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2019-nCoV IgG/IgM Atra testa kasete

Atrais iminhromatografiskais tests

2019-nCoV IgG un IgM antivielu diagnosticésanai cilvéka pilnasinu, seruma vai plazmas paraugos
Paredzéts tikai profesionalai in vitro daignosticésanai

Kat. nr. 1-360-K025

Kasetes: 25 gab.

ce

PIELIETOSANA

2019-nCoV IgG/1gM Ekspresstesta kasetes ir lateralas plismas
imlnhromatografisks tests kvalitativai 2019-nCoV IgG un IgM
antivielu noteiksanai cilvéka pilnasinis, seruma vai plazma.

KOPSAVILKUMS

2020 gada janvara sakuma jauns koronoviruss (2019-nCoV) tika
identificéts ka izraisitajs viralas pneimonijas uzliesmojumam Uhanas
regiona, Kina, kur pirmo gadijumu simptomatika paradijas 2019 gada
decembri. !

Koronovirusi ir apvalkoti RNS virusi, kas ir plasi sastopami starp
cilvékiem, citiem ziditajiem, putniem un izraisa respiratoras, zarnu
trakta, aknu un neirologiskas saslimsanas.? Ir zinamas sesas
koronovirusu sugas, kas izraisa saslimsanu cilvékos. Cetri virusi - 229E,
0C43, NL63 un HKU1 ir prevalenti un tipiski izraisa saaukstésanas
simptomatiku imunokompotentos individos.3 Divu par&jo celmu -
smaga akdita respiratora sindroma koronavirusa (SARS-COV) un Tuvo
Austrumu respiratora sindroma koronavirusa (MERS-COV) izcelsme ir

zoonotiska un tie tiek saistiti ar iespéjamu letalu saslimsanu.*
Koronavirusi ir zoonotiski, kas nozimé, ka inficésanas notiek starp
dzivniekiem un cilvékiem.

Infekcijas tipiskakas pazimes ieklauj respiratorus simptomus, drudzi,
klepu, elpas trakumu un gratibas elpot.5 Standarta rekomendacijas
infekcijas izplatiSanas novérsanai ietilpst regulara roku mazgasana,
mutes un deguna aizklasana klepojot un skaudot, pietiekama termiska
galas un olu apstrade. Jaizvairas no tuva kontakta ar cilvékiem, kuriem
ir respiratoras saslimsanas simptomi, pieméram, klepoSana un

Skaudisana.®

PRINCIPS

2019-nCoV IgG/IgM atra testa kasetes ir kvalitativs uz membranam
balstits imlinohromatografijas tests 2019-nCoV IgM un IgG antivielu
noteik$anai pilnasinu, seruma vai plazmas paraugos. Sis tests sastav
no divam komponentém, IgG komponentes un IgM komponentes. IgG
kompontentg, IgG testa linijas regions satur anti-cilveka IgG.
TestésSanas laika paraugs reagé ar 2019-nCoV antigénu apvalkotajam
dajinam kasetés. Maistjums tad migré augSup uz membranas
hromatografiski ar kapilaru darbibu un tad reagé ar anti-cilvéka IgG
(IgG tesa linijas regiona), ja paraugs satur 2019-nCoV IgG antivielas.
Rezultata paradas iekrasota linija 1gG testa linijas regiona. Lidzigi art
anti-cilvéka IgM ir apvalkots IgM testa regiona un, ja paraugs satur
2019-nCoV IgM antivielas, konjugéta parauga komplekss reagé ar anti-
cilvéka IgM un IgM testa linijas regiona un paradas iekrasota linija.
Tatad, ja paraugs satur 2019-nCoV IgG antivielas, iekrasota linija
paradisies IgG testa linijas regiona, bet, ja paraugs satur 2019-nCoV
IgM antivielas, tad iekrasota linija paradisies IgM testa linijas regiona.
Ja paraugs nesatur 2019-nCoV antivielas, neviena iekrasota linija Sajos
regionos neparadisies, kas uzrada negativu rezultatu.

Izmekléjuma kontrolei, iekrasota linija vienmér paradisies kontroles
regiona, noradot, ka pietiekams daudzums parauga ir pievienots un
membranas penetracija ir notikusi.

REAGENTI

Tests satur anti-cilvéka IgM un anti-cilvéka 1gG ka satversanas
reagnetus un 2019-nCoV antigénus ka noteiksanas reagentus. Kazas
anti-peles IgG ir izmantotas kontroles linijas sistéma.

PIESARDZIBAI

1. Paredzéts tikai profesionalai in vitro diagnosticésanai. Neizmantot
péc deriguma termina beigam.

2. Neést, nedzert un nesmékeét vietas, kur Sie paraugi tiek apstradati.

Neizmantot testu, ja ta iepakojums ir bojats.

