SARS-CoV-2-Ag Greitos diagnostikos testas
(savitikrai)

Pakuotés lapelis 13p
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01B/VCD16-10-01C/VCD16-10-01D/VCD16-10-01E/VCD 16-10-01F/VCD16-10-01G/VCD16-10-01H/VCD16-10-01J/VCD16-10-01K
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VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2-Ag greitasis testas naudojamas greitai ir kokybiskai aptikti SARS-CoV-2 nukleokapsidés baltymo antigenui zmonéms. Tyrimas skirtas tik in vitro diagnostikai. Testas skirtas

savarankiSkai pasitikrinti ir suteikia tik pirminius atrankos testo rezultatus. Siekiant patvirtinti SARS-CoV-2 infekcija, konkretesné alternatyva diagnostikai kiti metodai (molekuliné diagnostika ir (arba) KT). Sprendima

apie Kkitas diagnostikos procediiras turéty priimti gydytojas. Sis testas skirtas naudoti namuose savitikrai 1669 mety amziaus asmenims, i§ nosies tepinéliy méginiy. Méginiy paémimas jaunesniems nei 16 mety ir

vyresniems nei 69 mety asmenims, turéty bati atlickami suaugusiems. Zmonéms, kurie negali atlikti testo patys, testas turéty bati atliekamas teiséty globéjy, sergantys/nejgaliis asmenys (jskaitant spalvinio
4p

matymo sutrikimus), atliekant tyrimag, turi baiti priziarimi.

Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) SARS-CoV-2 viruso sukelta liga klasifikavo ir pavadino kaip koronavirusa 2019 arba COVID-19. SARS-CoV-2 virusas gali buti lengvos arba sunkios formos, sukelia kvépavimo
taky ligas ir i$plito visame pasaulyje. Ligos eiga tapo sunkesné, pranesta apie ligas ir mirtis. Dazniausi COVID-19 simptomai yra kar§¢iavimas, nuovargis ir sausas kosulys. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti
skausmas, nosies uzgulimas, galvos skausmas, konjunktyvitas, gerklés skausmas, viduriavimas, skonio ar kvapo praradimas, odos bérimas arba pakitusi pirSty spalva arba kojy pirty tirpimas. Vidutinis inkubacinis
laikotarpis su simptomais yra nuo 5,1 dienos, iki 12 dieny nuo uzsikrétimo.

VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2-Ag greitasis testas pagristas imunochromatografijos technologija. Kiekvienoje tyrimo kasetéje yra anti-SARS-CoV-2 antikiiny aptikimo linija (T linija) ir anti-pelés IgG antikiiny linija
kokybés kontrolés (C) linijoje. Kada iSgautas méginys jpilamas j méginio Sulinélj, jis reaguoja su pazymétu antikinu ir sudaro kompleksg. Tada miSinys migruoja per membrang kapiliariniu badu ir sgveikauja su
padengtais Anti-SARS-CoV-2 antikiinais aptikimo linijoje. Jei méginyje yra SARS-CoV-2 antigeno, rezultato linija tampa raudona, o tai rodo, kad yra SARS-CoV-2 antigeno. Kitu atveju, tyrimo rezultatas buty
neigiamas. Bandymo kasetéje taip pat yra kokybés kontrolés linija C, kuri turéty iSrySkéti raudonai visais atvejais. Jei kokybés kontrolés linija C nepasirodo, bandymo rezultatas neteisingas, net jei atsiranda rezultato
linija.

SUDETIS __ |Pir2p

REF Nr. VCD16-10-013 VCD16-10-015 VCD16-10-014 VCD16-10-016 VCD16-10-017
VVCD16-10-01A VCD16-10-01C VCD16-10-01D VCD16-10-001E VCD16-10-001F

Komponentai 1 testas/pak. 3 bandymai/pak. 5 testai/pak. 6 testai/pak. 7 testai/pak.

Bandomoji kaseté 1 3 5 6 7

Skiedimo tirpalas (uzdarame mégintuvélyje) 1 3 5 6 7

Lasintuvas (antgalis) 1 3 5 6 7

Sterilus tamponas 1 3 5 6 7

Meégintuvéliy stovelis 1 1 1 1 1

Instrukcija 1 1 1 1 1

REF Nr. VCD16-10-013 VCD16-10-015 VCD16-10-014 VCD16-10-016 /
VCD16-10-01A VCD16-10-01C VCD16-10-01D VCD16-10-001E /

Komponentai 10 testas/pak. 15 testai/pak. 20 testai/pak. 25 testai/pak. /

Bandomoji kaseté 10 15 20 25 /

Skiedimo tirpalas (uzdarame mégintuvélyje) 10 15 20 25 /

La$intuvas (antgalis) 10 15 20 25 /

Sterilus tamponas 10 15 20 25 /

Mégintuvéliy stovelis 1 1 1 1 /

Instrukcija 1 1 1 1 /

Reikalingos kitos medZiagos: laikmatis ir plastikiniai maiSeliai atliekoms.
Skiedimo tirpalo sudétis: fosfatinis buferis, pavirSinio aktyvumo medziaga, BSA

