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Ātrā testa komplekts SARS-CoV-2 nukleokapsīda proteīna antigēnu kvalitatīvai noteikšanai deguna uztriepes paraugā.
Paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS

SARS-CoV-2 antigēna ātrā testa (deguna uztriepes) ir vienreizlietojams testa komplekts, kas paredzēts SARS-CoV-2, kas izraisa COVID-19, noteikšanai ar savākto deguna uztriepes paraugu. Tests ir paredzēts lietošanai personām ar simptomiem, kas atbilst COVID-19 gadījuma definīcijai, kā arī bezsimptomātiskām personām, kuras bijušas kontaktā ar apstiprinātiem vai iespējamiem COVID-19 gadījumiem. Testu var izmantot arī veselības aprūpes darbinieku testēšanai, kas ir pakļauti riska grupai. Rezultāti ir paredzēti SARS-CoV-2 nukleokapsīda proteīna antigēnu noteikšanai. Antigēns parasti ir nosakāms augšējo elpceļu paraugos infekcijas akūtajā fāzē. Pozitīvi rezultāti norāda uz vīrusu antigēnu klātbūtni, taču tie nevar noteikt infekcijas statusu.
Pozitīvi rezultāti liecina par SARS-CoV-2 klātbūtni. Personām, kurām tests ir pozitīvs, jāizolējas un jāsazinās ar savu veselības aprūpes sniedzēju, lai saņemtu nepieciešamo aprūpi. Pozitīvi rezultāti neizslēdz bakteriālu infekciju vai vienlaicīgu infekciju ar citiem vīrusiem. Negatīvi rezultāti neizslēdz SARS-CoV-2 infekciju. Personām, kurām tests ir negatīvs un joprojām ir COVID-19 līdzīgi simptomi, jāvēršas pie sava ārsta, lai saņemtu turpmāku aprūpi.
KOPSAVILKUMS

Jaunie koronavīrusi pieder pie β (beta) ģints. COVID-19 ir akūta elpceļu infekcijas slimība. Pašlaik galvenais infekcijas avots ir ar jauno koronavīrusu inficēti pacienti, taču infekciju var pārnēsāt arī bezsimptomu inficētie pacienti.
Pamatojoties uz iegūtajiem datiem, vīrusa inkubācijas periods svārstās no 1 līdz 14 dienām, visbiežāk tas ir no 3 līdz 7 dienām. Raksturīgākie simptomi ir drudzis, nogurums un sauss klepus, taču var novērot arī deguna aizlikumu, iesnas, kakla sāpes, muskuļu sāpes vai caureju.
SARS-CoV-2 TESTA DARBĪBAS MEHĀNISMS

SARS-CoV-2 antigēna ātrā testa (deguna uztriepe) ir kvalitatīvs membrānas imūntests SARS-CoV-2 nukleokapsīda proteīna antigēnu noteikšanai cilvēka uztriepes paraugā.



Rezultātu iegūšana
1. Izņemiet testa kaseti no aizzīmogotā folijas maisiņa un izmantojiet to stundas laikā. Precīzāku rezultātu iegūsiet, ja testu veiksiet tūlīt pēc folijas maisiņa atvēršanas.
Novietojiet testa kaseti uz līdzenas un stabilas virsmas, horizontāli.
2. Apgrieziet parauga ekstrakcijas trauciņu un pievienojiet 3 pilienus ekstrakcijas parauga testa kasetes parauga iedobē (S) un ieslēdziet taimeri. Testa attīstīšanās laikā testa kaseti nepārvietojiet.
3. [image: ][image: ]Rezultātu nolasiet pēc 15 minūtēm. Rezultātu nolasiet ne vēlāk kā pēc 20 minūtēm.

Pozitīvs


3 pilieni ekstrakcijas parauga

Nederīgs
Negatīvs

Piezīme: Pēc testa veikšanas ievietojiet visas izmantotās sastāvdaļas plastmasas biodrošības maisiņā un izmetiet atbilstoši vietējiem noteikumiem.

