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Paredzētais lietojums
Ātrais COVID-19 antigēna tests (siekalu) ir vienreizlietojams testa komplekts, kas paredzēts, lai cilvēka siekalās noteiktu SARS-CoV-2, kas izraisa COVID-19 saslimšanu. Šis tests ir paredzēts lietošanai mājās1 ar pašrocīgi savāktajiem siekalu paraugiem. Tests ir paredzēts lietošanai personām ar simptomiem, kas atbilst COVID-19, un bezsimptomātisku personu testēšanai, kas ir bijušas saskarē ar apstiprinātiem COVID-19 gadījumiem vai iespējamiem gadījumiem, kā arī riska grupas veselības aprūpes darbiniekiem.
Ātrais COVID-19 antigēna testa (siekalu) rezultāti ir tikai provizorisks, COVID-19 infekcijas apstiprinājums jābalsta uz klīniskās diagnostikas rezultātiem.
KOPSAVILKUMS
Jaunie koronavīrusi pieder pie β ģints. COVID-19 ir akūta elpceļu infekcijas slimība. Parasti cilvēki ir uzņēmīgi pret šo slimību. Pašlaik galvenais infekcijas avots ir pacienti, kas inficēti ar jauno koronavīrusu; par infekcijas avotu var būt arī bezsimptomātiski inficētie cilvēki.
Pamatojoties uz pašreizējiem epidemioloģiskajiem izmeklējumiem, inkubācijas periods ir no 1 līdz 14 dienām, visbiežāk no 3 līdz 7 dienām. Galvenie simptomi ir drudzis, nogurums un sauss klepus. Dažos gadījumos novēro arī deguna aizlikumu, iesnas, kakla sāpes, muskuļu sāpes un caureju.
DARBĪBAS PRINCIPS
Ātrais COVID-19 antigēna tests (siekalu) ir kvalitatīvs membrānas imūntests SARS-CoV-2 antigēnu noteikšanai cilvēka mutvides šķidruma paraugā. 
REAĢENTI
Testa ierīcē ir anti-SARS-CoV-2 antivielas.
PIEZĪMES
1. Pirms testa veikšanas izlasiet visu lietošanas instrukciju.
2. Tikai pašpārbaudei in vitro diagnostikas nolūkos.
3. Tests ir paredzēts vienreizējai lietošanai, to nedrīkst lietot atkārtoti. Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām.
4. Neēst, nedzert un nesmēķēt telpās, kur tiek apstrādāti paraugi vai to komplekti.
5. Nedzeriet komplektā esošo buferšķīdumu. Rūpīgi rīkojieties ar buferšķīdumu un izvairieties no tā saskares ar ādu vai acīm, ja notiek saskare, nekavējoties noskalojiet ar lielu daudzumu tekoša ūdens.
6. Nelietojiet testu, ja iepakojums ir bojāts.
7. Pirms un pēc testa veikšanas, nomazgājiet rokas. 
8. Ja rezultāts ir provizoriski pozitīvs, informējiet par to savu ārstējošo ārstu un rūpīgi ievērojiet vietējās COVID vadlīnijas/prasības.
9. Testa veikšana bērniem un jauniešiem jāveic kopā ar pieaugušo.
10. Izmantoto testu izmetiet saskaņā ar vietējiem apsaimniekošanas noteikumiem.
UZGLABĀŠANA 
Testu uzglabājiet temperatūrā 2–30 °C. Neatveriet maisiņu, kamēr neesat gatavs veikt testu. NESASALDĒT.
KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI
Testa kasete	Parauga savākšanas ierīce (piltuve, mēģene un mēģenes uzgalis)	
Buferšķīdums	Iepakojuma lietošanas instrukcija	Bioloģiskās drošības maisiņš
NEIEKĻAUTIE, BET NEPIECIEŠAMIE, MATERIĀLI
Taimeris
TESTA VEIKŠANA
Pirms testēšanas
Vismaz 10 minūtes pirms parauga ņemšanas neēdiet, nedzeriet, nelietojiet košļājamo gumiju vai tabakas izstrādājumus.
Pirms testēšanas vismaz 20 sekundes mazgājiet rokas ar ziepēm un ūdeni. Ja ziepes un ūdens nav pieejami, izmantojiet roku dezinfekcijas līdzekli, kurā ir vismaz 60 % etanols.
	[image: ] Uzlieciet piltuvi uz mēģenes

Noņemiet piltuvi



Iespļaujiet mēģenē
Atzīmes līnija

Atzīmes līnija

Izklepojiet dziļi 3–5 reizes



1. solis: Parauga ņemšana
Noņemiet piltuvi un plastmasas mēģeni; uzlieciet piltuvi uz mēģenes. 
3–5 reizes dziļi izklepojiet.
Piezīme: klepojot velciet sejas masku vai aizklājiet muti un degunu ar salveti un ievērojiet distanci no citiem cilvēkiem.
Viegli izspļaujiet siekalas šķidrumu piltuvē.
Siekalu paraugam jābūt tieši līdz atzīmes līnijai.