SANDELIAVIMAS IR TVARKYMAS

o Testa laikykite vésioje, sausoje vietoje 2—30°C temperatiiroje. Laikyti atokiai nuo Sviesos. Laikant ne nurodytomis salygomis, rezultatai gali buti netikslas.

o NeuzSaldyti. Testa naudokite esant 15-30°C temperatirai.

e Testa naudokite esant 10-90% oro drégmei.

« Nenaudokite testo pasibaigus galiojimo laikui (atspausdintam ant folijos maiselio ir pakuotés).
Pastaba: visos galiojimo datos spausdinamos mety-ménuo-dienos formatu. 2022-06-18 reiskia 18 d 2022 m. birzelio mén.
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ISPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR APRIBOJIMAI

e SARS-CoV-2 antigeno tyrimo rezultatai neturéty bati naudojami kaip vienintelis diagnozés pagrindas arba SARS-CoV-2 infekcijos atmetimas arba naudojamas informacijai apie infekcijos bukle pateikti.

* Negalima priimti medicininiu pozitriu reik§mingo sprendimo nepasitarus su gydytoju.

o Neigiami rezultatai neatmeta SARS-CoV-2 infekcijos, ypa¢ po kontakto su uzsikrétusiais virusu zmonémis. Reikia apsvarstyti apie tolesnius tyrimus pasitelkus molekuling diagnostika ir (arba) CT, kad buty iSvengta
naujy infekcijos atvejy.

e Teigiami rezultatai gali rodyti SARS koronaviruso padermés infekcija. Norédami gauti daugiau informacijos, Zr. ,,Kryzminé reakcija®. Tolesni tyrimai pasitelkus molekuling diagnostika ir (arba) CT, norint patvirtinti
tyrimo rezultata.

o Neigiami rezultatai gali atsirasti, kai antigeno kiekis méginyje yra mazesnis uz aptikimo riba.

e Netikslius rezultatus gali sukelti méginys, kuris yra akivaizdziai kruvinas arba per klampus/lipnus, taip pat nepakankamas méginio tiiris arba oro burbuliukai, susidar¢ méginio lainimo metu.

¢ Nenaudokite tampony, kurie yra pazeisti arba netinkami naudoti.

e Asmenys, turintys spalvinio matymo sutrikimy, gali nesugebéti tinkamai interpretuoti tyrimo rezultaty.

e Tik in vitro diagnostikai. Savitikrai.

o Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

e Bandymo kaset¢ naudokite per 60 minu¢iy nuo folijos maiselio atidarymo.

o Neatlikite bandymo tiesioginiuose saulés spinduliuose.

* Nenaudokite bandymo kasetés, jei jj paveiké buitiniai valikliai (ypa¢ balikliai).

¢ Bandymo metu, kasete laikykite atokiai nuo pasaliniy medZiagy.

e Imkités biitiny apsaugos priemoniy (pvz., veido kaukeé, pirstinés), jei testuojate kitus Zmones.

o Naudotus bandomuosius komponentus galima laikyti sandariame maiSelyje laikantis vietiniy taisykliy ir iSmesti kartu su buitinémis atlieckomis pagal taisykles.

e Realiai situacijai jvertinti rekomenduojama atlikti tolesng¢ molekuling diagnostikg ir (arba) CT.

 Neatidarykite bandymo kasetés folijos mai$elio ir nepalikite jo atviroje vietoje.

o Nenaudokite pazeistos bandymo kasetés ar kity komponenty.

o Nenaudokite testo kasetés antrg karta.

o Su skiedimo tirpalu elkités atsargiai, venkite sgly¢io su akimis ir oda. Patekus j akis ar ant odos, gerai nuplauti vandeniu.

o Nenaudokite bandymo kasetés pasibaigus galiojimo laikui.

e Méginius naudokite tik i$ priekinés nosies dalies. Vadovaukités pakuotés lapeliu, kad gauti tikslius rezultatus.

