SARS-CoV-2 Antigéna atra
testa komple

noteikS8anas

So produktu  lieto  jaund koronavirusa (SARS-
CoV-2) antigéna kvalitafivai  noteik$anai cilveka
siekalas in In vitro.

So produktu lieto tikai arstniecibas iestadés.

SARS-CoV-2 ir jauns koronavirusa veids, un to $adi
nosauca Pasaules Veselibas organizacija. SARS-
CoV-2 ir izplafijies visa pasaulé. Tas izraisa virusu

pneimoniju ar drudzi, nogurumu, sausu klepu un

iekaisumu  kakla, ka galvenas izpausmes. Smagie
virusu pneimonijas gadijumi, ko izraisa SARS-CoV-2,
izpauzas ka aizdusa, samazinats HELENE]
piesatinajums asinis un akita respiratora distresa
sindroma strauja attistiba, septisks Soks utt.
Nopietnos gadijumos ir griti arstejama metabola
acidoze un koagulacijas disfunkcija, kas  tieSi
ietekmé dzivi un veselibu.
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TESTA PRINCIPS

Sis testa komplekta pamata ir sendvi¢a metode un koloidala zelta
iminhromatografijas tehniskais princips, lai kvalitafivi noteiktu
SARS-CoV-2 Antigénu.Testa laikd paraugs tiek iepilinats
kasetes padzilindjuma, un kapilaru efekta ietekmi tiek veikta
hromatografija. SARS-CoV-2 Antigénu paraugs apvienojuma ar
koloidalo zeltu markéto SARS-CoV-2 monoklonalo antivielu |
izplatas testa zona. Tas tiek uztverts ar citu virsmas antivielu
(SARS-CoV-2 monoklonala antivielu I1), lai izveidotu kompleksu
un koncentrétu testa zona (T linija). Kvalitates kontroles zona ir
parklata ar kazas pretpelu antivielam, un ar koloidalo zeltu
markeéta antiviela tiek uztverta kvalitate kontroles zona (C finiju).
Ja C rinda krasas izmainas nenotiek, tas norada, ka rezultats ir
nederigs un $is paraugs testéjams atkartoti.

GALVENAS SASTAVDALAS

1. Testa reagents

2. Desikants

3. Siekalu savacéjs

4. Paraugu sagatavo$anas Skidums mégené
5. Mégenes vacins

UZGLABASANA UN STABILITATE
Testa reagentu  uzglabd +2°C lidz +30°C temperatird, un
deriguma terming ir noteikts lidz 18 ménesiem. Skatiet razosanas
datumu un deriguma terminu uz etiketes.

PARAUGA SAGATAVOSANA

a) Nonemiet mégenes vacinu, izmantojiet savak$anas piltuvii un
siekalu kolektoru, lai savaktu  siekalas.

b) Pielieciet siekalu kolektoru tuvu lGpam un laujiet siekalam
iepldst caurulé. Siekalu tilpumam jabit pie skalas atzimes
(aptuveni 0,3 ml).

¢) Atskriivé parauga apstrades $kiduma mégenes vacinu un visu
parauga apstrades &kidumu pievieno savaksanas  mégené.

d)Nonemiet siekalu kolektoru un aiztaisiet mégeni ar vacinu.
Mégeni energiski krata vairak neka 10reizes, lai labi sajauktu
siekalas un paraugu apstrades Skidumu.
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PIEZIME:So attélu izmanto tikai ka atsauci.

TESTA PROCEDURA

Pirms lieto$anas, lidzu, uzmanigi izlasiet instrukciju un

lietojiet testu stingri saskana ar instrukciju

a) Pirms lietosanas sasildiet maisinu [idz istabas
temperaturai.

b) Iznemiet  kaseti, novietojiet to uz  horizontalas
virsmas..

c) Pievieno 4 pilienus  apstradata  parauga kasetes
padziliunajuma un iedarbina  taimeri.

d) Novértgjiet rezultatu péc 15 mindtem, rezultats ir
derigs 30 mindSu laika, rezultats péc 30 mindtém ir
nederigs.

