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Pielietojuma mérkis

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal ir ta dévétais lateralas plismas tests, kas paredzéts
kvalitativai SARS-CoV-2 nukleokapsidu antigéna noteik$anai cilvéku nazalajos paraugos. So
testu izmanto SARS-CoV-2 virusa antigéna noteik$anai personam, par kuram ir aizdomas par
saslim$anu ar COVID-19.

Tas ir izstradats ka padparbaudes tests pacientiem.

Visparéjs apraksts

2019. gada beigas, izmekIgjot pneimonijas gadijumu kopumu, atklats jauns viruss.! Sis viruss
pieder lielajai koronavirusu saimei un ir nosaukts par SARS-CoV-2, jo ta genétiska sekvence ir
ciesi saistita ar virusu, kas izraisija SARS uzliesmojumu 2013. gada.2 SARS-CoV-2 izraisito
slimibu sauc par COVID-19 (COronaVlrus Disease 2019).> SARS-CoV-2 infekciju gaita var bt
loti atSkiriga. DaZziem inficétiem individiem nav nekadu simptomu, citiem rodas salidzinosi viegli
simptomi, pieméram, drudzis, klepus, garSas vai oZas zudums vai caureja. Tacu tas var izraisit
ari nopietnakus simptomus, pieméram, apgratinatu elposanu vai pat navi.>6 Parasti péc
saskares %r SARS-CoV-2 simptomi attistas 5-6 dienu laika, bet dazreiz tas var ilgt pat

14 dienas.

Reagenti

= mAb anti-COVID-19 antiviela

= mAb anti-cala-IgY

= mAb anti-COVID-19 antiviela-zelta konjugats
= attirits cala-lgY-zelta konjugats

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

b

lzmantojiet testa komplektu tikai vienreiz.

Iznemiet testa ierici no noslégta maisina tikai tad, kad esat sagatavojies testa procedurai.
Neizmantojiet testa komplektu, ja ir bojats maisins.

Izli$anas gadijuma nodrosiniet, lai Skidrums tiktu ripigi satirits, izmantojot piemérotu
dezinfekcijas lidzekli.

Izmantojiet tikai 81 testa komplekta sastavdalas.

Nepietiekama vai nepareiza parauga nonemsana var izraisit neprecizus vai kludainus
rezultatus.

Nelaut nok|it uz adas un acis. Ja notikusi nejauda saskare ar adu, rapigi noskalojiet to, lai
izvairitos no adas kairinajuma. Ja radusas kadas bazas, konsultéjieties ar arstu.

Glabajiet testa komplektu bémiem nepieejama vieta, lai mazinatu nejausas buferskiduma
iedzerSanas vai siku dalinu norisanas risku.

Neizmantojiet nevienu no testa sastavdalam kermeni, iznemot komplekta ieklauto vates
kocinu. Nenorit nevienu no sastavdalam.

Lidzu, konsultgjieties ar medicinas specialistu, lai apspriestu testa rezultatus un noskaidrotu,
vai ir nepieciesami papildu testi. Lidzu, konsultgjieties ar arstu ari tad, ja jums ir kadas bazas
par savu veselibu, ja ir ilgstosi simptomi vai ja simptomi pasliktinas.

Pat tad, ja testa rezultats ir negativs, turpiniet ieverot visus piemerojamos higienas un
piesardzibas pasakumus.

Atbrivojoties no izlietotajiem materialiem, jaievéro vietéjie noteikumi.

Klientiem Eiropas Ekonomikas zona: Satur SVHC: oktilfenola/nonilfenola etoksilatu.
Izmantosanai tikai IVD metodes ietvaros un kontrolétos apstaklos saskana ar REACH regulas
56.3. un 3.23. pantu.

Nepielaut nokluSanu vide, kanalizacijas sistéma vai idenstilpés.

UzglabaSana un stabilitate
Glabat komplektu 2-30 °C / 36-86 °F temperatura, sargat no tieSas saules gaismas. Materialu

deriguma terming ir noradits uz aréja iepakojuma.
Nesasaldet komplektu

Nodrosinatie materiali

= Testa ierice (iepakota 1. folijas maisina, kura atrodas ari mitruma absorbenta pacina)
= Mégene ar $kidrumu un uzgala vacin$ (iepakots 2. folijas maisina)

= Sterils vates kocins?)