¢ Po naudojimo kruops¢iai nusiplaukite rankas ir taip pat nusiplaukite prie§ méginiy émima ir tyrima.

o Sis tyrimas nenustato kvépavimo taky infekcijos, sukeltos kity mikroorganizmy, etiologijos, i§skyrus SARS-CoV-2 virusa.

e Tyrimo tikslumas priklauso nuo tepinélio méginio kokybés — po blogo méginiy paémimo, testas gali rodyti klaidingai neigiamus rezultatus.

® Bet koks bandymo procediiros nesilaikymas gali turéti jtakos testo atlikimui ir (arba) pripaZinti negaliojanciu tyrimo rezultatg

e Nuo pandemijos protrikio SARS-CoV-2 variantas su D614G mutacijomis smaigalio baltyme pakeité archetipg daugumoje pasaulio regiony. 2020 m. gruodj Anglijoje identifikuota viruso padermé, pavadinta ,,VUI-
202012/01¢ su 17 mutacijy rinkiniu. Kita SARS-CoV-2 mutantiné padermé 501Y.V2, i$ pradziy aptikta Piety Afrikoje,

turi tg pacig mutacijg N501Y. N501Y mutacijg lokalizuoja receptoriy suriSimo domenas (RBD) smaigalio baltyme, kurj virusas naudoja prisijungdamas prie zmogaus

ACE2 receptoriy, kuris gali biiti susijes su padidéjusiu perduodamumu.

* Nukleokapsidés fosfoproteinas (N-baltymas), jungiantis viruso apvalkalg su viruso RNR, vaidina svarby vaidmenj. Pagrindinis vaidmuo aptinkant pakavimo signalo RNR ir vélesnj RNR inkapsuliavima. Dél savo
gyvybiskai svarbaus vaidmens transkripcijoje ir replikacijoje, manoma, kad virusas N yra jautresnis ankstyvam infekcijos nustatymui.

VivaChek SARS-CoV-2 Ag greitieji testai naudoja sgveika su N baltymo antigeninémis vietomis.

Kol kas néra aiskiy jrodymy, kad smaigalio baltymo mutacijos paveikty jo veikima. N-baltymy antigeny tyrimai gali jtakoti tyrima.

MEGINIU EMIMAS IR TVARKYMAS

1) Méginiy émimas

Naudojamas tamponas méginiui i$ priekinés nosies Srities.

Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu arba naudokite ranky dezinfekavimo priemone. Svarbu paimti kuo daugiau sekreto. Atidarykite tampony pakuote kotelio gale ir i§imkite tampong. Nelieskite tampono galvutés.
Tkiskite sterily tampong | viena $nerve. [sitikinkite, kad tampono galiukas iki galo jkiStas j $nerve (apie 1,5 cm). Sukite tampong 5 Kkartus iSilgai gleivings, ties vidinés nosies sienele, taip, kad ant tampono likty ir gleivés,
ir lastelés. Pakartokite §j procesa kitoje $nervéje, kad jsitikintuméte, jog

paimama pakankamai méginio i§ abiejy $nerviy (naudokite ta patj tampona).
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2) Méginiy paruo$imas

Méginius reikia i$tirti kuo grei¢iau po paémimo (rekomenduojame istirti per 5 minutes).
TESTO PROCEDURA
Prie§ pradedant tyrima, bandymo kasete ir skiedimo tirpala pasildykite iki kambario temperatiiros (15-30°C).
1. Atidarykite skiedimo tirpala (sandariame mégintuvélyje).
2. Paimkite méginj, zr. Méginiy émimas.
3. Tampona su surinktu méginiu jdékite | mégintuvélj, uzpildyta skiedimo tirpalu. Pasukite tampona 5 kartus, paspausdami j mégintuvélio apacia ir Sonus. IStraukite tampona spausdami mégintuvélio Sonus, kad
i8siskirty skystis i§ tampono. Stenkités i§spausti kuo daugiau skyscio.

Sterilus tamponas =~ —— 5 kartus pasukite
4. Uzdékite mégintuvelio antgalj (laSintuvg).

5. Isimkite bandymo kasetg i§ sandaraus folijos maiselio ir padékite ant Svaraus ir ploksc¢io pavirsiaus.
6. I méginio Sulinélj jlasinkite 3 lasus atskiesto méginio. PraSome vengti oro burbuliuky susidarymo lasinant.

M

|
% 3 lasai

|é . Testo kaseté

7. Po 15 minuéiy vertinkite testo rezultata. Rezultato po 20 minuciy vertinti nebegalima.

L


ruta
Text Box
5p


15 min

. H . . i
. 161
'H.I:-_-j. '\-\.I:-_-j.' -\.I:‘--':.- -"
Teigiamas Neigiamas Netinkamas

Pastaba:
o Nekeiskite ir nemaisykite skiedimo tirpaly is skirtingy partijy.
o Atsargiai elkités su skiedimo tirpalu, venkite patekimo j akis ar odg. Jei pateko j akis arba ant odos, kruopsciai nuplaukite vandeniu.

