caureja, izmainits garigas
veselibas stavoklis), ka ari, lai testétu asimptomatiskas
personas, kuras kontakt&jusas ar personam, kam
apstiprinats Covid-19 gadijums vai varbatéjs gadijums, ka
arf riskam paklautus veselibas aprpes darbiniekus.

3. Vai rezultats var bat nepareizs?

Rezultati ir precizi, ciktal tas iesp&jams, rpigi ievérojot $o
instrukciju.

Tomeér rezultats var bt nepareizs, ja ir bijis neatbilstoss
parauga savaks$anas tilpums vai pirms testa veik$anas
SARS-CoV-2 antigénu atras noteikSanas tests ir kluvis
mitrs, ka ar tad, ja ekstrakcijas buferu skaits ir mazaks
par 3 vai lielaks par 4.

Turklat, nemot veéra imunologiskos principus, retos
gadijumos pastav iespéja iegit kladainus (viltus pozitivus
vai negativus) rezultatus. Sadu testu veik$anai vienmér
ieteicams  konsultéties ar arstu, pamatojoties uz
imunologiskajiem principiem.

4. Ka nolasit testu, ja liniju krasa un spilgtums ir
atskirigs?

Liniju krasai un spilgtumam nav nozimes rezultata
noteik§ana. Linijam jabat viendabigam un skaidri
redzamam. Tests uzskatams par pozitivu neatkarigi no
testa linijas krasas spilgtuma.

5. Kas man jadara, ja rezultats ir negativs?

Negativs rezultats nozimé, ka jasu tests ir negativs vai ka
virusa slodze ir parak zema, lai to atpazitu ar testu. Tomér
ir iespéjams, ka $is tests sniedz negativu rezultatu, kas ir
nepareizs (viltus negativs) daziem cilvékiem ar Covid-19.
Tas nozimé, ka jums, iespéjams, tik un ta varétu bat
Covid-19, lai gan tests ir negativs.

Turklat testu varat atkartot ar jaunu testa komplektu.
Aizdomu gadijuma atkartojiet testu péc 1-2 dienam, jo
koronavirusu nevar precizi noteikt visos infekcijas posmos.
Tik un ta ir jaievéro distances un higiénas noteikumi.

Pat ar negativu testa rezultatu ir jaievéro distances un
higiénas noteikumi, migracijai/celo$anai, pasakumu
apmeklé$anai utt. jaatbilst vietéjam ar Covid saistitajam
vadlinijam/prasibam.
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6. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs?

Pozitivs rezultats nordda uz SARS-CoV-2 antigénu
klatbatni. Pozitivs rezultats nozimé, ka jums, visticamak, ir
Covid-19. Nekavéjoties dodieties pasizolacija saskana ar
vietéjam vadlinijam un nekavéjoties sazinieties ar savu
visparéjas mediciniskas prakses mediki/gimenes arstu vai
vietéjo veselibas apriipes centru saskana ar vietéjo varas
iestdazu noradijumiem. Jusu testa rezultats tiks parbaudits
ar PKR apstiprinajuma testu, un jums tiks izskaidrotas
talakas darbibas.

Pazinojums: Informacija par sterila tampona razotaju ir
ievietota uz iepakojuma.
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SARS-CoV-2 antigeno
greitasis testas
(nosies tepinélis)
Pakuotés informacinis
lapelis
Skirtas savikontrolei

| Lietuviy k.

Greitasis SARS-CoV-2 nukleokapsido baltymo antigeno
kokybinio aptikimo i§ nosies paimtame méginyje testas.
Skirtas savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais.
[PASKIRTIS]

SARS-CoV-2 antigeno greitasis testas (nosies tepinélis)
yra vienkartinio testo rinkinys, skirtas aptikti SARS-CoV-2,
sukeliantj COVID-19, iStyrus savarankiskai paimtg méginj
i§ nosies. Testas skirtas naudoti simptomus jauciantiems
Zmonéms, kurie atitinka COVID-19 atvejo apibréztj,
simptomy nejauciantiems Zmonéms, tik turéjusiems
kontakta su asmenimis, kuriems patvirtinta arba
numanoma COVID-19 liga, bei rizikos grupés sveikatos
darbuotojams.