= Mégenes turétajs

= LietoSanas instrukcija un isa pamaciba

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
= Taimeris
= Salvete

Sanas testam un
Uzmanlgl izlasiet SARS-CoV-2 Amlgen Self Test Nasal lietoSanas instrukciju. Pirms veicat
testu, skatiet ari komplekta ieklauto iso pamacibu (ar attéliem).

Sagatavosanas testam

Pirms proceduras sak$anas testa iericei un reagentiem jabit lidzsvara darba temperatara

(15-30 °C/ 59-86 °F).

1. Pirms testa veik§anas nomazgajiet rokas ar ziepém un ddeni vai izmantojiet roku
dezinfekcijas lidzekli.

2. Apskatiet deriguma terminu folijas maisina otra pusé. Neizmantojiet testu, ja ir beidzies ta
deriguma terming.

3. Atveriet vienu 1. folijas maisinu, pléot gar pléSanas liniju, un iznemiet testa ierici un mitruma
absorbenta pacinu. Veiciet testu uzreiz péc maisina atvéranas.

4. Parliecinieties, ka testa ierice nav bojata un mitruma absorbenta pacina nav zalu lodiSu.
Neatveriet mitruma absorbenta pacinu.

Nazala p [s] un sag:

1. Atverlet2 folijas malsmu plésot gar plésanas liniju, iznemiet vienu no mégeném ar Skidrumu

un vienu uzgala vacinu un novietojiet tos uz galda.

Uzmanigi atveriet mégenes aizbazni, neizlejot mégené esoso skidrumu. levietojiet mégeni

mégenes turétaja.

Vienreiz iz8nauciet degunu, izmantojot salveti.

Iznemiet vates kocinu no iepakojuma. Pieskarieties tikai katinam, nevis uzgala mikstajam

spilventinam.

Nedaudz atlieciet galvu atpakal.

levietojiet vates kocina miksto spilventinu kreisas nass priek$dala. Lénam pavirziet vates

kocinu uz priek$u aptuveni par 2 cm (paraléli auksléjam, nevis uz augsu), lidz sajutat

pretestibu. Nespiediet kocinu.

. Pagrieziet vates kocinu 4 reizes (aptuveni 15 sekundes) pret deguna sieninas virsmu un
iznemiet to no nass.
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8. Atkartojiet 6. un 7. darbibu ar labo nasi, izmantojot to pasu vates kocinu.

9. levietojiet vates kocinu mégené, lai mikstais spilventin$ atrastos $kidruma. Apakspusé
saspiediet un ciesi turiet mégeni. Vairak par 10 reizém apmaisiet vates kocinu, lai pamestu
biologisko materialu no vates kocina uz $kidrumu.

1- Iznemiet vates kocinu, vienlaikus saspieZot mégenes malas, lai izspiestu kidrumu no vates

0. kocina. Izmetiet vates kocinu un ciesi aizvakojiet mégeni ar uzgala vacinu.

[iJParauga nemsanai no abam nasim izmanto vienu un to pasu vates kocinu.

Analizes procedira

1. Novietojiet testa ierici uz lidzenas virsmas.

2. Turiet mégeni vertikali virs testa ierices aplveida iedobes (nevis virs taisnstiirveida rezultata
lodzina).

3. lepiliniet aplveida iedob tiesi 4 pilienus. Ja nepiecieSams, uzmanigi saspiediet kopa
mégenes malas.
Piezime: Testu var turpinat ari tad, ja testa iericé nejausi iepilinati 5 pilieni.

4. lestatiet taimeri un nolasiet testa rezultatu péc 15-30 minatém.

5. Péc testa veikSanas nomazgajiet rokas ar ziepém un deni vai izmantojiet roku dezinfekcijas
lidzekli.

A\ Ja mégene netiek saspiesta, vates kocina eso$a buferskiduma parpalikuma dé| rezultati var
bt klodaini.

/\ Testa rezultati, kas nolastti atrak par 15 minatém vai vélak par 30 mindtém, var bat
nepareizi.

Testa rezultatu interpretéSana

= Nederigs testa rezultats:
ja nav redzama kontroles linija (C), testa rezultats uzskatams par nederigu. Tests nedarbojas
pareizi, un ir javeic cits tests, izmantojot citu testu komplektu. lespéjams, tests ir veikts
nepareizi. Rupigi izlasiet lietosanas instrukciju un atkartojiet testu. Ja testa rezultats joprojam
nav derigs, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai COVID-19 testéanas punktu.