PIEZĪMES

Pirms testa veikšanas izlasiet visu informāciju šajā lietošanas instrukcijā.
· Tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos. Nelietot pēc norādīta derīguma termiņa beigām.
· Neēst, nedzert un nesmēķēt telpās, kur tiek apstrādāti paraugi vai komplekti.
· 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. 
· Uzglabāt sausā vietā 2–30 °C (36–86 °F) temperatūrā, izvairoties no vietām, kur ir pārmērīgs mitrums. Ja folijas iepakojums ir bojāts vai atvērts, nelietot testu.
· Šis tests paredzēts tikai kā sākotnējais skrīninga tests, un atkārtotas novirzes no normas jāapspriež ar ārstu. vai medicīnas speciālistu.
· Stingri ievērojiet norādīto laiku testēšanas veikšanai.
· Testu drīkst lietot tikai vienu reizi. Neizjauciet un nepieskarieties testa kasetes logam.
· Komplektu nedrīkst sasaldēt vai lietot pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma.
· Bērnu testēšana jāveic pieaugušo uzraudzībā.
· Pirms un pēc testa veikšanas rūpīgi nomazgājiet rokas ar ziepēm un siltu ūdeni.
· Pārliecinieties, ka testēšanai tiek izmantots pietiekošs parauga daudzums. Pārāk liels vai nepietiekošs parauga daudzums var izraisīt rezultātu neprecizitātes.
UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE

Uzglabāt iepakojumā, kas ir hermētiski noslēgts, istabas temperatūrā vai ledusskapī (2–30 °C). Tests ir derīgs līdz termiņa beigām, kas norādīts uz noslēgtā iepakojuma. Līdz lietošanai tests jāuzglabā hermētiski noslēgtā iepakojumā. NESASALDĒT! Nelietot pēc termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma.
KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI

Iekļautie materiāli
· Testa kasete	• Lietošanas instrukcija	• Sterils tampons
· Ekstrahēšanas buferšķīdums	• Biodrošības maisiņš

Nepieciešamie materiāli, kas nav iekļauti komplektā

REZULTĀTU LASĪŠANA

Lūdzu, pastāstiet par testa rezultātiem savam veselības aprūpes sniedzējam un rūpīgi ievērojiet vietējās COVID-19 infekcijas ārstēšanas vadlīnijas.


[image: ]POZITĪVS:* Parādās divas krāsainas līnijas. Vienai krāsainai līnijai jāatrodas kontroles zonā (C), bet otrai krāsainai līnijai jāatrodas testa zonā (T).
*PIEZĪME: Krāsas intensitāte testa līnijas zonā (T) mainīsies atkarībā no SARS-CoV-2 antigēna daudzuma paraugā. Tāpēc jebkura krāsa krāsas tonis testa zonā (T) ir uzskatāms par pozitīvu.
Pozitīvs rezultāts nozīmē, iespējams, ka ir COVID-19, bet pozitīvie paraugi ir jāapstiprina. Nekavējoties sāciet pašizolāciju saskaņā ar vietējām vadlīnijām un nekavējoties sazinieties ar savu ģimenes ārstu vai vietējo veselības departamentu saskaņā ar vietējo iestāžu norādījumiem. 
Piezīme: Nepieņemiet medicīniski nozīmīgus lēmumus, pirms neesat konsultējies ar ārstu.
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
NEGATĪVS: Kontroles zonā (C) redzama viena krāsaina līnija. Testa līnijas zonā (T) nav redzama krāsaina līnija.
Rezultāti liecina, ka, visticamāk, Jums nav COVID-19. Tomēr ir iespējams, ka šis tests var sniegt nepareizu negatīvu rezultātu vai viltus negatīvu. Tas nozīmē, ka jums varētu būt COVID-19, pat ja tests ir negatīvs. Turklāt testu ieteicams veikt ar jaunu testa komplektu. Ja rodas aizdomas, testu atkārtojiet pēc 1–2 dienām, jo koronavīrusu nevar precīzi noteikt visās infekcijas fāzēs. Pat ja testa rezultāts ir negatīvs, jāievēro distancēšanās un higiēnas noteikumi, migrācija/ceļošana, pasākumu apmeklēšana utt. jāveic saskaņā ar vietējiem COVID-19 prasībām. 
NEDERĪGS: Kontroles līnija neparādās. Kontroles joslas neparādīšanās visbiežāk saistīta ar nepietiekamu parauga apjomu vai nepareizu procedūras veikšanu. Pārskatiet procedūru un atkārtojiet testu ar jaunu testu vai sazinieties ar
                     COVID-19 testa centru.
IEROBEŽOJUMI
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IEROBEŽOJUMI