4.  Arvisiem paraugiem apieties t3, it ka tie saturétu infekciozus
agentus. levérot jau iestradatas piesardzibas metodes pret
mikrobiologiskiem agentiem viscaur procediras norisei un sekot
standarta procedlram paraugu pareizai likvidacijai.

5. Lietojiet aizsargapgérbu, pieméram, laboratorijas halatus,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles, kamér paraugi tiek
parbauditi.

6. Ladzu nodrosiniet to, ka pietiekams daudzums paraugu ir
izmantots testésanai. Parak liels vai parak mazs paraugu skaits var
rezultéties ar rezultatu deviaciju.

7.  lzmantotos testus jalikvidé, sekojot vietéjam regulam.

8. Mitrums un temperatira var nelabvéligi ietekmét rezultatus.

w

UZGLABASANA UN STABILITATE

Uzglabat iesainota iepakojuma istabas temperatira vai ledusskapt
(2-30°C). Tests ir stabils l1dz deriguma termina beigam, kas ir uzdrukats
uz iepakojuma. Testam ir japaliek iepakojuma Iidz ta izmantosanai.
NESALDET! Neizmantot péc deriguma termina beigam.

PARAUGA SAVAKSANA UN SAGATAVOSANA
2019-nCoV IgG/IgM Atrais tests var tik veikts izmantojot pilnasinis (no
vénas punkcijas vai pirksta ddriena), seruma vai plazmas.

Pirksta ddriena pilnasinu paraugs:

e Nomazgajiet pacienta roku ar ziepém un siltu Gdeni vai notiriet
ar spirta salveti. Laujiet noZat.

e Maségjiet roku, nepieskaroties punkcijas vietai, spiezot roku
virziena uz vidéjo vai zeltnesa pirkstu.

e leduriet ada ar sterilu lanceti. Noslaukiet pirmas asinu pazimes.

e Viegli masé&jioe roku no delnas Iidz pirkstiem, izveidojot apalu
asins lasi virs punkcijas vietas.

e Pievienojiet pirksta dlriena pilnu asinu apraugu pie testa
izmantojot kapilaro cauruliti: Pieskarieties ar kapilaras
caurulites galu pie asinim lidz tas tiek piepildits Iidz ~20uL.
Izvairieties no gaisa burbuliem.

e Tests javeic nekavéjoties.
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Vénas punkcijas pilnasinu paraugs

e Testésana javeic uzreiz péc parauga savaksanas. Neatstajiet
paraugu ilgstosi istabas temperatdra. Pilnu asinu paraugi, kas
savakti izmantojot vénas puinkcijas metodi uzglabajami 2-8°C, ja
tests veicams 2 dienu laika péc kolekcijas. Nesaldgjiet pilnu asinu
paraugus.

e Pirms testésanas, nodrosinat to, ka paraugi ir istabas temperatira.
Saldéti paraugi pirms testa ir pilniba jaatkausé un labi jasamaisa.
Paraugus nedrikst atkartoti sasaldét un atkausét.

Seruma vai plazmas paraugi

e Péc iespéjas atrak atdaliet serumu vai plazmu no asinim, lai
izvairitos no hemolizes. Izmantojiet tikai caurspidigus
nehemolizétus paraugus.

o Parbaude javeic talt péc paraugu panemsanas. Neatstajiet
paraugus ilgstosi istabas temperatlra. Seruma un plazmas
paraugus var uzglabat 2—8 ° C temperatira lidz 7 dienam, ilgstosai
uzglabasanai seruma / plazmas paraugi jauzglaba zem -20 ° C.

e Pirms testa paraugus uzsilda listabas temperatira. Saldéti paraugi
pirms testa ir pilniba jaatkausé un labi jasamaisa. Paraugus nedrikst
atkartoti sasaldét un atkausét.

® e Ja paraugi ir janosita, tie jaiepako atbilstosi vietéjiem
noteikumiem, kas attiecas uz etiologisko ierosinataju parvadasanu.
¢ ¢ Parauga savaks$anai ka antikoagulantu var izmantot EDTA K2,
Natrija heparinu, natrija citratu un kalija oksalatu.

NODROSINATIE MATERIALI
Testa kasetes
Pilinataji

Lietosanas instrukcija
Buffer

MATERIALI, KAS VAJADZIGI, BET NAV NODROSINATI:

® Paraugu savaksanas konteineri

¢ Lancete (tikai ar pirksta diriena metodei)

e Kapilaru caurules

¢ Centrifiga (tikai plazmai)

® Taimeris

¢ Pipete
LIETOSANAS NORADTJUMI
Pirms parbaudes Jaujiet testam, paraugam, buferim un / vai kontrolei
sasniegt istabas temperatiru (15-30 ° C).