Piezīme:
Ja savāktais siekalu paraugs nav pietiekams, atkārtojiet iepriekš minētos parauga savākšanas soļus.
Ielieciet izmantoto piltuvi plastmasas bioloģiskās drošības maisiņā.

	[image: D:\Users\Documents\Tencent Files\505590854\FileRecv\ICOV-802H 英.wmf]
Bufersķīdums

Ievietojiet mēģeni turētājā

Pievienojiet buferšķīdumu


VAI


Sakratiet 10-15 reizes


2. solis: Parauga sagatavošana
Atveriet buferšķīdumu un pievienojiet to visu siekalu parauga mēģenei. Uzlieciet mēģenes uzgali uz mēģenes. Viegli sakratiet mēģeni 10–15 reizes, lai labi sajauktu paraugu ar buferšķīdumu.

	[image: ]2 pilieni šķīduma






3. solis: Testa veikšana
Izņemiet testa kaseti no aizzīmogotā folijas maisiņa un izmantojiet to vienas stundas laikā. Labākus rezultātus iegūsiet, ja testu veiksiet uzreiz pēc folijas maisiņa atvēršanas.
Novietojiet testa kaseti uz līdzenas un horizontālas virsmas.
Apgrieziet mēģeni un pievienojiet 2 pilienus šķidruma testa kasetes parauga iedobē, pēc tam ieslēdziet taimeri
[image: ]Testa attīstīšanās laikā testa kaseti nedrīkst pārvietot.

	



       POZITĪVS       NEGATĪVS    NEDERĪGS


4. solis:
Nolasiet rezultātu pēc 15 minūtēm. Neinterpretējiet rezultātu pēc 20 minūtēm.
Pēc testa pabeigšanas ievietojiet visus testa komplekta materiālus plastmasas bioloģiskās drošības maisiņā un izmetiet atbilstoši vietējiem noteikumiem. Nelietojiet atkārtoti nekādus izmantotus testa komplekta materiālu.
Pēc testa utilizēšanas, rūpīgi nomazgājiet rokas.[image: ]


REZULTĀTU LASĪŠANA
Lūdzu, pastāstiet par testa rezultātiem savam veselības aprūpes sniedzējam un rūpīgi ievērojiet vietējās COVID vadlīnijas/prasības.
	POZITĪVS:* Parādās divas krāsainas līnijas. Vienai krāsainajai līnijai jāatrodas kontroles zonā (C), bet otrai krāsainai līnijai jāatrodas testa zonā (T). 
[image: ]*PIEZĪME: Krāsas intensitāte testa līnijas zonā (T) atšķiras atkarībā no SARS-CoV-2 antigēna daudzuma paraugā. Tāpēc jebkura nokrāsa testa zonā (T) ir uzskatāma par pozitīvu.
Pozitīvs rezultāts nozīmē, ka ļoti iespējams, ka jums ir COVID-19, bet pozitīvie paraugi ir jāapstiprina laboratoriski. Nekavējoties sāciet pašizolāciju saskaņā ar vietējām vadlīnijām un sazinieties ar savu ģimenes ārstu vai vietējo veselības departamentu saskaņā ar vietējo iestāžu norādījumiem. Jūsu testa rezultāts tiks pārbaudīts ar PCR testu, un jums tiks izskaidroti turpmākie ārstēšanas soļi.

	NEGATĪVS: Kontroles zonā (C) parādās viena krāsaina līnija. Testa zonā (T) nav redzama neviena krāsaina līnija.
[image: ]Jums, visticamāk, nav COVID-19. Tomēr ir iespējams, ka šis tests dažiem cilvēkiem ar COVID-19 var sniegt nepareizu negatīvu rezultātu (viltus negatīvs). Tas nozīmē, ka jums var būt COVID-19, pat ja tests ir negatīvs. 
Turklāt jūs varat atkārtot testu ar jaunu testa komplektu. Ja ir aizdomas, ka esat inficējies, atkārtojiet testu pēc 1–2 dienām, jo koronavīrusu nevar precīzi noteikt visās infekcijas fāzēs.
Pat ja testa rezultāts ir negatīvs, ir jāievēro distancēšanās un higiēnas noteikumi, ceļošanas, pasākumu apmeklēšanas utt. Ierobežojumi, kas jāveic saskaņā ar vietējām COVID-19 vadlīnijām/prasībām.

