DC-IN-0699C01 Ver 1.4

2019-nCoV Ag greitojo testo i$ seiliy kortelé
(Imunochromatografija)
Tinka savarankiskam testavimuisi.

Katalogo numeris:
0699C8X001 (1 testas / rinkinys) 0699C8X005 (5 testai / rinkinys) 0699C8X020 (20 testy / rinkinys)

PASKIRTIS

Testo kortelé yra $oninio srauto imunologinis tyrimas, skirtas in vitro kokybiniam N-baltymo antigeno
i§ 2019-nCoV aptikimui Zmogaus seiliy méginiuose. Testo kortele gali naudoti asmenys, turintys
arba neturintys simptomy ar kity epidemiologiniy priezas¢iy jtarti COVID-19 infekcijg.

Teigiamas rezultatas reiskia 2019-nCov infekcija, karantinuokités ir susisiekite su gydytoju.
Papildomas testavimas yra bitinas. Teigiamas rezultatas nereiskia, kad néra bakterinés infekcijos
arba koinfekcijos su kitais virusais.

Neigiamas rezultatas turéty bati traktuojamas kaip numanomas. Jis nepaneigia 2019-nCoV
infekcijos galimybés. Neigiamas rezultatas turéty bati interpretuojamas neseny paciento kontakty,
istorijos ir klinikiniy Zenkly bei simptomy, susijusiy su COVID-19 kontekste. Jei reikia, susisiekite su
gydytoju ir patvirtinkite rezultatg PGR testu.

Tik in vitro jimui. Tinka i$

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Nauji koronavirusai priklauso  genciai. COVID-19 yra Gimi infekciné kvépavimo taky liga. Paprastai
Zmonés yra jautriis. Siuo metu naujuoju koronavirusu uzsikréte asmenys yra pagrindinis infekcijos
Saltinis; simptomy nejauciantys uZsikréte asmenys taip pat gali bdti infekcijos Saltinis.
Epidemiologinio tyrimo duomenimis, inkubacinis periodas yra nuo 1 iki 14 dieny, dazniausiai nuo 3
iki 7 dieny. Pagrindiniai poZymiai yra kar¢€iavimas, nuovargis ir sausas kosulys. Kai kuriais atvejais
pasireidkia nosies uzgulimas, sloga, gerklés skausmas, mialgija ir viduriavimas.

TESTO VEIKIMO PRINCIPAS

Sioje testo korteléje naudojama dvigubo antigeno sluoksniné struktira, skirta aptikti naujojo
koronaviruso (2019-nCoV) antigeny seiliy méginiuose. Aptikimo metu auksu paZymétas
anti-2019-nCoV monokloninis antikiinas, esantis Zenklinimo pagalvéje, jungiasi su méginyje

REF 0699C8X001 | 0699C8X005 | 0699C8X020
Komponentas’
Pakuote (testo
kortelé ir sausiklis) 1 s 20
Seiliy tepineélis 1 5 20
Naudojimo instrukcijos 1 1 1

Trumpos naudojimo

uorodos NA 1 1

Pastaba:
1. Kiekvienoje sandarioje pakuotéje yra viena testo kortelé ir vienas sausiklio pakelis (sausiklio pakelis skirtas tik laikymui).
2. | testo juostelg jeina: Aukso konjugatas (COV19-PS-Mab1-aukso koloidas, COV19-PSMab1: Seimininkas — pelé), bandymo linjja
(COV19-PS-Mab2: Seimininkas — pelé) ir kontroliné linjia (Seimininkas — oZka).
bet | jeinanci i é
1. Laikmatis

LAIKYMAS IR STABILUMAS

1. Laikykite testo kortele taip, kaip ji yra supakuota 2-30°C temperattroje.

2. Laikykite atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy, drégmeés ir karscio.

3. Testo kortelé yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant iSorinés pakuotés.
Nenaudokite gaminio, kurio galiojimo laikas pasibaiges.