TESTO REZULTATU AISKINIMAS

1. Teigiamas rezultatas:

Dviejy linijy, tai yra kontrolinés linijos (C) ir rezultato linijos (T) iSryS$kéjimas testo langelyje rodo teigiama rezultata. Net esant labai silpnai rozinei rezultato linijai (T), rezultatas laikomas teigiamu.
2. Neigiamas rezultatas:

Kontrolés srityje (C) atsiranda spalvota linija. Rezultato srityje (T) néra matomos raudonos ar rausvos spalvos linijos.

3. Neteisingas rezultatas:

Kokybés kontrolés linija C nepasirodo, o tai rodo, kad testas negalioja, nepaisant to, ar rezultato linija pasirodo ar ne. Paimkite naujg méginj ir atlikite kita testg su nauja kasete.

c c C C

T T T
Teigiamas: Abi, kokybés kontrolés linija Neigiamas: Pasirodo tik kokybés kontrolés Neteisinga: Kokybés kontrolés linija C nepasirodo, tai rodo,
C ir rezultato linija T iSryskéja. linija C, kita eiluté neisryskéja. kad testas negalioja, nepriklausomai nuo to, ar rezultato linija

atsiranda ar ne.

Veiksmuy, kuriy reikia imtis remiantis bandymo rezultatu:
1. Teigiamas rezultatas:

e Siuo metu yra jtarimas dél COVID-19 infekcijos.

o Nedelsdami susisiekite su gydytoju / bendrosios praktikos gydytoju arba vietiniu sveikatos skyriumi.

o Laikykités vietiniy saviizoliacijos nurodymy.

o Atlikti patvirtinamajj PGR tyrima.

e Jei turite kokiy nors jtarimy, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja / Seimos gydytoja arba vietinj sveikatos skyriy.

2. Neigiamas rezultatas:
e Toliau laikykités visy taikomy taisykliy, susijusiy su bendravimu su kitais ir visy apsaugos priemoniy.

o Net jei testas yra neigiamas, infekcija vis tiek gali biiti.
¢ Kadangi koronavirusas negali biiti tiksliai aptiktas visose infekcijos fazése, susisiekite nedelsdami su savo gydytoju/seimos gydytoju arba vietiniu sveikatos skyrium.
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3. Neteisingas rezultatas:

¢ Galbit dél neteisingo testavimo proceduros.
o Pakartokite testa.
e Jei tyrimo rezultatai vis dar neteisingi, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja / Seimos gydytoja arba vietinj sveikatos skyriy.

KOKYBES KONTROLE

Testas turi integruota viding procediiring kontrole. Spalvota linija, atsirandanti kontrolés srityje (C), yra vidiné procediiriné kontrolé. Si procediriné kontrolés linija rodo tinkamg méginio susigérima ir tinkama reakcija.
ATLIKIMAS

1. Aptikimo riba

Aptikimo riba (LoD) vienai inaktyvuotai viruso kulttirai yra 75,5 TCID50/ml.

VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag greitojo testo aptikimo riba buvo nustatyta atliekant skiedimus inaktyvuota viruso kultiira (3iluma inaktyvuotas SARS-CoV-2 izoliatas USA-WA1/2020, NR-52281). Pradiné medZiaga
buvo naudojama koncentracijoje 1,51 x 106 TCID50/mL. Buvo atlikti tyrimai, naudojant nosies tepinéliy méginius, (LoD) ribos aptikimui.

2. Klinikinis jautrumas/klinikinis specifiSkumas

I$ viso 575 méginiai buvo istirti naudojant VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag greitgjj testg. Buvo naudojami simptominiy pacienty nosies srities méginiai. VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag greitieji testai buvo sukurti
naudojant komercinj molekulinj PGR testg palyginimui.

Lentelé: VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag greitojo testo jautrumo / specifiskumo suvestiné; palyginimas su PGR.

VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 PGR
Greitasis antigeno tyrimas Teigiamas Neigiamas Viso
Teigiamas 114 0 114
Neigiamas 1 460 461
Viso 115 460 575
Jautrumas 99,13 % (114/115, 95 % CI, 95,24 % ~ 99,85 %)
Specifiskumas >099,99 % (460/460, 95 % CI, 99,17 % ~ 100 %)
Tikslumas 99,83 % (574/575, 95 % ClI, 99,02 % ~ 99,97 %)
99% jautrumas reiskia, kad i$ 100 testy tik 1 testas yra klaidingai neigiamas. :
99% specifiskumas reiskia, kad tik 1 i§ 100 testy bus klaidingai teigiami. 10ir1lp
Jautrumas ir specifiskumas kartu parodo, kiek testy yra tikrai teigiamy ir teisingai neigiami, taigi 99 % reiSkia, kad 1 i§ 100 testy yra neteisingas.