REZULTATU INTERPRETACIJA

1. Pozitivs: gan testa [inija (T Inija), gan kvalitates kontroles
linija (C Iinija) iekrasojas.

2.Negativs: testa linija (T I[inija) neiekrasojas, iekrasojas a
tikai kvalitates kontroles linija (C I[inija).
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3.Nederigs:  kvalitates  kontroles [inija  (C linija)
neiekrasojas, kas nozimé, ka tests nav derigs un tests
jaatkarto.
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PIEZIME: 80 attélu izmanto tikai ki atsauci.

IEROBEZOJUMI

a) Sis komplekts i kvalitativs  tests in vitro diagnostikai.

b) Metodologisko ierobezojumu  dé & komplekta jutiba
iz zemaka,PCR testa jutiba. Tapéc lielaka uzmaniba
japievers & eksperimenta negativajiem rezultatiem, un
visaptverosi secinajumi jaizdara, saskana ar ar citiem testu
rezultatiem. leteicams apstiprinat aizdomigos rezultatus ar
nukleinskabes testéSanu vai virusa izolédanu un kultiru in
vitro vai PCR testu. Nepareiza paraugu nemsana,
transportéSana un apstrade vai zems virusa saturs
parauga radis kludaini negativus  rezultatus.

) 53 readenta testa rezultati ir paredzéti tikai Kliniskai
referencei, un tos nevar izmantot ka vienigo pamatu kitniskai
diagnostikai. Testétajam javeic visaptveross
novertejums, pamatojoties uz pacienta kliniskajam
izpausmém un citiem laboratorijas testu rezultatiem.

d) Komplekta  testa  konstatéta viela ir  SARS-CoV-2
nukleokakapsida proteins (NP). Jauna koronavirusa mutacijas
B1.1.1.7 (SARS-CoV-2 GOS 202012/01) variacija
galvenokart ir smailes proteina  receptora saistiSanas
doména (RBD). Tatad $o komplektu var izmantot ari SARS-
CoV-2  mutacijas noteikdanai, bet ne diferncéSanai  no
SARS-CoV-2.

IZPILDIJUMS

1.Pozitivas sakritibas raditajs: 8 pozitivas references (P1-
P8), kas testéSanai atskaiditas fidz 1:10, un visiem rezultatiem
jabit pozitiviem.
2. Negativas sakritibas raditajs: 20 nacionalas negativas
references (N1-N20) testéanai, visiem rezultatiem jabiit
negativiem (Negative atsauces ietver staphylococcus aureus,
streptococcus pneumoniae, masalu virusu, ciicinu virusu,
adenovirusa 3. tipu, mikoplazmas pneimoniju, 2.tipa
parainfluenza virusu, metapneimovirusu, koronavirusu
0C43, koronavirusu 229E, bacillus parapertussis, B tipa
gripas virusa Viktorijas finija, B tipa gripas virusa Y linija, A
tipa gripas viruss HIN1, A tipa gripas viruss H3N2, putnu
gripas viruss H7N9, putnu gripas viruss H5N1,  epéteina-
barra viruss, enteroviruss CA16, rinoviruss).
.NoteikSanas robeza: Izmantojot LOD references S, lai
atSkaidrtos tris paraugos 1:400 (S1), 1:800 (S2) un 1:1600 (S3),
atkartojot testéSanu 3 reizes, no kuram S1ir pozitivi, S3 visi
ir negativi, un S2 rezultati var bit pozitivi vai negativi.

w

LOD tika noteikta k& zemaka virusa koncentracija, kas tika
konstatéta = 95% (t.i., koncentracija, kura vismaz 19 no 20
atkartojumiem uzradija pozitivu rezultatu). SARS-CoV- 2
antigéna atrds noteikSanas testa komplekta LOD
koncentracija bija 5x10* TCIDso/ml, tika apstiprinats ka 1,
6x102 PFU/mI.

. Atkartojamiba: testé references R, atSkaidot 1:10 (R1) un
1:100 (R2) atkartojamos paraugos, kas aptver gan augstas,
gan zemas koncentracijas. Atkartoti testé 10 reizes, visi
rezultati ir pozitivi, un vienas un tas pasas koncentracijas
krasojuma intensitéte ir vienada, bez atskiribas.