4. Nedaldykite jokiy testo sudedamuyjy daliy.

5. Testo kortelg po isémimo i$ folijos pakuotés reikia panaudoti per 1 valandg.

REIKALAVIMAI MEGINIAMS

Pastaba:

1. Pries atlikdami testa nevalgykite, negerkite ir nerikykite bent 30 min.

2. Imdami méginius, $velniai laikykite ji burnoje ir leiskite seiléms natiraliai kauptis ant tampono.

3. Nesukaskite tampono dantimis.

4. Testavimui tinka bet kokie seiliy méginiai, taciau rekomenduojama naudoti seiliy méginius, surinktus ryte, pries valantis
dantis, valgant ar geriant.

5. Surinkti méginiai turi buti panaudoti kaip jmanoma greiciau.

Méginiy surinkimas:

TESTO EIGA

Pries atlikdami testg atidZiai perskaitykite instrukcijas.

1. Paimkite testo kortele, kad subalar ja su kambario
2. Atidarykite aliuminio folijos pakuote, padékite testo kortelg ant stalo horizontaliai.

3. |kiskite seiliy tepinélj su surinktu méginiu j testo kortelés laikiklj ir nuspauskite seiliy tepinélj

4. Kai testas ima veikti, raudona spalva rezultato langelyje pajuda j testavimo priemonés vidurj.
5. Palaukite 10 minugiy ir p itykite rezultata. rezultato po 15 minuéiy.

TESTO REZULTATO INTERPRETAVIMAS

Sis gaminys gali atlikti tik kokybinj 2019-nCoV antigeno aptikima.
Teigiamas rezultatas:

Jei matomos abi C ir T i
Neigiamas rezultatas:
Jei kontrolingje srityje matoma spalvota linija, o testo srityje neatsiranda jokios spalvotos linijos,
rezultatas yra neigiamas ir galiojantis.

Negaliojantis rezultatas:

Testo rezultatas negalioja, jeigu kontrolinéje srityje nesusiformuoja spalvota linija. Méginys turi bati
testuojamas i$ naujo naudojant nauja testo kortele.

ijos, testo r yra teigi ir

- Turédami jtarimy pakartokite testa po 1-2 dieny, nes nen visuose infekcijos etapuose 2019-nCoV
gali bati tiksliai aptiktas.

- Jeigu reikia, patvirtinimui atlikite PGR testa.

Jeigu rezultatas negaliojantis:

- Taip gali bati dél netinkamai atlikty veiksmy.

- Pakartokite testg naudodami naujg testo kasete.

- Jei rezultatas vis tiek negaliojantis, turékite partijos numerj ir susisiekite su platintoju arba
parduotuve, kurioje pirkote gaminj.

APRIBOJIMAI

1. Testo kortelés rezultatas neturi bati priimamas kaip patvirtinta diagnozé, jis skirtas tik suteikti
klinikines nuorodas. Sprendimas turi bati priimtas jvertinant RT-PGR testo rezultatus, klinikinius
simptomus, epidemiologing informacijg ir kitus klinikinius duomenis.

2. Rinkinys skirtas kokybiniam 2019-nCoV N baltymo aptikimui seiliy méginiuose.

3. Testo kortelés veikimas priklauso nuo viruso (antigeno) kiekio méginyje ir gali koreliuoti arba
nekoreliuoti su virusinés kultiros rezultatais, atliktais su tuo pagiu méginiu.

4. Prie$ naudojant $ig testo kortele, ji turi bati kambario temperattroje (15 ~ 30°C) 30 min., kitaip
gali bati gauti neteisingi rezultatai.

5. Gali bati gautas klaidingai neigi testo r
uz tyrimo aptikimo riba.

6. Testo eigos nesilaikymas gali neigiamai paveikti testo veikimg ir / arba padaryti testo atsakyma
negaliojantj.

7. Rezultato perskaitymas po mazZiau negu 10 minuciy gali reiksti klaidingai neigiamg rezultata;
rezultato perskaitymas po daugiau negu 15 minuciy gali reiksti klaidingai teigiama rezultata.