· Taimers
LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms un pēc testa veikšanas mazgājiet rokas ar ziepēm un ūdeni vismaz 20 sekundes. Ja ziepes un ūdens nav pieejami, izmantojiet roku dezinfekcijas līdzekli, kurš satur ir vismaz 60 % etanola.
Noņemiet ekstrakcijas buferšķīduma trauciņa vāciņu un ievietojiet trauciņu kastē esošajā trauciņa turētājā.

Nazālās uztriepes parauga ņemšana
1. Izņemiet sterilo tamponu no maisiņa.
2. Ievietojiet tamponu degunā, līdz sajutīsiet nelielu pretestību (aptuveni 2 cm dziļi degunā). Lēnām pagrieziet tamponu, 5–10 reizes berzējot to gar deguna sienu.
Piezīme:
Parauga ņemšana var radīt nelielu diskomfortu. Neievietojiet tamponu dziļāk, ja jūtat spēcīgu pretestību vai sāpes.
Ja deguna gļotāda ir bojāta vai asiņo, deguna uztriepes parauga ņemšana nav vēlama.
Ja veicat parauga ņemšanu citām personām, lūdzu, uzvelciet sejas masku. Bērniem tamponu nav nepieciešams dziļi degunā. Maziem bērniem parauga ņemšanai nepieciešama citas personas palīdzība, lai noturētu bērna galvu parauga ņemšanas laikā.
3. Izņemiet tamponu.
4. Izmantojot to pašu tamponu, atkārtojiet 2. soli otrā nāsī.
5. [image: ][image: ]Izņemiet tamponu.










Parauga sagatavošana
1. Ievietojiet tamponu ekstrakcijas trauciņā, pārliecinieties, lai tas pieskaras dibenam, un samaisiet, lai labi sajauktos. Piespiediet tampona galu pret trauciņa sieniņu un pagrieziet tamponu 10–15 sekundes.
2. Izņemiet tamponu, piespiežot tampona galu pret ekstrakcijas trauciņa iekšpusi.
3. Ievietojiet tamponu biodrošības maisiņā.
4. Aizskrūvējiet vai uzlieciet trauciņa vāciņu.



1. Testēšana tika novērtēta tikai ar nazālajiem paraugiem, izmantojot lietošanas instrukcijā norādītās darbības.
2. SARS-CoV-2 antigēna ātrā testa (deguna uztriepes) rezultāti norāda tikai uz SARS-CoV-2 antigēnu klātbūtni paraugā.
3. Ja testa rezultāts ir negatīvs vai nederīgs, bet simptomi saglabājas, tas var būt saistīts ar to, ka infekcija ir agrīnā stadijā un tests to nevar uztvert. Šādos gadījumos ieteicams veikt atkārtotu testēšanu ar jaunu testa komplektu vai laboratorisku testu, lai izslēgtu infekciju klātesamību.
4. Negatīvi rezultāti neizslēdz SARS-CoV-2 infekciju, jo īpaši tiem, kuri ir bijuši saskarē ar vīrusu. Lai izslēgtu aizdomas par infekciju šiem indivīdiem, jāapsver papildu testēšana ar molekulāro diagnostiku.
5. Pozitīvi COVID-19 rezultāti var būt saistīti ar infekciju SARS-CoV-2 koronavīrusa celmiem vai citiem traucējošiem faktoriem.
6. Pareizas lietošanas neievērošana var ietekmēt testa rezultātus.
7. Nepareizi savākts vai apstrādāts paraugs var radīt viltus negatīvus/ pozitīvus rezultātus.
8. Viltus negatīvi rezultāti var rasties, ja paraugā ir nepietiekama vīrusa koncentrācija.
DARBĪBAS RĀDĪTĀJI

Klīniskā veiktspēja
SARS-CoV-2 antigēna ātrā testa efektivitāte tika novērtēta, izmantojot deguna uztriepes paraugus, kuru statuss tika apstiprināts, izmantojot RT-PCR (deguna un rīkles uztriepes). Jutība tika aprēķināta diapazonā no augstas līdz zemai vīrusu slodzei. Rezultāti ir apkopoti turpmākajās tabulās.
	