KRYZIUS REAKTYVUMAS IR TRUKDZIAI
1. KryZminis reaktyvumas: nebuvo jokios kitos kryZminés reakcijos su potencialiai kryzmiskai reaguojanc¢iomis medziagomis ir SARS koronavirusu.
1) Kryzminé reakcija su SARS koronavirusu.

Virusas Padermeé Koncentracija
SARS-Coronavirus Urbani 1x106 PFU/mL
2) Néra kryzminés reakcijos su potencialiai kryzmiSkai reaguojanciomis medziagomis.
Viruso/bakterijy/parazity padermiy koncentracijos diapazonas
Gripas A HIN1 1x104 ~1 x 106 TCID50/ml
H3N2
H5N1
H7N9
Gripas B N/A
Adenovirusas 1 tipas
2 tipas
3 tipas
5 tipas
7 tipas
Tipas 55
Kvépavimo sincitinis virusas A tipas
B tipas
Koronavirusas 229E 1 x 10° PFU/mL
0C43
NL63
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MERS Koronavirusas

Florida/USA-2_Saudo Arabija.2014 m

Paragripo virusas 1 tipas 1% 10*~ 1 x 10° TCID50/ml
2 tipas
3 tipas
4 tipas
Rinovirusas A16 N/A
7mogaus metapneumovirusas Al (IA10-s003)
Enterovirusas 68 tipo
Legionelés Bloomington-2 1x10° Igstelés/ml
Pneumophila 82A3105
Mikobakterijos tuberkuliozes K
Erdman
HN878
CDC1551
H37Rv
475298

Streptokokas

[Merilandas(D1)6B-17]

plauciy uzdegimas

178[Lenkija23F-16]

262 [CIP 104340]

Slovakijal4-10 [29055]

Streptococcus pyrogens

Tipavimo déme T1

Mikoplazmos pneumoniae mutantas22
Eaton Agent FH padermé
M129-B7
Chlamidijy longontsteking AR-39 1x10° IFU/mL
Haemophilus influenza b tipo; Eaganas 1x106 ~1x 109 KSV/mL
Candida albicans CMCC(F)98001
Bordetella pertussis A639
Staphylococcus aureus NCTC 8325
Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Zmogaus nosies i§plovos N/A 14 % viv

2. Endogeninés/egzogeninés trukdancios medziagos: toliau iSvardytos medziagos nebuvo nustatyta kaip poten

cialiai trukdancios.

Potencialiai trukdanc¢ios medziagos Koncentracija
Antivirusiniai vaistai Zanamiviras (gripas) 5 mg/mL
Oseltamiviras (gripas) 10 mg/mL
Artemether-lumefantrinas (Malaria) 50 uM
Dorxoycline hyclate (Malaria) 70 uM
Kvininas (Malaria) 150 uM
Lamivudinas (Retroviral medication) 1 mg/mL
Ribavirinas (HCV) 1 mg/mL
Daklatasviras (HCV) 1 mg/mL
Respiratoriniai meginiai Mucinas: galvijy pozandikauliy liauka, tipas | 1-S 100 pg/mL
Kraujas (zmogaus), EDTA antikoaguliuotas 5% (v/v)
Biotinas 100 pg/mL
Nosies lasai ir purskalai Neo-Synephrinas (Phenylephrinas) 10% (viv)
Afrinas nosies purskalas (Oxymetazolinas) 10% (v/v)
Saline Nasal Spray 10% (v/v)
Homeopathic  allergy  relief | Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal | 5% (v/v)
medicine Gel
Sodium Cromoglycate 20 mg/mL
Olopatadino Hydrochloridas 10 mg/mL
Antiuzdegiminiai preparatai Acetaminophenas 199 uM




Acetylsalicylio riigstis 3.62mM
Ibuprofenas 2425 mM
Antibiotikai Mupirocinas 10 mg/mL
Tobramycinas 5 pg/mL
Erythromycinas 81.6 uM
Ciprofloxacinas 30.2 uM

3. Didelés dozés kablio efektas: | méginj buvo jtrauktas kultivuotas SARS-CoV-2 virusas. 1,51 x 108 Kultivuoto SARS-CoV-2 viruso TCID50/ml kablio efekto nepastebéta.
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