8. Teigiamas testo rezultatas neatmeta koinfekcijy kitais patogenais galimybés.

9. Neigiamas testo rezultatas néra skirtas nustatyti kitas virusines ar bakterines infekcijas.

10. Neigi: turi bati kaip galimas ir patvirtintas molekuliniais tyrimais.
11. Naudotojai méginius turi testuoti kaip jmanoma grei¢iau po jy surinkimo.

12. Jei méginio kiekio nepakanka, testas negali biti atliktas sékmingai.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKA

jei antigeno lygis méginyje yra mazesnis

1. Klinikinis patvi mas
Testo kortelés veikimas buvo patvirtintas 793 seiliy méginiais, surinktais i$ turin¢iy ir neturin¢iy
simptomy pacienty.

esanCiu  2019-nCoV  antigenu, sudarydamas junginj, ir reakcijos junginys, veikiamas 1. |dekite seiliy tepinelj j burng tampono puse. Tamponu patrinkite burng ir liezuvj, kad surinktumete
chromatografijos, juda | priekj palei nitroceliuliozés 3. Junginys uZfi burnos skystj. 2019-nCoV Ag greitojo Palyginamasis RT-PGR testo rezultatas
anti-2019-nCoV monokloniniu antikdnu, i$ anksto padengtu nitroceliuliozés membranos bandymo 2. I1simkite seiliy tepinélj i§ burnos, kai tamponas prisikaupia seiliy ir tampa minkstas arba Veiksmai testo i§ seiliy kortelé — —
stities (T), ir galiausiai tyrimo srityje (T) susidaro raudonos spalvos reakcijos linija. Jeigu meginyje indikatorius tampa melynas. Jeigu testo rezultatas teigiamas: (Imunochromatografiia) | Teigiamas | Neigiamas | g,
néra 2019-nCov antigeno, raudonos spalvos reakcijos linija tyrimo srityje (T) susiformuoti negali. - Turékite omenyje, kad jums jtariama COVID-19 infekcija (+) )
Nesvarbu. ar bandomaj.arﬂe meginyje yra 2019-nCoV aqtlgeng.raudor\os spalvos reakcijos finija - Nedelsdami susisiekite su gydytoju / $eimos gydytoju ar vietos sveikatos priezidros jstaiga. Aptiktas teigiamas 258 6 264
visuomet atsiras kontrolinéje srityje (C), jei testas buvo atliktas tinkamai. N ek dytoi darykite ioki dicinini di . -
> Eﬁil{swe eISl{ gl_y dytoju ne al_ry dte jokiy I:e icininiy sprendimuy. Aptiktas neigiamas 22 507 529
% - Elkités pagal vietinius saviizoliacijos nurodymus.
MEDZIAGOS IR KOMPONENTAI L) / - Patvirtinimui atiikite PGR testa, Bendras 280 513 793
3t i Ling e i iai . Jautrumas 92.14%, 95% Cl (88.39, 94.75)
Medziagos testo rinkiniuose - ( @ Je'g,u testas neigiamas: - . . N .
N - Toliau elkités pagal visas taikomas vietines taisykles ir apsaugos priemones. Specifiskumas 98.83%, 95% Cl (97.47, 99.46)
- Turékite omenyje, kad netgi neigiamo rezultato atveju gali atsirasti infekcija. Tikslumas 96.47%, 95% CI (94.94, 97.55)
1 2 3 4
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2. Aptikimo ribos inovi 5 16 | ,Sinex" (fenilefrino hidrochlorid 15%
Eksperimenty rezultatai rodo, kad esant didesnei, negu 100 TCID,/mL viruso kulttros 28 Rinovirusas 10° TCIDso/ml. »Sinex” (fenilefrino hidrochioridas) i NUORODOS