	RT-PCR, Ct≤25

	
SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	
	Pozitīvs
	Negatīvs

	
	Pozitīvs
	261
	3

	
	Negatīvs
	0
	611

	
	Kopā
	261
	614


Diagnostiskā jutība (Ct≤25): 100 % (98,9 %–100 %)* Kopējā atbilstība (Ct≤25): 99,7 % (99,0 %–99,9 %)* Diagnostiskais specifiskums: 99,5 % (98,6 %–99,9 %)*
	
	RT-PCR, Ct≤30

	
SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	
	Pozitīvs
	Negatīvs

	
	Pozitīvs
	335
	3

	
	Negatīvs
	1
	611

	
	Kopā
	336
	614


Diagnostiskā jutība (Ct≤30): 99,7 % (98,4 % – 99,9 %)* 
Kopējā atbilstība (Ct≤30): 99,6 % (98,9 % – 99,9 %)* Diagnostiskais specifiskums: 99,5 % (98,6 % – 99,9 %)*


	
	RT-PCR, Ct≤33

	
SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	
	Pozitīvs
	Negatīvs

	
	Pozitīvs
	381
	3

	
	Negatīvs
	4
	611

	
	Kopā
	385
	614


Diagnostiskā jutība (Ct≤33): 99,0 % (97,4 % – 99,7 %)* Adenovīruss 3. tips
3,16 x 104  TCID50/ml
Adenovīruss 7. tips
1,58 x 105  TCID50/ml
Cilvēka rinovīruss 2
2,81 x 104  TCID50/ml
Cilvēka rinovīruss 14
1,58 x 106  TCID50/ml
Cilvēka rinovīruss 16
8,89 x 106  TCID50/ml
Masalas
1,58 x 104  TCID50/ml
Cūciņas
1,58 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 subsp. aureus
1,0x108 org/ml
Staphylococcus epidermidis
1,0x108  org/ml
Streptococcus pneumoniae
1,0x108  org/ml
Streptococcus pyogenes
1,0x108  org/ml
Streptococcus salivarius
1,0x108  org/ml
Streptococcus sp grupa F
1,0x108  org/ml


Kopējā atbilstība (Ct≤33): 99,3 % (98,6 % – 99,7 %)*
Diagnostiskais specifiskums: 99,5 % (98,6 % – 99,9 %)*
	
	RT-PCR, Ct＜ 36

	
SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	
	Pozitīvs
	Negatīvs

	
	Pozitīvs
	423
	3

	
	Negatīvs
	12
	611

	
	Kopā
	435
	614



Diagnostiskā jutība (Ct＜ 36): 97,2 % (95,2 % – 98,6 %)* 
Kopējā atbilstība (Ct＜ 36): 98,6 % (97,7 % – 99,2 %)* 
Diagnostiskais specifiskums: 99,5 % (98,6 % – 99,9 %)*
Piezīme: 12 paraugi ar ļoti zemu vīrusu slodzi (Ct≥36), no kuriem 8 tika korekti identificēti.
SARS-CoV-2 antigēna ātrā testa efektivitāte tika novērtēta, izmantojot deguna uztriepes paraugus no pacientiem, kam neattīstās simptomi, taču kuru stāvoklis tika apstiprināts, izmantojot RT-PCR (deguna un rīkles uztriepes). Jutība tika aprēķināta diapazonā no augstas līdz zemai vīrusu slodzei. Rezultāti ir apkopoti turpmākajās tabulās.
	