Rezultatai skirti SARS-CoV-2 nukleokapsido baltymo
antigenui nustatyti. Antigenas paprastai aptinkamas
aminés infekcijos fazés metu virSutiniy kvépavimo taky
méginiuose. Teigiami rezultatai rodo viruso antigeno
buvimg, taciau siekiant nustatyti infekcijos bikle batina
klinikiné koreliacija su paciento ligos istorija ir kita
diagnostine informacija.

Teigiami rezultatai nurodo SARS-CoV-2 buvima. Teigiamg
rezultatg gave asmenys turi saviizoliuotis ir kreiptis | savo
sveikatos priezilros specialistg. Teigiamas rezultatas
neatmeta bakterinés infekcijos ar gretimos virusinés
infekcijos galimybés. Neigiamas rezultatas nereiSkia,
kad nesergate SARS-CoV-2. Asmenys, kuriy rezultatas
yra neigiamas ir kurie toliau patiria j COVID panasiy
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simptomy, turi kreiptis | savo sveikatos priezitros
specialista.

[SANTRAUKA]

Naujieji koronavirusai priklauso B genciai. COVID-19 yra
aminé kvépavimo taky infekciné liga. Paprastai Zmonés
yra imlds $iai ligai. Siuo metu naujuoju koronavirusu
uzsikréte pacientai yra pagrindinis infekcijos $altinis;
besimptomiai uZsikréte asmenys taip pat gali pernesti liga.
Remiantis  dabartiniais  epidemiologiniais  tyrimais,
inkubacinis laikotarpis yra nuo 1 iki 14 dieny, dazniausiai
nuo 3 iki 7 dieny. Liga daZniausiai pasireikia kars¢iavimu,
nuovargiu ir sausu kosuliu. Tam tikrais atvejais simptomai
apima ir nosies uzgulima, sloga, gerklés skausma, mialgija
ir viduriavima®.

[PRINCIPAS]

SARS-CoV-2 antigeno greitasis testas (nosies tepinélis)
yra kokybinis membraninis imunologinis tyrimas, skirtas
SARS-CoV-2 nukleokapsido baltymo antigenui tepinélyje,
paimtame i§ Zmogaus nosies, nustatyti.

[ATSARGUMO PRIEMONES]

Pries atlikdami testa perskaitykite visg pakuotés
informaciniame lapelyje pateikta informacija.

Skirtas tik savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nevalgykite, negerkite ir nerikykite toje vietoje, kurioje
tvarkomi méginiai ar testo rinkiniai.

Negerkite pakuotéje pateikiamo buferinio tirpalo.
Atsargiai elkités su buferiniu tirpalu ir stenkités, kad jo
nepatekty ant odos ar j akis; jei taip nutikty, nedelsdami
gausiai nuplaukite tekanciu vandeniu.

Laikykite sausoje vietoje 2-30 °C (36-86 °F)
temperatiroje, venkite drégny viety. Jei folijos pakuoté
pazeista arba buvo atidaryta, nenaudokite.

Sis testo rinkinys skirtas naudoti tik kaip preliminarus
testas. Pakartotinius nenormalius rezultatus reikia
aptarti su gydytoju arba medicinos specialistu.

GrieZtai laikykités nurodyto laiko.

Testg naudokite tik vieng karta. NeiSardykite ir nelieskite
testo kasetés langelio.

Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui,
rinkinio negalima uz8aldyti ar naudoti.
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« Vaiky testas turéty bati atliekamas prizidrint
suaugusiajam.

« Kruops¢iai nusiplaukite rankas prie$ atlikdami testg ir po
to.

« Pasirpinkite, kad testui baty naudojamas atitinkamas
meéginiy kiekis. Per didelis arba per mazas méginys gali
nulemti netikslius rezultatus.