koncentracijai, teigiamas aptikimo rodiklis yra didesnis arba lygus 95 %. Todél testo kortelés 24 | Respiracinis sinitinis virusas 108 TCIDso/mL 17 | Afrinas (oksimetazolinas) 15% 1. Ligy kontrolés ir prevencijos centras. Laikinosios COVID-19 Klinikiniy meginiy rinkimo, tvarkymo ir
aptikimo limitas yra 100 TCID, /mL. - N 5
- y N tyrimo gairés. Geguzés 22 d.
3. Kryzminis reaktyvumas 25 Streptococcus pneumoniae 108 CFU / mL 18 | Flutikazono propionato purskalas 15% 2. Wu F, Zhao S, Yu B, et al. Naujasis koronavirusas, siejamas su Zmogaus kvépavimo taky liga
Buvo jvertintas testo kortelés kryZminis reaktyvumas. Rezultatai neparodé jokio kryzminio Kinijoje. Nature. 2020;579:265-9.
reaktyvumo su Siais méginiais. 26 Candida albicans 108 CFU / mL 5. Tikslumas 3.https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection
PR ) ’ a. Isbandyta 10 neigiamy ir teigiamy kontroliniy méginiy. Neigi tikimas ir -using-rapid-immunoassays.
Nr. | Méginio tipas Konc. 27 | Chlamydia pneumoniae 108 GFU / mL o 100{}: glamy Ir teigiamy | meginiy 4. Svarstymai dél COVID-19 testy asmeniniam naudojimui ES / EEE. 2021 m. kovo 17 d.
1 HCoV-HKU1 108 TCIDso/mL . 5 b. I8bandyti trys skirtingy partijy rinkiniai, jskaitant teigiamus ir neigiamus kontrolinius méginius.
5 28 Bordetella pertussis 10°CFU/mL Neigiamas atitikimas ir teigiamas atitikimas buvo 100 %. NUORODOS l NAUDOTUS SIMBOLIUS
2 Staphylococcus aureus 10° CFU /mL 29 Pneumocystis jirovecii 10 CFU / mL 6. Prozono efektas
& & i & S6iu isaktyvi - ina ir didelé ite ji Pagaminimo data
3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL N o Testo kortelé buvo iSbandyta iki 1.6 x 10° TCID,/ml karsciu i$aktyvinta 2019-nCoV atmaina ir didelés [E] Vadovaukités naudojimo &I
30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / mL dozés poveikio nebuvo pastebéta. ; instrukcijomis
- s 30
4 | Tymyvirusas 10° TCIDso/mL 31| Legionella pnoumophia 10°CFU/ mL . . /l’ Laikyti 2°C~30°C ® Nenaudoti pakartotinai
5 Paramyxovirus parotitis 10° TCIDso/mL. ATSARGUMO PRIEMONES
, - . T
4. Trikdanc¢ios medziagos S . . P " " o e, Laikyti atokiai nuo tiesioginiy
i 1. Tik in vitro diagnostiniam naudojimui. Neprarykite. Tinka naudoti iki A " "
6 Adenovirusas 3 10° TCIDso/mL Bandymo rezultatams medziagos nesukelia trukdZiy, kai jos koncentracija yra: - N I Jimul. Bepraryidte. . g éj‘\ saulés spinduliy
2. Prie$ atlikdami testq atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas.
7 Mycoplasma pneumoniae 10°CFU/mL Nr. | Trikdancios medziagos Konc. 3. Nenaudokite rinkinio, ant kurio pakuotés nurodyta galiojimo data yra pasibaigusi. |"I Gamintojas W Turinio pakanka n testy
8 Paragripo virusas 2 105 TCIDso/mL. T NesukreSares Krauas o 4. Naudokite tlnkémas atsargumo priemones surinkti, naudotis, laikyti ir pasalinti méginius bei
S 3 panaudotus rinkinio komponentus. Partijos numeris Katalogo numeris
9 Zmogaus metapneumovirusas (\MPV) | 10° TCIDso/mL 2 | Ibuprofenas 1mg/mL 5. Pakartotinai nenaudokite panaudotos testo kortelés ar seiliy tepinélio.