Pozitivs testa rezultats:

ja kopa ar kontroles liniju (C) ir redzama testa linija (T), tas nozimé, ka rezultats ir pozitivs.
Riipigi apskatiet rezultatu: Tests uzskatams par pozitivu, ja redzamas divas linijas — pat tad,
ja tas ir blavas. Pozitivs testa rezultats nozimé, ka, visticamak, jums ir COVID-19. Ladzu,
nekavéjoties sazinieties ar arstu/primaras apriipes arstu vai vietéjo veselibas apriipes iestadi
un ievérojiet vietéjas vadiinijas attieciba uz pasizolaciju. Arsts var likt jums veikt PKR testu, lai
apstiprinatu rezultatu.

Negativs testa rezultats:

ja ir redzama kontroles linija (C) (neatkarigi no ta, cik blava ta ir) un nav redzama testa

linija (T), tas nozimé, ka rezultats ir negativs. Maz ticams, ka jums ir COVID-19. Tomér pat
tad, ja testa rezultats ir negativs, turpiniet ieverot visus higiénas un piesardzibas pasakumus.
Ja jums ir aizdomas, ka jums ir infekcija (.i., ja simptomi ir ilgstosi vai pasliktinas), sazinieties
ar arstu/primaras aprapes arstu. Jums var bit cita infekcija vai arf testa rezultats var bat
kltdains. Varat atkartot testu péc 1-2 dienam, jo COVID-19 nevar noteikt ar pilnu precizitati
visas infekcijas stadijas.

Procediiras ierobezojumi

Veicot testu, stingri jaievero testa procedura, piesardzibas pasakumi un noradijumi testa
rezultata interpretacijai.

Tests jaizmanto SARS-CoV-2 antigéna noteikSanai cilvéka deguna uztriepju paraugos.

Sis ir kvalitativs tests, tadé| kvantitativs SARS-CoV-2 antigéna vértibas nevar noteikt.

Tests SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal pacientu paSparbaudém ir novertéts pétijuma ar
simptomatiskiem pieaugusajiem vecuma no 18 lidz 68 gadiem. Ja testu paredzéts izmantot
bérnam vai pusaudzim lidz 18 gadu vecumam, tas javeic pieaugu$ajam vai pieaugu$a
uzraudziba. Gados vecakiem cilvékiem, kas vecaki par 61 gadu, jabiit pieejamam ari
paligam, kas palidz veikt testu un interpretét rezultatus.

Ja antigéna limenis parauga ir zem testa minimalas noteik$anas robezas, iesp&jami klidaini
negativi testa rezultati (.., esosa infekcija kltidas dé| netiek noteikta).

Nepareizas parauga nonemsanas gadijuma iespéjami kliidaini negativi testa rezultati.
Kludaini negativi testa rezultati iespgjami, ja parauga uztriepe mégené nav kartigi sajaukta
(9. darbiba testa procediras sadala).

Antigénu parasti var noteikt, izmantojot uztriepes paraugus no deguna priekSdalas infekcijas
akutas fazes laika.

Ar S0 testu nevar novertét imanreakciju. Sim noliikam izmanto citas testé&anas metodes.
Pozitivi rezultati norada uz virusa antigénu klatbitni. Tomér infekcijas statusa noteikSanai ir
nepiecieSama kliniska korelacija ar slimibas vésturi un citu diagnostikas informaciju.

Pozitivi rezultati neizslédz bakterialas infekcijas vai koinfekcijas iespéju ar citu virusu.
Nevaréja veikt laboratorijas testus ar cilvéka koronavirusu HKU1. Krusteniskas reaktivitates
iespéja ar HKU1 ir |oti neliela.

SARS-CoV infekcijas klatbiitné iesp&jami k|idaini pozitivi rezultati.

Negativi rezultati jauzskata par pagaidu rezultatiem, un, ja nepiecieSams, apstiprinadanai
javeic PKR tests.

Negativs rezultats neizslédz SARS-CoV-2 infekciju, un tas nedrikst bit vienigais pamats
arstésanai vai lemumiem par terapiju pacientiem, tostarp lemumiem par infekcijas kontroli.
Personam, kuram ir negativi testa rezultati un kuram joprojam ir COVID-19 infekcijai lidzigi
simptomi, jasazinas ar savu arstu/primaras apripes arstu.