[LAIKYMAS IR STABILUMAS]
Laikyti supakuota sandariame maiSelyje kambario
temperatroje arba S$aldytuve (2-30°C). Testas yra
stabilus iki galiojimo datos, i$spausdintos ant uzsandarinto
maiselio. Testas turi likti sandariame maiselyje, kol bus
naudojamas. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima vartoti
pasibaigus tinkamumo laikui.
[MEDZIAGOS]
Pateikiamos medziagos

« Testo kaseté « Pakuotés informacinis lapelis

« Sterilus tamponas « Biologiniy atlieky maiselis

« Ekstrahavimo buferinis tirpalas

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

« Laikmatis

[PROCEDURA]

Rankas plaukite muilu ir vandeniu maziausiai

20 sekundziy prie$ atlikdami testg ir po to. Jei neturite

muilo su vandeniu, naudokite ranky dezinfekavimo

priemong, kurios sudétyje yra ne maziau kaip 60 %
alkoholio.

‘5 Nuimkite thbelés dangtelj su
ekstrahavimo buferiniu tirpalu ir
jdékite tabele j jai skirta laikiklj
dézutéje.

Nosies tepinélio paémimas

1. I8imkite sterily tampong i§ maiselio.

2. |kiskite tampong | Snerve, kol pajusite nedidelj
pasiprieSinimg (mazdaug 2 cm). Létai pasukiokite
tampong palei $nervés sienele 5-10 karty.

Pastaba.
Tai gali bati nemalonu. Nekiskite tampono giliau, jei
jauciate stipry pasipriesinimg ar skausma.
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Kai nosies gleiviné yra pazeista arba kraujuoja,
nerekomenduojame imti nosies tepinélio.
Jei méginj imate i$ kito asmens, dévékite veido kauke.
Jei méginj imate i$ vaiky, tampono tikriausiai nereikés
kisti tiek giliai | $nerve. Labai maziems vaikams gali
prireikti kito asmens, kad S$is prilaikyty vaiko galvg
imant tepinélj.

3. Svelniai isimkite tampona.

4. Tuo paciu tamponu pakartokite 2 veiksmg kitoje
Snervéje.

5. Istraukite tampona.

x5
1 2

Méginio paruo$imas

1. |dékite tampong | ekstrahavimo tibele, jsitikinkite, kad
jis lie¢ia dugng, ir gerai pamaiSykite tampong.
Paspauskite tampono galvute | tdbele ir 10-15
sekundziy pasukiokite tampona.

2. IStraukite tampong spausdami jo galvute |
ekstrahavimo tabelés vidine dal].
|dékite tampong j biologinéms atliekoms skirtg maiselj.

3. Uzdarykite dangtelj arba uzdékite tibelés galg ant
tabelés.

; 2131

Boo

Testas
1. ISimkite testo kasete i§ sandarios folijos maiselio ir
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panaudokite jg per vieng valandg. Geriausi rezultatai
gaunami, jei testas atliekamas i$ karto, vos atidarius
folijos maiselj.

Padékite testo kasete ant lygaus pavirSiaus.

2. Apverskite meéginio ekstrahavimo tibele, uZlasinkite
3 gauto méginio lasus ant méginio Sulinélio (S)
testo kasetéje ir paleiskite laikmatj. Bandymo metu
nejudinkite testo kasetés.

3. Perskaitykite rezultata praéjus 15 min. Pragjus

20 min. rezultato nebeskaitykite.
cff] e §
U]+ Teigiamas
I to mégi ¢
3 lasai gauto méginio C@ 1 Neigiamas
- —
el |]e .

Pastaba. Atlike testg visus komponentus sudékite |
plastikinj biologiniy atlieky maiselj ir iSmeskite pagal vietos
taisykles.

[KAIP PERSKAITYTI REZULTATUS]

Pasidalykite testo rezultatais su savo sveikatos priezitros
specialistu ir atidZiai laikykités vietiniy COVID gairiy /
reikalavimy.