	NEDRĪGS: Kontrolrinda neparādās. 
[image: ]Nepietiekams parauga apjoms vai nepareiza procedūra ir visbiežākie iemesli kontroles līnijas neparādīšanās gadījumā. Pārskatiet procedūru un atkārtojiet testu ar jaunu testa komplektu vai sazinieties ar savu ārstu vai COVID-19 testēšanas centru.


IEROBEŽOJUMI
1. Testa soļu neievērošana var radīt neprecīzus rezultātus.
2. Ātrais COVID-19 antigēna tests (siekalu) ir paredzēts tikai pašpārbaudei in vitro diagnostikas nolūkos. 
3. Testa rezultāti jāinterpretē kopā ar citiem klīniskiem atklājumiem, kas iegūti citos laboratorijas testos un novērtējumos.
4. Ja testa rezultāts ir negatīvs vai nederīgs, bet klīniskie simptomi saglabājas, tas var būt saistīts ar to, ka ļoti agrīnā infekcijas stadijā vīruss var nebūt konstatējams. Ieteicams 1–2 dienas vēlāk veikt atkārtotu testu ar jaunu testu vai doties uz slimnīcu, lai izslēgtu risku par infekciju.
5. Pozitīvi COVID-19 rezultāti var būt saistīti ar infekciju ar koronavīrusa celmiem, kas nav SARS-CoV-2, vai citiem traucējošiem faktoriem.
DARBĪBAS RĀDĪTĀJI
Klīniskā veiktspēja

Tika veikta klīniskā novērtēšana, salīdzinot rezultātus, kas iegūti, izmantojot ātro COVID-19 antigēna testu rezultātus ar RT-PCR testa rezultātiem.
[bookmark: _Hlk71970943]Klīniskajā izmēģinājumā tika iekļauti 406 siekalu paraugi. Rezultāti parādīja 99,3 % specifiskumu un 90,1 % jutību ar kopējo precizitāti 97,0 %.
	[bookmark: _Hlk71968021]
	PCR apstiprināto paraugu skaits
	Pareizi 
identificēts
	Rādītājs

	Pozitīvais paraugs
	101
	91
	90,1
(Jutība)

	Negatīvs paraugs
	305
	303
	99,3
(Specifiskums)

	Kopā
	406
	394
	97,0
(Kopējā precizitāte)


90,1 Jutība: Kopā 101 PCR apstiprināts pozitīvs paraugs: 91 PCR apstiprināts pozitīvs paraugs tika pareizi noteikts ar COVID-19 antigēna ātrā testa palīdzību. Ir 10 viltus negatīvi gadījumi.
99,3 % Specifiskums: Kopā 305 PCR apstiprināti negatīvi paraugi: 303 PCR apstiprināti negatīvi paraugi tika pareizi noteikti ar COVID-19 antigēna ātrā testa palīdzību. Ir tikai 2 viltus pozitīvi gadījumi.
97 % precizitāte: Kopā 406 PCR apstiprināti paraugi: 394 PCR apstiprinātie paraugi tika pareizi noteikti ar COVID-19 antigēna ātrā testa palīdzību. 
Novērotā precizitāte var atšķirties atkarībā no vīrusa izplatības populācijā.
Papildus klīniskā efektivitāte
Papildinošajā klīniskajā pētījumā tika izmantoti 171 bezsimptomu mutvides šķidruma paraugs. Rezultāti liecināja par >99,9 % specifiskumu un 90,1 % jutību ar kopējo precizitāti 95,9 %.
	