1. Iznemiet testa kaseti no folijas maisina un izmantojiet to vienas
stundas laika. Vislabakos rezultatus iegls, ja testu veiks talit péc folijas
maisina atvérsanas.

2. Novietojiet kaseti uz tiras un lidzenas virsmas.

Seruma vai plazmas paraugiem

e Lai izmantotu pilinataju: turiet pilinataju vertikali, pievelciet
paraugu pie aizpildisanas linijas (apméram 10 pL) un parnesiet
paraugu uz parauga iedobi (S), péc tam pievienojiet 2 pilienus
bufera (aptuveni 80 uL) un uzsaciet laika atskaiti.

e Laiizmantotu pipeti: lai 10 uL parauga parnestu uz parauga
iedobi (S), péc tam pievienotu 2 pilienus bufera (apméram 80
pL) un uzsaktu laika atskaiti.

Vénas punkcijas pilnasinu paraugiem

e Laiizmantotu pilinataju: turiet pilinataju vertikali, novelciet
paraugu apméram 1 cm virs uzpildes linijas un parnesiet 1 pilnu
pilienu (aptuveni 20 uL) parauga iedobé (S). Tad pievieno 2
pilienus bufera(aptuveni 80 uL) un uzsaciet laika atskaiti.

e Laiizmantotu pipeti: lai parauga iedobé (S) parnestu 20 pL
asinu, péc tam pievienotu 2 pilienus bufera (aptuveni 80 pL) un
uzsaktu laika atskaiti.

Pirksta diiriena pilnasinu paraugiem:

e Laiizmantotu pilinataju: turiet pilinataju vertikali, novelciet
paraugu apméram 1 cm virs uzpildes lnijas un parnesiet 1 pilnu
pilienu (aptuveni 20 L) parauga iedobé (S). Tad pievieno 2
pilienus bufera (aptuveni 80 uL) un uzsaciet laika atskaiti.

e Laiizmantotu kapilaru cauruliti: piepildiet kapilaru cauruliti un
parnesiet apméram 20 pl visu pirkstu pirkstu asinu paraugu uz
testa kasetes parauga iedobi (S), péc tam pievienojiet 2 pilienus
bufera (aptuveni 80 pL) un uzsaciet laika atskaiti. Skatit attélu
zemak.

3. Pagaidiet, lidz paradas krasaina linija (-as). Nolasiet rezultatus péc
10 minGtém. Péc 20 minGtém rezultats vairs nav interpretéjams.
Piezime: Buferi ieteicams nelietot vairak neka 6 ménesus péc flakona
atvérsanas.
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REZULTATU INTERPRETACIJA

IgG POZITIVA: * Paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainai linijai
vienmér japaradas kontroles linijas regiona (C), bet otrai - 1gG linijas
regiona.

IgM POZITIVA * Paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainai linijai
vienmér japaradas kontroles linijas regiona (C), bet citai linijai - IgM
[nijas regiona.

IgG un IgM POZITIVI: * Paradas tris krasainas linijas. Vienai krasainai
[ijai vienmér japaradas kontroles linijas regiona (C), un divam testa
[inijam jabat IgG linijas regiona un IgM Iinijas regiona.

*PIEZIME: Krasas intensitate testa linijas regionos var mainities
atkariba no 2019-nCoV antivielu koncentracijas parauga. Tapéc
jebkuru krasas toni testa linijas regiona jauzskata par pozitivu.
NEGATIVS: kontroles linijas apgabala (C) paradas viena krasaina
linija. IgG regiona un IgM regiona neparadas neviena linija.

NEDERIGS: kontroles linija neparadas. Nepietiekams paraugu
daudzums vai nepareizas procediras metodes ir visticamakie
kontroles linijas neparadisanas celoni. Parskatiet procediru un
atkartojiet testu ar jaunu testu. Ja probléma joprojam pastav,
nekaveéjoties partrauciet testa komplekta lietoSanu un sazinieties ar
vietgjo izplatitaju.
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KVALITATES KONTROLE

Parbaudé ir ieklauta iekSeja procesuala kontrole. lekséja procesuala
kontrole ir krasaina linija, kas paradas kontroles regiona (C). Tas
apstiprina pietiekamu paraugu daudzumu un pareizu procediras
panémienu. Kontroles standarti netiek piegadati kopa ar So komplektu;
tomer ir ieteicams pozitivu un negativu kontroli parbaudit ka labu
laboratorijas praksi, lai apstiprinatu testa procediru un parbauditu
pareizu testa veiktspéju.

IEROBEZOJUMI

1.2019-nCoV IgG / IgM atra testa kasete paredzéta tikai in vitro
diagnostikai. Sis tests jaizmanto 2019-nCoV IgG un IgM antivielu
noteikSanai pilnas asins, seruma vai plazmas paraugos. Ar So kvalitativo
testu nevar noteikt ne kvantitativo vértibu, ne 2019-nCoV IgG vai IgM
antivielu koncentracijas pieauguma atrumu.