TEIGIAMAS:* pasirodo dvi spalvotos
linijos. Viena spalvota linija turéty bati
T rodoma kontrolingje srityje (C), o kita —
testo srityje (T).
*PASTABA: spalvos intensyvumas testo
linijos srityje (T) skirsis priklausomai nuo
méginyje esan¢io SARS-CoV-2 antigeno
kiekio. Taigi bet kokio atspalvio linija testo
srityje (T) turi bati laikoma teigiamu
rezultatu.
Teigiamas rezultatas reiskia, kad labai tikétina, jog sergate
COVID-19, tadiau teigiamus méginius reikia patvirtinti
norint tai atspindéti. Nedelsdami saviizoliuokités pagal
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vietinius nurodymus ir i§ karto kreipkités | savo Seimos
gydytojg arba vietos sveikatos priezilros institucijg
vadovaudamiesi vietos valdZios nurodymais. Jasy testo
rezultatas bus patikrintas atlikus PGR tyrimg ir jums bus
paaiskinta, kokiy veiksmy toliau imtis.

NEIGIAMAS: kontrolinéje srityje (C)

c pasirodo viena spalvota linija. Testo
T linijos srityje (T) nepasirodo aiski spalvota
linija.

Mazai tikétina, kad sergate COVID-19. Kai
kuriems COVID-19 uZsikrétusiems asmenims $is testas
gali parodyti klaidingai neigiama rezultatg. Tai reiskia, kad
jas galite bati uzsikréte COVID-19, nors testas ir yra
neigiamas.

Galite pakartoti testg naudodami naujg testo rinkinj. Esant
jtarimy, pakartokite testg po 1-2 dieny, nes koronavirusas
tiksliai nustatomas ne visose infekcijos fazése.

Net ir esant neigiamam testo rezultatui reikia laikytis
atstumo ir higienos reikalavimy bei vadovautis vietos
COVID gairémis dél judéjimo / kelioniy, dalyvavimo
renginiuose ir t. t.

NEGALIOJA: kontroliné linija nepasirodo.
c Labiausiai  tikétinos  kontrolinés linijos
T nepasirodymo priezastys yra nepakankamas
meéginio kiekis arba neteisingai atlikta
proceddra. Perzitrékite  proceddrg  ir
pakartokite testg naudodami nauja rinkinj arba
susisiekite su COVID-19 testavimo centru.

[APRIBOJIMAI]

1. Veiksmingumas buvo vertinamas tik su nosies
tepinéliais, vadovaujantis Siame pakuotés
informaciniame lapelyje iSdéstyta procedira.

2. SARS-CoV-2 antigeno greitasis testas (nosies tepinélis)
rodo tik SARS-CoV-2 antigeno buvimg méginyje.

3. Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas arba nereaktyvus ir
klinikiniai simptomai islieka, taip yra todél, kad labai
ankstyvoje infekcijos stadijoje virusas gali bati
neaptinkamas. Rekomenduojame pakartoti testg
naudojant naujg rinkinj arba atlikti molekulinj tyrimg
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siekiant jsitikinti, ar tokie asmenys néra uzsikréte.

4. Neigiamas rezultatas neatmeta SARS-CoV-2 infekcijos
galimybés, ypac tais atvejais, kai asmuo turéjo
kontaktg. Siekiant jsitikinti, ar tokie asmenys néra
uzsikréte, reikéty atlikti molekulinj tyrima.

5. Teigiamg COVID-19 rezultata gali nulemti ir
uzsikrétimas ne SARS-CoV-2 padermés koronavirusu
ar kiti trukdziai.

. Jei 8iy procedury nesilaikoma, gali pasikeisti testo
veiksmingumas.

7. Klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti, jei méginys

netinkamai paimamas arba apdorojamas.

8. Klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti, jei méginyje
yra nepakankamas viruso kiekis.

[VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS]
Klinikinis veiksmingumas
SARS-CoV-2 antigeno greitasis testas jvertintas

o

patvirtintas RT-PGR metodu. Jautrumas apskaiciuotas
pagal viruso kiekio intervala nuo didelio iki maZo.
Rezultatai pateikiami tolesnése lentelése.