	PCR apstiprināto paraugu skaits
	Pareizi identificēts
	Rādītājs

	Pozitīvais paraugs
	101
	91
	90,1%
(jutība)

	Negatīvs paraugs
	305
	303
	99,3 %
(specifiskums)

	Kopā
	406
	394
	97,0%
(Kopējā precizitāte)


Jutība 90,1%: Kopā 101 PCR apstiprināts pozitīvs paraugs: 91 PCR apstiprināti pozitīvi paraugi tika pareizi noteikti ar ātro COVID-19 antigēna testu palīdzību. Ir 10 viltus negatīvi gadījumi.
Specifiskums 99,3%: Kopā 305 PCR apstiprināti negatīvi paraugi: 303 PCR apstiprināti negatīvi paraugi tika pareizi noteikti ar ātro COVID-19 antigēna testu palīdzību. 
Precizitāte 97%: Kopā 171 PCR apstiprināts paraugs: 164 PCR apstiprinātie paraugi tika pareizi noteikti ar ātro COVID-19 antigēna testu palīdzību. 
Novērotā precizitāte var atšķirties atkarībā no vīrusa izplatības populācijā.
Krusteniskā reaktivitāte
Testa rezultātus neietekmēs citi elpceļu vīrusi un bieži sastopamā mikrobu flora, kā arī zemas patogenitātes koronavīrusi, kas uzskaitīti tabulā zemāk noteiktās koncentrācijās. 

	Apraksts
	Testa līmenis

	Adenovīruss 3. tips
	3,16 x 104  TCID50 /ml

	Adenovīruss 7. tips
	1,58 x 105 TCID50 /ml

	Cilvēka koronavīruss OC43
	1 x 106  TCID50 /ml

	Cilvēka koronavīruss 229E
	5 x 105 TCID50 /ml

	Cilvēka koronavīruss NL63
	1 x 106  TCID50 /ml

	Cilvēka koronavīruss HKU1
	1 x 106  TCID50 /ml

	Gripas A H1N1
	3,16 x 105 TCID50 /ml

	Gripas A H3N2
	1 x 105  TCID50 /ml

	Gripas B
	3,16 x 106 TCID50 /ml

	Paragripas vīruss 2
	1,58 x 107 TCID50 /ml

	Paragripas vīruss 3
	1,58 x 108 TCID50 /ml

	Elpošanas sincitālais vīruss
	8,89 x 104 TCID50 /ml

	MERS koronavīruss
	1,17 x 104  TCID50 /ml

	Arcanobacterium
	1,0x108 org/ml

	Candida albicans
	1,0x108 org/ml

	Corynebacterium
	1,0x108 org/ml

	Escherichia coli
	1,0x108 org/ml

	Moraxella catarrhalis
	1,0x108 org/ml

	Neisseria lactamica
	1,0x108 org/ml

	Neisseria subflava
	1,0x108 org/ml

	Pseudomonas aeruginosa
	1,0x108 org/ml

	Staphylococcus aureus subspaureus
	1,0x108 org/ml

	Staphylococcus epidermidis
	1,0x108 org/ml

	Streptococcus pneumoniae
	1,0x108 org/ml

	Streptococcus salivarius
	1,0x108 org/ml

	Streptococcus sp grupa F
	1,0x108 org/ml


Traucējošas vielas
Testa rezultātus neietekmē šādas vielas noteiktās koncentrācijās:
	[bookmark: _Hlk71969054]Viela
	Koncentrācija
	Viela
	Koncentrācija