. 6. Naudotojas turéty neatidarinéti folijos pakuotés su testo kortele tol, kol ji nebus nedelsiant Medicininé priemoné in , . o
10 Zmogaus koronavirusas OC43 107 TCIDso/mL ikl
9 * 3 | Tetraciklinas Sug /mlL panaudota. vitro diagnostikai Laikyti sausoje vietoje
11 Zmogaus koronavirusas 229E 107 TCIDso/mL. 4 Chloramfenikolis 3ug / mL 7. Nenaudokite rinkinio, jeigu pakuoté yra pradurta arba netinkamai uZsandarinta. Nenaudokite Nenaudokite, jeigu
S 3 pazeistos ar numestos testo kortelés ar kity daliy. ]galiotasis atstovas @ s
12 #mogaus koronavirusas NL63 107 TCIDso/mL 5 | Eritromicinas 3ug /mL 8. Pries atlikdami testq nevalgykite, negerkite ir nertkykite bent 30 min. pakuoté pazeista
13 MERS koronavirusas EMC/2012 107 TCIDso/mL. 6 | Tobramicinas 5% 9. Nesukaskite seiliy tepinélio tampono dantimis.
N " 10. Testavimas turéty bati atliekamas vietoje su tinkama ventiliacija.
14 Bordetella parapertussia 10°CFU/mL 7 | Gerklés purskalas (metinis) 15% 11. Dél netinkamo arba nederamo méginiy surinkimo, apdorojimo, laikymo ir transportavimo
15 Gripas B (Victoria atmaina) 105 TCIDso/mL 8 Mupirocinas 10mg/mL rezultatas gali bati klaidingai teigiamas arba klaidingai neigiamas.
- - 12. Kad gautuméte tikslius rezultatus, nenaudokite vizualiai kruviny ar pernelyg klampiy méginiy.
16 Gripas B (Y atmaina) 10° TCIDso/mL 9 | Gerklés pastile (métine) 1.5mg/mL 13. Norint gauti tikslius rezultatus, nereikéty naudoti atidarytos ar neapsaugotos testo kortelés. hou Dech Bi hnology Co., Ltd.
ikyti iekiamoje vietol| Room 218 and Room 212, Building 2, No. 68, Nanxiang 1 Road, Science
17 Gripas A (H1N1 2009) 10° TCIDso/mL. 10 | Tamiflu (oseltamiviras) 5mg/mL 14. La_'ky“ va\kamsinfapaslelflamoje vle(oje.. B City, Huangpu District, Guangzhoug, Guangdong, 51066g3, P.R. China
15. Priemone turi bati naudojama suaugusio Zmogaus. Tel.: +86-020-82557192
18 Gripas A (H3N2) 108 TCIDso/mL 11 | Naftoksolino hidrochlorido nosies lasai 15% 16. Rinkdami méginius i$ vaiko ar kito asmens, dévékite apsaugine kauke ar kitg veido apdangala. SEWiC:@'?OfSEKbiO.Com
. . . oag o 5 www.dochekbio.com
19 Pauksciy gripo virusas (H7N9) 105 TCIDso/mL 12 | Mucinas 0.50% 1.7; .Dlrbanl su meéginiais rekomenduojama déveéti nitrilo, latekso (arba pana$ios medziagos)
- - pirstines. Caretechion GmbH
20 Pauksgiy gripo virusas (H5N1) 10° TCIDso/mL 13 | ,Fisherman's Friend" 1.5mg/mL 18. Atlike testg kruopagiai nusiplaukite rankas. Niederrheinstr. 71, 40474, Duesseldorf, Germany.
i i 5 14 | Benzokaino gelis 1.5mg/mL 19. Di inés medZiagos § visi méginiai ir panaudotas rinkinys turi infekcijos rizikg. 2854
21 Epsteino-Baro virusas 10° TCIDso/mL. Diagnostinés medziagos $alinimo procesas turi atitikti vietinius infekciniy atlieky $alinimo jstatymus. Doc No.: DC-IN-0699C01 Ver 1.4 LT
22 | Enterovirusas CA16 105 TCIDso/mL 15 | Kromogliatas 15% Tinkamas biidas yra iSmesti panaudota priemone supakuotg | plastikinj maiselj su bendromis Rel.: 2021/10/22
atliekomis.
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