RT-PGR, Ct <25
Teigiamas | Neigiamas

Sﬁiﬁ;e:gt\)/-z Teigiamas 261 3
anti Neigiamas 0 611
greitasis testas 18 viso 261 614

Diagnostinis jautrumas (Ct <25): 100 % (98,9 %—100 %)*
Bendrasis atitikimas (Ct <25): 99,7 % (99,0 %-99,9 %)*
Diagnostinis specifiSkumas: 99,5 % (98,6 %-99,9 %)*
RT-PGR, Ct <30
Teigiamas | Neigiamas

SARS-CoV-2

antigeno Teigiamas 335 3
oo Neigiamas 1 611
reitasis testas
9 I3 viso 336 614

Diagnostinis jautrumas (Ct £30): 99,7 % (98,4 %-99,9 %)*
Bendrasis atitikimas (Ct <30): 99,6 % (98,9 %—-99,9 %)*
Diagnostinis specifiSkumas: 99,5 % (98,6 %—99,9 %)*
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RT-PGR, Ct<33

Teigiamas | Neigiamas
SA{E?;EZ'Z Teigiamas 381 3
greitasis testas l\fEIQIamas 4 611
1S viso 385 614

Diagnostinis jautrumas (Ct <33): 99,0 % (97,4 %—-99,7 %)*
Bendrasis atitikimas (Ct <33): 99,3 % (98,6 %—99,7 %)*
Diagnostinis specifiSkumas: 99,5 % (98,6 %-99,9 %)*
RT-PGR, Ct<36
Teigiamas | Neigiamas

SARS-CoV-2

antigeno Teigiamas 423 3
o Neigiamas 12 611
greitasis testas 8 viso 255 14

Diagnostinis jautrumas (Ct<36): 97,2 % (95,2 %-98,6 %)*
Bendrasis atitikimas (Ct<36): 98,6 % (97,7 %-99,2 %)*
Diagnostinis specifiSkumas: 99,5 % (98,6 %—-99,9 %)*
Pastaba. Yra 12 méginiy, kuriuose viruso kiekis yra labai mazas
(Ct 236), i$ jy 8 nustatyti teisingai.

SARS-CoV-2 antigeno greitasis testas jvertintas
klinikiniais i§ asmeny, nejaucian¢iy simptomy, nosies
paimtais tepinéliais, kuriy rezultatas patvirtintas RT-PGR
metodu. Jautrumas apskaiciuotas pagal viruso kiekio
intervalg nuo didelio ki maZo. Rezultatai pateikiami
tolesnése lentelése.

RT-PGR, Ct 25

Teigiamas | Neigiamas
SARS-Cov-2 Teigiamas 20 1
antigeno Neigiamas 0 99
reitasis testas
grettast I3 viso 20 100

Diagnostinis jautrumas (Ct <25): 100 % (86,1 %—100 %)*
Bendrasis atitikimas (Ct <25): 99,2 % (95,4 %—100 %)*
Diagnostinis specifiSkumas: 99,0 % (94,6 %—-100 %)*
RT-PGR, Ct <30
Teigiamas | Neigiamas

SARS-CoV-2

. Teigiamas 64 1
antigeno Neigiamas 0 99
reitasis testas
9 15 viso 64 100

Diagnostinis jautrumas (Ct <30): 100 % (95,4 %—100 %)*
Bendrasis atitikimas (Ct <30): 99,4 % (96,6 %—100 %)*
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Diagnostinis specifiskumas: 99,0 % (94,6 %—100 %)*
RT-PGR, Ct <33
Teigiamas | Neigiamas