	Deksametazons
	0,8 mg/ml
	Tobramicīns
	2,43 mg/ml

	Mucīns
	50 μg/ml
	Tēja
	33,3 mg/ml

	Flunizolīds
	6,8 ng/ml
	Piens
	11,2

	Mupirocīns
	12 mg/ml
	Apelsīnu sula
	100

	Oksimetazolīns
	0,6 mg/ml
	Mutes skalošanas līdzeklis
	2

	Fenilefrīns
	12 mg/ml
	Kofeīns
	1 mg/ml

	Rebetols
	4,5 μg/ml
	Coca Cola
	/

	Relenza
	282 ng/ml
	Zobu pasta
	/

	Tamiflu
	1,1μg/ml
	/
	/


Jautājumi un atbildes
1. Kā es varu zināt, vai tests ir bijis veiksmīgs?
Ātrais COVID-19 antigēna tests (siekalas) ir ātrs hromatogrāfiskais imūnoanalīzes tests, kas paredzēts SARS-CoV-2 antigēnu kvalitatīvai noteikšanai siekalās. Ja parādās kontroles līnija (C), tas nozīmē, ka tests darbojas pareizi.
2. Cik ātri varu uzzināt rezultātus?
Rezultātus var nolasīt pēc 15 minūtēm, ja blakus kontroles zonai (C) ir parādījusies krāsaina līnija. Rezultātus nedrīkst nolasīt pēc 20 minūtēm.
3. Kad ir labākais laiks testa veikšanai? 
Tests var tikt veikts jebkurā dienas laikā. Tomēr ieteicams savākt pirmo siekalu paraugu no rīta.
4. Vai rezultāts var būt nepareizs? Vai ir kādi faktori, kas var ietekmēt testa rezultātu?
Rezultāti būs precīzi tikai tad, ja tiek izmantota svaigs cilvēka siekalu paraugs un tiek rūpīgi ievērotas instrukcijas. Tomēr rezultāts var būt nepareizs. SARS-CoV-2 koronavīrusa celmi vai citi traucējoši faktori var izraisīt provizorisku pozitīvu rezultātu.
5. Kā nolasīt testa rezultātu, ja līniju krāsa un intensitāte ir atšķirīga? 
Līniju krāsa un intensitāte nav nozīmīga rezultāta interpretācijā. Tests ir uzskatāms par pozitīvu neatkarīgi no testa līnijas (T) krāsas intensitātes.
6. Kas jādara, ja rezultāts ir pozitīvs? 
Pozitīvs rezultāts nozīmē SARS-CoV-2 antigēnu klātbūtni. Pozitīvs rezultāts nozīmē, ka ir ļoti iespējams, ka jums ir COVID-19, un rezultāts ir jāapstiprina laboratoriski. Nekavējoties sāciet pašizolāciju saskaņā ar vietējām vadlīnijām un nekavējoties sazinieties ar savu ģimenes ārstu vai vietējo veselības departamentu saskaņā ar vietējo iestāžu norādījumiem. Jūsu testa rezultāts tiks pārbaudīts ar PCR testu, un jums tiks izskaidroti turpmākie ārstēšanas soļi.
7. Kas jādara, ja rezultāts ir negatīvs? 
Negatīvs rezultāts nozīmē, ka jums nav COVID-19 vai, ka vīrusa slodze ir pārāk zema, lai to varētu noteikt ar testu. Tomēr ir iespējams, ka šis tests dažiem cilvēkiem ar COVID-19 var dot negatīvu rezultātu (viltus negatīvs). Tas nozīmē, ka jums varētu būt COVID-19, pat ja tests ir negatīvs. 
Turklāt, varat atkārtot testu ar jaunu testa komplektu. Ja ir aizdomas, atkārtojiet testu pēc 1–2 dienām, jo koronavīrusu nevar precīzi noteikt visās infekcijas fāzēs. Joprojām ir jāievēro distancēšanās un higiēnas noteikumi. Pat ja testa rezultāts ir negatīvs, ir jāievēro distancēšanās un higiēnas noteikumi, ceļošanas, pasākumu apmeklēšanas u.c. ierobežojumi un jāievēro vietējās COVID vadlīnijas/prasības.
BIBLIOGRĀFIJA
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub. FDA 93-4258.
	Simbolu rādītājs

	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\PI.wmf]
	Skatīt lietošanas instrukcijas vai elektroniskās lietošanas instrukcijas
	
	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\test per kit.wmf]
	Satur pietiekamu daudzumu testu
	
	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\2-30 ℃.wmf]
	Temperatūras ierobežojums

	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\IVD.wmf]
	In vitro diagnostikas medicīnas ierīce
	
	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\lot.wmf]
	Partijas kods
	
	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\REF.wmf]
	Katalogs
numurs

	[image: 说明: C:\Users\Administrator\Desktop\symbol\EC_REP_symbol.png]
	Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā/Eiropas Savienībā
	
	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\EXP.wmf]
	Derīguma termiņš
	
	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\do not reuse.wmf]
	Nelietot atkārtoti

	[image: 说明: 说明: E:\alltest\PI图\损坏不可使用.wmf]
	Nelietot, ja iepakojums ir bojāts, un ievērot lietošanas instrukcijas
	
	[image: ]
	Ražotājs
	
	[image: 说明: E:\alltest\PI图\cation.wmf]
	Uzmanību


[image: ][image: E:\Users\Desktop\CE1434.png][image: D:\Users\Documents\Tencent Files\1298387574\FileRecv\新地址.wmf]







image2.wmf

image3.png




image4.png




image5.png




image6.png




image7.png




image3.wmf

image9.png




image4.wmf

image5.wmf

image8.png




image10.png




image11.png




image12.wmf

image13.wmf

image14.wmf

image15.wmf

image16.wmf

image17.wmf

image18.png




image19.wmf

image20.wmf

image21.wmf

image22.wmf

image23.wmf

image24.wmf

image25.png




image26.wmf

image1.wmf