	RT-PCR, Ct≤25

	
SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	
	Pozitīvs
	Negatīvs

	
	Pozitīvs
	20
	1

	
	Negatīvs
	0
	99

	
	Kopā
	20
	100


Diagnostiskā jutība (Ct≤25): 100 % (86,1 % – 100 %)* 
Kopējā atbilstība (Ct≤25): 99,2 % (95,4 % – 100 %)* Diagnostiskais specifiskums: 99,0 % (94,6 % – 100 %)*
	
	RT-PCR, Ct≤30

	
SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	
	Pozitīvs
	Negatīvs

	
	Pozitīvs
	64
	1

	
	Negatīvs
	0
	99

	
	Kopā
	64
	100


Diagnostiskā jutība (Ct≤30): 100 % (95,4 % – 100 %)* 
Kopējā atbilstība (Ct≤30): 99,4 % (96,6 % – 100 %)* Diagnostiskais specifiskums: 99,0 % (94,6 % – 100 %)*
	
	RT-PCR, Ct≤33

	
SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	
	Pozitīvs
	Negatīvs

	
	Pozitīvs
	75
	1

	
	Negatīvs
	0
	99

	
	Kopā
	75
	100


Diagnostiskā jutība (Ct≤33): 100 % (96,1 % – 100 %)* 
Kopējā atbilstība (Ct≤33): 99,4 % (96,9 % – 100 %)* Diagnostiskais specifiskums: 99,0 % (94,6 % – 100 %)*
	
	RT-PCR, Ct≤38

	
SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	
	Pozitīvs
	Negatīvs

	
	Pozitīvs
	87
	1

	
	Negatīvs
	2
	99

	
	Kopā
	89
	100


Diagnostiskā jutība (Ct≤38): 97,8 % (92,1 % – 99,7 %)* 
Kopējā atbilstība (Ct≤38): 98,4 % (95,4 % – 99,7 %)* Diagnostiskais specifiskums: 99,0 % (94,6 % – 100 %)*
SARS-CoV-2 antigēna ātrā testa novērtēšana tika veikta, izmantojot papildu deguna uztriepes paraugus, kuru statuss tika apstiprināts, izmantojot RT-PCR (deguna un rīkles uztriepes). Rezultāti ir apkopoti turpmākajās tabulās.
	
	RT-PCR
	Kopā

	
	Pozitīvs
	Negatīvi
	

	SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
	Pozitīvs
	97
	0
	97

	
	Negatīvs
	0
	100
	100

	
	Kopā
	97
	100
	197

	Diagnostiskā jutība
	＞99,9 % (96,3 %~100 %)*

	Diagnostiskais specifiskums
	＞99,9 % (96,4 %~100 %)*

	Kopējā atbilstība
	＞99,9 % (98,1 %~100 %)*


Kopumā 1447 paraugi: klīniskajā pētījumā tika izmantoti 633 SARS-CoV-2 pozitīvi paraugi un 814 SARS-CoV-2 negatīvi paraugi ar klīniskiem simptomiem un bez simptomiem, kā references metode tika izmantota komerciālā RT-PCR (deguna un rīkles uztriepe), visi rezultāti ir apkopoti zemāk


RT-PCR
Kopā

Pozitīvi
Negatīvi

SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests
Pozitīvs
615
4
619

Negatīvs
18
810
828

Kopā
633
814
1447
Diagnostiskā jutība

97,2 % (95,5 %~98,3 %)*
Diagnostiskais specifiskums

99,5 % (98,8 %~99,9 %)*
Kopējā atbilstība
98,5 % (97,7 %~99,0 %)*









Traucējošās vielas
Testa rezultātus netraucēs šādas vielas noteiktās koncentrācijās:
	Viela
	Koncentrācija
	Viela
	Koncentrācija