SARS-CoV-2 Teigiamas 75 1
antigeno Neigiamas 0 99
greitasis testas & vieo 75 100

Diagnostinis jautrumas (Ct <33): 100 % (96,1 %—100 %)*
Bendrasis atitikimas (Ct <33): 99,4 % (96,9 %—100 %)*
Diagnostinis specifiSkumas: 99,0 % (94,6 %-100 %)*
RT-PGR, Ct <38
Teigiamas | Neigiamas
Teigiamas 87 1
Neigiamas 2 99
IS viso 89 100
Diagnostinis jautrumas (Ct <38): 97,8 % (92,1 %-99,7 %)*
Bendrasis atitikimas (Ct <38): 98,4 % (95,4 %—-99,7 %)*
Diagnostinis specifiSkumas: 99,0 % (94,6 %—-100 %)*
* 95 % patikimumo intervalas
Aptikimo apribojimas
SARS-CoV-2 antigeno greitasis testas (nosies tepinélis)
buvo tiriamas inaktyvintu SARS-CoV-2 virusu, aptikimo
riba buvo 100 TCIDgy/ml.
Kryzminis reaktyvumas
Kiti kvépavimo taky virusai ir dazniausiai pasitaikanti
mikrobiné flora bei maZai patogeniski koronavirusai,
iSvardyti toliau pateiktoje lenteléje, neturés jtakos testo
rezultatams esant tam tikrai jy koncentracijai.
Aprasymas Testo lygis
Zmogaus koronavirusas 229E 5x 10° TCIDso/ml
Zmogaus koronavirusas NL63 1x 10° TCIDgy/ml
Zmogaus koronavirusas OC43 1 x 10° TCIDsy/ml
MERS koronavirusas Florida 1,17 x 10* TCIDs/ml
Zmogaus koronavirusas HKU1 1x 10° TCIDg/ml

SARS-CoV-2
antigeno
greitasis testas

Gripas A HINL 3,16 x 10° TCIDg/ml
Gripas A H3N2 1 x 10° TCIDgy/ml
Gripas B 3,16 x 10° TCIDgy/ml
Paragripo virusas 2 1,58 x 10’ TCIDso/ml
Paragripo virusas 3 1,58 x 10° TCIDso/ml
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Zmogaus kvépavimo taky sincitinis
virusas

8,89 x 10° TCIDso/ml

3 tipo adenovirusas

3,16 X 10* TCIDs/ml

7 tipo adenovirusas

1,58 x 10° TCIDs/ml

Zmogaus rinovirusas 2

2,81 x 10" TCIDso/ml

Zmogaus rinovirusas 14

1,58 x 10° TCID5o/ml

Zmogaus rinovirusas 16

8,89 X 10° TCIDs/ml

Tymai 1,58 x 10* TCIDs/ml
Kiaulyté 1,58 x 10* TCIDs/ml
Arcobacterium 1,0 x 10°org/ml

Candida albicans

1,0 x 10°org/ml

Corynebacterium

1,0 x 10°org/ml

Escherichia coli

1,0 x 10%rg/ml

Moraxella catarrhalis

1,0 x 10° org/ml

Neisseria lactamica

1,0 x 10°org/ml

Neisseria subflova

1,0 x 10°org/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,0 x 10%org/ml

Staphylococcus aureus subsp

1,0 x 10%rg/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0 x 10°org/ml

Streptococcus pneumoniae

1,0 x 10° org/ml

Streptococcus pyogenes

1,0 x 10°org/ml

Streptococcus salivarius

1,0 x 10%org/ml

F grupés streptococcus sp

1,0 x 10%org/ml

Trukdanéios medziagos

Testo rezultaty nepaveiks tam
koncentracija:

tikra Siy medziagy

3 Koncen- 3: Koncen-
Medziaga tracija Medziaga tracija
. Oksimetazo-

Kraujas 20 pl/ml linas 0,6 mg/ml
Mucinai 50 pug/ml | Fenilefrinas | 12 mg/ml

Budezonidas .
Nosies purskal 200 pl/ml Rebetolis 4,5 pug/ml
Deksametazonas 08 .Relenza“ 282 ng/ml

mg/ml

Flunizolidas 6,8 ng/ml Tamiflu® 1,1 pg/ml
Mupirocinas 12 mg/ml | Tobramicinas |2,43 mg/ml

33/37



[PAPILDOMA INFORMACIJA]

1. Kaip veikia SARS-CoV-2 antigeno greitasis testas?
Testas skirtas kokybiniam SARS-CoV-2 antigeno
aptikimui i§ savarankiSkai paimty tepinéliy. Teigiamas
rezultatas nurodo, kad méginyje yra SARS-CoV-2
antigeno.