I

5. Atskiriba starp partijam: mainot noteik§anas apstaklus,
testéjot 3 komplektu partijas ar 2 atkartoti izmantotiem
paraugiem, atkartojot testéSanu 10 reizes katrai partijai, visi
rezultdti ir pozitivi, un vienas koncentracijas krasojuma
intensitate ir vienada bez atskiribas.

6. Specifiskuma analize:
a) Krusteniska reakcija: krusteniska reakcija nenotika, ja
iespéjamas krusteniskas reaktivas vielas koncentracija ir
zemaka  par noradito vértibu:
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Skersreagéjosa viela Koncentracija ‘él,(érsreagéjoéa viela PSER""Z NE‘S:@C Kopa
Staphylococcus aureus 5x 10*PFU/mI Oseltamivirs 500pg/ml POSar CPO4009 104 2 106
Streptococcus pneumoniae %’éUllgr Paramivirs 300pg/ml NEGar CP04009 5 295 300
Lopinavirs 10ug/ml 5
Masalu viruss 1x 105 TCIDsoml P H9 Kopa 109 27 406
Cicinu viruss 1x 105 TCIDso/ml Ritonavirs 1000pg/ml Pozifivas sakrifibas ~raditajs 95.41%
Adenovirusa tips 3 5x 105 TCIDso/ml Arbidol 500ng/mi Negafivas sakrifibas limenis 99.33%
Mikoplazmas pneimonija 2% 10°PFU/mI Levofloksacins 200ug/mi Jutibu 95413% (95% TI: 86,619%, 98,494%)
Azitromicins 100pg/ml i o . o
Parainfluenza 2. tipa viruss 5x 10* TCIDso/ml Hg Specifiskumu 99,327% (95% TI: 97,589%, 99,918%)
Metapneimoviruss 5x 105 TCIDso/ml Ceftriaksons 1000pg/ml Pazifiva prognozéjosa 98,113% (95% TI:92,886%, 99.519%)
- Meropenéms 10pg/ml vertiba
Koronaviruss 0C43 2x 10* TCIDso/ml Negafiva prognozéjosa 98,333% (95% TI:96,163%, 99,285%)
_ Tobramicins 10ug/ml vértiba
Koronaviruss 229E 1x 10% TCIDso/ml i -
- - Antinukleara antiviela (ANA) 1:240 Ct<30,kopa 406.
Bacillus parapertussis 5x 10‘PFU/mI -
- - - — Pret mitohondriju antiviela (AM) 80U/ml
I?_st‘!pa gripas virusa Viktorijas 2x 105 TCIDso/ml Tika analizétas 145 pozitivas izlases ct vérfibas, POS
| finija Peles 1gG 1000ug/ml sakrifibas raditajs ir $ads:
Btipa gripas virusa Y [inija 2x 105 TCIDso/ml POS
A _ 7.Aka efekts: kfiniski pozitivu  paraugu titra diapazona Ctvériibas POS POS ar e
5 . .
Atipa gripas viruss H1N1 5x 10% TCIDso/ml testa rezultdts neuziada Aka  efekiu, e | (e CP04009 S;,I:-,n;?:s
- - 5
Atipa gripas viruss HIN2 1x 10° TCIDsyml 8.Kiiniska veikispja: 442  individuali  simptométiski PCR
Putnu gripas viruss H7N9 1x 10° TCIDso/ml pacienti un asimptomatiski pacienti, kuriem bija aizdomas 23-25 28 28 100.0%
Putnu gripas viruss H5NT 1x 105 TCIDsolml par  Covid-19. Siekalu paraugi tika konstatéti ar SARS- 2629 63 60 95.2%
CoV-2 antigéna atras noteikSanas testu komplektu un RT-
Epsteina barra viruss 1x 105 TCIDso/ml PCR. Testa rezultati: 30-33 49 42 85.7%
Enteroviruss CA16 1x 105 TCIDso/ml 34-37 5 4 80.0%
POS péc  [NEG péc -
Rinoviruss 5x 104 TCIDsu/ml PCR PCR Kopa
Tika analizéti 442 paraugi, POS sakriibas biezums péc
b)Nebija traucumu, kad potenciala traucéjo3a viela ir POS ar CP04009 134 2 136 simptomu paradisanas dienam bija $ads:
zemaka par noradito vértibu: NEGar CP04009 11 295 306 POS POSIidz  POS sakritibas
Kopa" 145 297 442 péc CP04009 raditajs
- N o PCR
Skersreage]osa viela Koncentracija Pozifivas sakrifibas raditajs 92.41% 9 72 19 17 89.5%
Mucins 100pg/ml Negafivas sakrifibas [imenis 99.33% 2 77 35 31 88.6%
- o -
Veselas asinis 5% (vIv) Jutibu 92,414% (95% TI:  86,832%, 96,152% 3 73 28 2 92.9%
Biotins 100pg/ml Specifiskumu gg,g%;:z)(gs% Tl 97,589%, 4 56 17 18 105.9%
Histamina dihidrohlorids 100ug/mi Poziva prognozéjoda 08,529% (95% TI:04,389%, 99.627%) 5 | 55 18 18 100.0%
IFN-a 200pg/ml vértiba
7 T 400ug/ml Negafiva prognozgjosa 96,405% (95% TI: 93,825%, 6 57 15 14 93.3%
anamivirs Kg/m vértiba 97,931%) 7 52 13 12 92.3%
Ribavirins 1000pug/ml *Cts 37kopa  442.