2.2019-nCoV IgG / IgM atra testa kasete norada tikai 2019-nCoV IgG un
IgM antivielu klatbdtni parauga, un to nevajadzétu izmantot par vienigo
kritériju 2019-nCoV infekciju diagnosticésanai.

3. Tapat ka visu diagnostisko testu gadijuma, visi rezultati janem véra
kopa ar citu arstam pieejamo klinisko informaciju.

4. )a testa rezultats ir negativs un kliniskie simptomi saglabajas, tiek
ieteikta papildu pécparbaude, izmantojot citas kliniskas metodes.
Negativs rezultats jebkura laika neizslédz 2019-nCoV infekcijas
iespéjamibu.

5. Hematokrita limenis asinis var ietekmét testa rezultatus. Lai iegltu
precizus rezultatus, hematokrita limenim jabat no 25% lidz 65%.

6. Parbaude uzradis negativus rezultatus Sados apstak|os: parauga
nemsanas laika (asimptomatiska stadija) jauna koronavirusa antiviela
nav paradijusies.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

Jutigums un specifiskums

2019. gada nCoV IgG / IgM atras testésanas kasete tika salidzinata ar
vadoso komercialo PCR; rezultati rada, ka 2019-nCoV IgG / IgM atras
testésanas kasetei ir augsta jutiba un specifiskums.

1gG rezultats

Metode PKR Kopa
2019-nCoV Rezultats Pozitivs Negativs Rezultati
18G/IgM Pozitivs 20 1 21
Atrais tests Negativs 0 49 49
Total Result 20 50 70
Relativa Jutiba: 100% (95%CI*: 86.0%-100%) *Confidence Interval
Relativa Specifitate: 98.0% (95%Cl*: 89.4%-99.9%)
Precizitate: 98.6% (95%CI*: 92.3%-99.96%)
IgM Rezultats
Metode PCR Kopa
2019-nCoV Rezultats Pozitivs Negativs Rezultati
18G/1gM Pozitivs 17 2 19
Atrais tests Negativs 3 48 51
Total Result 20 50 70
Relativa Jutiba: 85.0% (95%CI*: 62.1%-96.8%) *Confidence Interval

Relativa Specifitate: 96.0% (95%CI*: 86.3%-99.5%)
Precizitate: 92.9% (95%CI*: 84.1%-97.6%)

Krusteniska reaktivitate

2019-nCoV IgG / IgM atras testésanas kasete ir parbaudita pret A gripa
virusu, pret B gripas virusu, anti-RSV, anti-Adenovirusu, HBsAg, anti-
Sifilisu, anti-H. Pylori, anti-HIV un anti-HCV pozitivi paraugi. Rezultati
neuzradija krustenisko reaktivitati.

Traucéjosas vielas

Sie savienojumi ir parbauditi, izmantojot 2019-nCoV I1gG / IgM atra
testa kaseti, un netika novérota iejauksanas. Triglicerids: 50 mg / dL
askorbinskabe: 20 mg / dL Hemoglobins 1000 mg / dL Bilirubins: 60
mg / dL

Kopéjais holesterina limenis: 6 mmol / L

BIBLIOGRAFIJA

1. World Health Organization (WHO). WHO Statement Regarding
Cluster of Pneumonia Cases in Wuhan, China. Beijing: WHO; 9 Jan
2020. [Accessed 26 Jan 2020].
https://www.who.int/china/news/detail/09-01-2020-who-statement-
regarding-cluster-of-pneumonia-cases-in-wuhan-china

2. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res
2011;81:85-164.

PMID:22094080 DOI:10.1016/B978-0-12-385885-6.00009-2

3.Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and
pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 2016;24:490-502.
PMID:27012512 DOI:10.1016/j.tim.2016.03.003

4. CuiJ, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses.
Nat Rev Microbiol 2019;17:181-192.PMID:30531947
DOI:10.1038/s41579-018-0118-9

5. World Health Organization (WHO). Coronovirus.
https://www.who.int/health-topics/coronavirus

Izmantotie grafiskie simboli

Tikai in vitro A\ ; 7 | Testu skaits Autorizéts
diagnostikai komplekta Lec [rer] Parstavis
mjﬂ/m Uzglabat 2-30°C g Izmantot 1dz ® Vienreizlietoja
Neizmantot, ja e
@ iopakojums ir bojats Lot Numurs Kataloga numurs
lepazit
“ Razotajs EIE_] lietoSanas
instrukciju

BioMaxima S.A., ul. Vetterow 5, 20-277 Lublin, Poland
tel.: +48 81 745 51 40; fax: +48 81 744 29 15; e-mail: info@biomaxima.com

str. 3/3

1-360-K/ENG/2020-03-11