Faktiska izpildijuma dati

Kliniska izvérteéSana

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal kiiniska veiktspéja pacientu pasparbaudés novertéta,
izmantojot deguna uztriepju paraugus, kas nonemti 146 pétijuma dalibniekiem (no kuriem 139
nonemti 7 dienu laika péc simptomu parad\sanas) prospektiva petijuma, kas veikts kliniskaja
centra Vacija. Kliniskie novertejumi veikti neatkarigi no razotaja un izplatitaja, sadarbojoties
universitates slimnicam Charité Berliné un Heidelberga.

Pétijuma kohorta bija ieklauti simptomatiski pieaugusie (vecuma no 18 lidz 68 gadiem), kuriem
bija kliniskas aizdomas par SARS-CoV-2 infekciju.

Pacientu pasparbaudes grupa pétijuma dalibnieki sekoja rakstiskiem noradijumiem ar
ilustracijam deguna uztriepes parauga nemsanai un veica testu pa$i. Paraugi tika nonemti un
testi veikti veselibas aprupes specialistu uzraudziba, kuri neiejaucas neviena proceduras
posma. Ka salidzingjuma metode tika izmantoti PKR testi, kuriem izmantoja apvienotus dzili no
deguna/rikles nonemtus uztriepes paraugus. Pirms kombingtas paraugu ieguves dzili no
deguna/rikles salidzinasanai ar RT- PKR paparbauzu veicéji vienmér nonéma paraugu no
deguna. SARS-CoV-2 infekcija tika diagnosticéta 27.4% pacientu (izmantojot PKR).

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal kiiniska veikispéja tika novertéta ari profesionalai
testeSanai péc deguna uztriepju paraugu nonemsanas pasiem pacientiem un profesionalas
paraugu nonemsanas taja pasa Kliniskaja centra. Prospektivaja pétijuma piedalijas

229 pieaugusie, kuriem bija kliniskas aizdomas par SARS-CoV-2 infekciju. 133 pétijuma
daltbniekiem (no tiem 126 — 7 dienu laika péc simptomu paradisanas) deguna uztriepes
paraugus nonéma veselibas apriipes specialisti, bet 96 pétijuma dalibnieki (no tiem 83 —

7 dienu laika | péc simptomu paradi$anas) sekoja noradijumiem, lai nonemtu deguna uztriepes
paraugus pasi. Passavaksana tika veikta veselibas aprupes spemahstu uzraudziba. PKR testi
veikti, ka aprakstits ieprieks.

Testa jutiba un specifiskums

Pastestésanas petijuma SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal pareizi identificeja 91.2 %
(Cl: 76.3 % - 98.1 %) inficéto pétijuma dalibnieku ar relativi augstu virusa slodzi (Ct < 30).
Uzskata, ka personam ar augstu virusa slodzi ir lielaks risks inficéties un nodot virusu citiem.
Visiem pétijuma dalibniekiem antigéna eksprestests pareizi identificéja 82.5 % (CI: 67.2 % -
92.7 %) inficéto pétijuma dalibnieku un 100.0 % (CI: 96.5 % - 100.0 %) neinficéto pétijuma
dalibnieku.

Izmantojot SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal, visas 3 kohortas kopa tika parbauditi

110 pétijuma dalibnieki ar pozitivu PKR testa rezultatu un 263 pétijuma dalibnieki ar negativu
PKR testa rezultatu. Pacientiem ar salidzinosi augstu virusa slodzi (Ct < 30) relativa jutiba bija
91.1 % (95 % Cl: 83.8 % - 95.8 %, N=101).

Visiem paraugiem kopéja relativa Jutlba un kopéjais relativais specifiskums bija attiecigi 86.4 %
(95 % CI: 78.5 % - 92.2 %) un 99.6 % (95 % Cl: 97.9 % - 100.0 %).

Pacientiem, kas parbauditi 7 dienu laika péc simptomu paradisanas (DPSP), relativa jutiba bija
87.4 % (95 % CI: 79.4 % - 93.1 %) un relativais specifiskums bija 99.6 %
(95 % CI: 97.7 % - 100.0 %).