PIEZIMES

1. TIKAI PROFESIONALAI LIETOSANAL

2.Sis komplekts ir paredzéts in vitro diagnostikai, to
ieteicams lietot profesiondliem. Pirms testa
uzmanigi izlasiet instrukciju, un tas jalieto stingri
saskand ar instrukciju. Nedrikst sajaukt dazadas
reagentu partijas un apstrades $kidumu.

3.Paraugu savak3anai, uzglabasanai un testeSanai
jabat stingri saskana ar ar jauno koronavirusu
saisfito  testeSanas tehnisko rokasgramatu un
biologiskas droibas rokasgramatu u. c.; atlikusais
paraugu apstrades $kidums, siekalu savacgjs,
savakanas mégene, testéSanas kasete un visi
atkritumi  jaiznicina  saskana ar laboratoriskas
biologiskas droibas prasibam.

4.leteicams izmantot etiléteri, 75% etanolu, hloru
neitralizétu testéSanas procesa radusos, inaktivétu
virusu un apstradatu atkritumus ka infekciozo
materialu.

5.Testa kasete ir gatava lietoSanai, deriga 1
stundas laikd péc atvérSanas, un testa kaseti
nevar izmantot atkartoti.

6. Testa rezultati ir paredzéti tikai kliniskai referencei.
Diagnoze janosaka péc visaptveroSu secinajumu
izdan$anas, saskana ar pacienta kliniskajiem
simptomiem, pazimém, slimibas vésturi un citiem
laboratorisko izmekl€jumu rezultatiem.
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PAMATINFORMACIJA
SIMBOLU SKAIDROJOSA VARDNICA
Simbols Nozime Simbols Nozime
In vitro
IVD| | diagnostikas |zc l’m Temperatiras
mediciniska ierobezojums
ierice

Izmantot lidz datumam

Razotajs g

Izgatavo$anas [E Skatiet
datums lietosanas

& EE

instrukciju

Atbilst EK Direktivas
Neizmantot ( e 98/79/EK parsibam
atkartoti
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quhan UNscience Biotechnology Co., Ltd.

Address: Building B18, 2nd Phase of Biomedical
Park, #858

GaoXin Road, Donghu Hi-Tech Development,
Wuhan, Hubei, P.R. ,China

Tel: 86-27-87385095

E-mail: techsupport@uni-science.com

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Address: C/Horacio Lengo N2 18 CP 29006,
Malaga-Spain

Tel: +34 951214054

Fax: +34 952330100

Email: info@cmcmedicaldevices.com
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