	Pilnasinis
	20μl/ml
	Oksimetazolīns
	0,6 mg/ml

	Mucīns
	50 μg/ml
	Fenilefrīns
	12 mg/ml

	Budesonīds
Deguna aerosols
	200 μl/ml
	Rebetols
	4,5 μg/ml

	Deksametazons
	0,8 mg/ml
	Relenza
	282 ng/ml

	Flunizolīds
	6,8 ng/ml
	Tamiflu
	1,1 μg/ml

	Mupirocīns
	12 mg/ml
	Tobramicīns
	2,43 mg/ml


 PAPILDUS INFORMĀCIJA	
1. Kā darbojas SARS-CoV-2 antigēna ātrais tests?
Tests ir paredzēts SARS-CoV-2 antigēnu kvalitatīvai noteikšanai nazālās uztriepes paraugos. Pozitīvs rezultāts norāda uz SARS-CoV-2 antigēnu klātbūtni paraugā.
2. Kad tests ir jāizmanto?
SARS-CoV-2 antigēnu var noteikt akūtas elpceļu infekcijas gadījumā, tāpēc ieteicams veikt testu simptomātiskām personām, kas atbilst COVID-19 gadījuma definīcijai (Akūta drudžis, klepus parādīšanās; vai akūti jebkuri trīs vai vairāk no šādiem simptomiem: drudzis, klepus, vispārējs vājums/nogurums, galvassāpes, muskuļu sāpes, iekaisis kakls, rinīts, apgrūtināta elpošana, apetītes zudums/slikta dūša/vemšana, caureja, izmainīts garīgais stāvoklis), kā arī veikt testu bez simptomiem indivīdiem, kas ir bijuši kontaktā ar apstiprinātiem COVID-19 gadījumiem vai iespējamiem gadījumiem, un riska grupas veselības aprūpes darbiniekiem.
3. Vai rezultāts var būt nepareizs?
Rezultāti ir precīzi, ja tiek rūpīgi ievērotas instrukcijas.
Tomēr rezultāts var būt nepareizs, ja parauga apjoms ir nepietiekams vai SARS-CoV-2 antigēna ātrā testa kasete ir samirkusi pirms testa veikšanas, vai ja ekstrakcijas bufera pilienu skaits ir mazāks par 3 vai lielāks par 4.
Turklāt, ņemot vērā iesaistītos imunoloģiskos principus, retos gadījumos pastāv iespēja, ka rezultāti var būt nepareizi. Šādiem testiem, kas balstās uz imunoloģiskiem principiem, vienmēr ir ieteicams konsultēties ar ārstu.
4. Kā interpretēt testa rezultātus, ja līniju krāsa un intensitāte ir atšķirīga?
Līniju krāsa un intensitāte nav nozīmīga rezultātu interpretācijā. Līnijām jābūt vienveidīgām un skaidri redzamām. Tests ir uzskatāms par pozitīvu neatkarīgi no testa līnijas krāsas intensitātes.
5. Ko man jādara, ja rezultāts ir negatīvs?
Negatīvs rezultāts nozīmē, ka jūs esat negatīvs 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 nepareizu negatīvu rezultātu (viltus negatīvs). Tas nozīmē, ka jums varētu būt COVID-19, pat ja tests ir negatīvs.
Turklāt jūs varat atkārtot testu ar jaunu testa komplektu. Ja rodas 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, un migrācija/ceļošana, pasākumu apmeklēšana utt. ir jāveic saskaņā ar vietējiem COVID-19 vadlīnijām/prasībām.
6. Ko man 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. Nekavējoties sāciet pašizolāciju saskaņā ar vietējām vadlīnijām un nekavējoties sazinieties ar savu ģimenes ārstu/ārstu vai vietējo veselības departamentu saskaņā ar vietējo iestāžu norādījumiem.
Piezīme: Neveiciet nekādus ar medicīnu saistītus lēmumus, pirms neesat konsultējies ar savu ārstu.
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Konsultējieties ar lietošanas instrukcijām vai elektroniskajām
lietošanas instrukcijām
Testi katrā komplektā

Temperatūras robeža
     In vitro diagnostikas 
        medicīnas ierīce
Partijas kods
Kataloga numurs
Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā/Eiropas
Savienībā

Derīguma termiņš

Nelietot atkārtoti
Nelietojiet, ja iepakojums ir 
bojāts, un ievērojiet lietošanas instrukciju

Ražotājs

Uzmanību


*95 % ticamības intervāls
Krusteniskā reakcija
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
Cilvēka koronavīruss 229E
5x 105  TCID50/ml
Cilvēka koronavīruss NL63
1x 106  TCID50/ml
Cilvēka koronavīruss OC43
1 x 106  TCID50/ml
MERS koronavīruss Florida
1,17x104  TCID50/ml
Cilvēka koronavīruss HKU1
1x 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
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Paziņojums: Informācija par sterila tampona ražotāju ir norādīta uz iepakojuma.
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