2. Kada reikia atlikti testg?

SARS-CoV-2 antigenas gali bati nustatomas esant Gminei
kvépavimo taky infekcijai. Testg rekomenduojama atlikti
asmenims, jauciantiems COVID-19 simptomus (sGmus
karsciavimas, kosulys; arba «imus bet KURIY TRIJY AR
DAUGIAU i§ 8iy pozymiy ar simptomy atsiradimas:
karsciavimas, kosulys, bendras silpnumas / nuovargis,
galvos skausmas, mialgija, gerklés skausmas, sloga,
dusulys, apetito nebuvimas / pykinimas / vémimas,
viduriavimas, pakitusi psichiné baklé.), ir besimptomiams
asmenims, turéjusiems salytj su serganciais arba galbat
serganciais COVID-19, ir rizikos grupéje esantiems
medicinos darbuotojams.

3. Ar rezultatas gali bati klaidingas?

Rezultatai yra tikslds, jei atidZiai laikomasi nurodymy.
Nepaisant to, rezultatas gali bati neteisingas, jei paimtas
netinkamas meéginio kiekis arba pries atliekant testg
SARS-CoV-2 antigeno greitasis testas suslapo, arba jei
ekstrahavimo buferinio tirpalo lasy skaicius yra mazesnis
nei 3 arba didesnis nei 4.

Be to, dél imunologiniy principy, yra tikimybé, kad retais
atvejais gali pasitaikyti klaidingy rezultaty. Dél tokiy,
imunologiniais  principais  paremty, testy visada
rekomenduojama pasikonsultuoti su gydytoju.

4. Kaip interpretuoti testa, jei skiriasi linijy spalva ir
intensyvumas?

Linijy spalva ir intensyvumas neturi reikSmés rezultaty
interpretavimui. Linijos turi bati vienalytés ir aiskiai
matomos. Testg reikia laikyti teigiamu neatsizvelgiant |
testo linijos spalvos intensyvuma.

5. Ka daryti, jei rezultatas neigiamas?

Neigiamas rezultatas reikia, kad antigeno neturite arba
viruso kiekis yra per mazas, kad jj baty galima atpazinti
atliekant testg. Kai kuriems COVID-19 uzsikrétusiems
asmenims $is testas gali parodyti klaidingai neigiamg
rezultatg. Tai reiSkia, kad jus galite bati uZsikréte
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COVID-19, nors testas ir yra neigiamas.

Galite pakartoti testg naudodami naujg testo rinkinj. Esant
jtarimy, pakartokite testg po 1-2 dieny, nes koronavirusas
tiksliai nustatomas ne visose infekcijos fazése. Bitina
laikytis atstumo ir higienos taisykliy.

Net ir esant neigiamam testo rezultatui reikia laikytis
atstumo ir higienos reikalavimy bei vadovautis vietos
COVID gairémis dél judéjimo / kelioniy, dalyvavimo
renginiuose ir t. t.

6. Ka daryti, jei rezultatas teigiamas?

Teigiamas rezultatas reiSkia SARS-CoV-2 antigeno
buvima. Teigiamas rezultatas reiSkia, kad labai tikétina,
jog sergate COVID-19. Nedelsdami saviizoliuokités pagal
vietinius nurodymus ir i§ karto kreipkités | savo Seimos
gydytojg arba vietos sveikatos priezidros institucijg
vadovaudamiesi vietos valdZios nurodymais. Jasy testo
rezultatas bus patikrintas atlikus PGR tyrimg ir jums bus
paaiskinta, kokiy veiksmy toliau imtis.

Parei$kimas: Informacija apie sterilaus tampono gamintoja
pateikiama ant pakuotés.
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/Y 30°C
2°c

Sailitada temperatuuril 2-30 °C
Glabat 2-30°C temperature
Laikyti 2—-30 °C temperatdroje

Kasutada kuupaevani
Izlietot lTdz
Panaudoti iki

Volitatud esindaja
Pilnvarotais parstavis
Jgaliotasis atstovas

Vt kasutusjuhendit
Skatiet lietosanas instrukciju
Zr. naudojimo instrukcijg
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Mitte kasutada korduvalt.
Neizmantot atkartoti
Nenaudoti pakartotinai
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