Pozitivs - o
antigéna 2‘:3?:: Relativa jutiba Eeéztilf‘il:;(su ms
tests/ g (95 % ticamibas D! o+
ozitivs PKR | teSts/ intervals) (95 % ticamibas
?ests ’ negativs PKR intervals)
Pasparbau- 33040 105 no 105 82.5% 100 %
de** (67.2%-92.7 %) | (96.5 % -100 %)
Pa3savaktie 31no 34 61 no 62 91.2% 98.4 %
(76.3% - 98.1%) | (91.3 % - 100 %)
Profesionali 31n0 36 96 no 96 86.1 % 100 %
savaktie* (70.5% - 95.3%) | (96.2 % - 100 %)
Kombi- 95n0 110 262 no 263 86.4 % 99.6 %
nacija*** (78.5%-92.2%) | (97.9 % - 100 %)
Ct< 30" 92 no 101 np. 91.1% n.p.
(83.8 % - 95.8 %)
DPSP <7*** | 90 no 103 242 no 243 87.4% 99.6 %
(79.4% - 93.1%) | (97.7 % - 100 %)
*No analizes izslégts viens paraugs, jo nebija piegjams PKR testa rezultats.

**No analizes izslégts viens paraugs (PKR negativs), jo nebija piegjams antigéna testa
rezultats.

***Ct vertibas parasti izmanto, lai noteiktu virusa materiala daudzumu paraugos. Zema
Ct vértiba liecina par liela virusa materiala daudzuma klatbatni, un augsta Ct vértiba liecina par
zemaku virusa materiala limeni.

Analitiska veikispéja
1. Krusteniska reaktivitate un mikrobialie traucéjumi:
Noveérota krusteniska reaktivitate ar SARS-CoV.

2. Eksogéno / endogéno interfergjoso vielu pétijumi:
netika novérota 3adu vielu istekme:

cilvéka asinis (pilnasinis, 4 %);

glotas (mucins, 0.5 %);

deguna un rikles pilieni/aerosoli/konfektes (mentols/benzokains, 1.5 mg/mL; NeilMed Naso Gel,

5 % v/v; fenilefrins, 15 % v/v; oksimetazolins, 15 % v/v; kromolins, 15 % v/v; zikams, 5 % v/v;
alkalols, 1:10 at3kaidijums; fenola aerosols, 15 % v/v; tobramicins, 4 pg/mL);

citi izplatiti medikamenti (mupirocins, 10 mg/mL; flutikazona propionats, 5 % v/v; oseltamivira
fosfats, 5 mg/mL).

Saja metodes lapa ka decimalatdalitajs, kas iezimé robezu starp decimaldalskaitla veselo un
dalveida dalu, visur izmantots punkts. TkstoSu atdalitaji netiek izmantoti.
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Simboli
Papildus standarta ISO 15223-1 noraditajiem Roche Diagnostics izmanto $adus simbolus un
apzimgjumus:

Atsauces numurs

Partijas kods

Medicinas ierice lietosanai in vitro diagnostika

Sistémas, kuras var izmantot reagentus

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

Unikalais ierices identifikators

Sérijas numurs

[sN]

Sis izstradajums atbilst Eiropas Direktivas 98/79/EK prasibam

mn
m

Skatieties lietoSanas pamaciba

Uzmanibu!

b@

Bridinajums

Pietiekams <n> testiem

Deriguma terming

Temperatiras ierobezojums

Neizmantot atkartoti

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Izgatavosanas datums.

Razotajs

Neglabat saules gaisma

PHERER@Q=<KJO
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Uzglabat izstradajumu sausuma

Pilnvarotais parstavis

Izplatitajs

Papildinajumi, svitrojumi vai izmainas ir noraditas ar izmainu noradi teksta mala.

a) Vates kocing:

c € 0197

Vates kocinu raZotajs:
Miraclean Technology Co., Ltd.

Room 301, Building A, No.18,

Rongshuxia Industrial Zone, Tongxin Community,
Baolong Street, Longgang District, Shenzhen,
518116 Guangdong, P.R. China

Vates kocinu raZotaja pilnvarotais parstavis
Share Info Consultant Service LLC
Repréasentanzbiiro Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Germany

C€ozs

SD BIOSENSOR

qu,
M Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 REPUBLIC OF KOREA

Razo$anas vieta: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongiju-si, Chungcheongbuk-do, 28161 REPUBLIC OF KOREA
www.sdbiosensor.com

Galvenais birojs: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-

Izplatitajs:

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

Roche pasutijuma numurs: 09445323

[ECIREPPilnvarotais parstavis

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert Germany

09441662001
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