SARS-CoV-2 & Influenza A/B Ag
Combo Greitasis Testas
Pakuotés instrukcija
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Greitasis SARS-CoV-2, gripo viruso A ir B tipo nukleoproteiny antigeny kokybinio ir diferencinio
aptikimo nosies arba nosiaryklés tepinélio testas.

Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

PASKIRTIS

SARS-CoV-2 ir Influenza A/B Ag Combo greitasis testas yra Soninio srauto chromatografinis
imunologinis tyrimas, skirtas SARS-CoV-2, gripo viruso A ir B tipo nukleoproteiny antigeny
kokybiniam ir diferenciniam aptikimui nosies ir nosiaryklés tepinéliy méginiuose. tiesiogiai i$
asmeny, kuriems sveikatos prieziGros paslaugy teikéjas jtaria gripg arba SARS-CoV-2.
Rezultatai skirti SARS-CoV-2 ir gripo A/B nukleokapsidés antigenams nustatyti. Sie antigenai
paprastai aptinkami virSutiniy kvépavimo taky méginiuose Uminés infekcijos fazés metu.
Teigiami rezultatai rodo viruso antigeny buvimg, taciau norint nustatyti infekcijos bakle, batina
klinikiné koreliacija su paciento istorija ir kita diagnostine informacija. Neigiami rezultatai
neuzkerta kelio SARS-CoV-2 ar gripo viruso infekcijoms ir neturéty bati naudojami kaip
vienintelis gydymo ar kity pacienty kontrolés sprendimy pagrindas.

SARS-CoV-2 & Influenza A/B Ag Combo greitasis testas skirtas naudoti apmokytiems klinikinés
laboratorijos darbuotojams ir asmenims, apmokytiems priezidros jstaigose.

SANTRAUKA

Nauji koronavirusai priklauso 8 genciai. COVID-19 yra Gmi kvépavimo taky infekciné liga.
Zmonés paprastai yra jautrls. Siuo metu naujuoju koronavirusu uZsikréte pacientai yra
pagrindinis infekcijos $altinis; besimptomiai uzsikréte Zmonés taip pat gali bati infekcijos Saltinis.
Remiantis dabartiniu epidemiologiniu tyrimu, inkubacinis laikotarpis yra 1-14 dieny, dazniausiai
3-7 dienos. Pagrindiniai pasireiSkimai yra karS¢iavimas, nuovargis ir sausas kosulys. Kai kuriais
atvejais randama nosies uzgulimas, sloga, gerklés skausmas, mialgija ir viduriavimas.

Gripas yra 0mi kvépavimo taky liga, kurig sukelia gripo virusai (A tipo, B tipo ir C tipo), kuri yra
labai uzkreciama ir turi trumpg laikotarpj. A ir B gripo virusai cirkuliuoja ir sukelia sezonines ligy
epidemijas. A gripo virusas kelia didesne rizikg nei gripo B virusas. Remiantis dabartiniais
epidemiologiniais tyrimais, inkubacinis laikotarpis paprastai yra 1-7 dienos, i$ kuriy dauguma yra
2-4 dienos. Gripu sergantiems pacientams paprastai bddingi auk$ta temperatira, galvos
skausmas, raumeny skausmas ir nuovargis, kartu su kvépavimo taky simptomais, tokiais kaip
gerklés skausmas, kosulys ir skrepliavimas. Liga praeina savaime, taCiau kadikiai, pagyvene
Zmoneés ir pacientai, sergantys pagrindinémis Sirdies ir plauciy ligomis, yra linke j sunkias
komplikacijas, tokias kaip plauciy uzdegimas, galintis baigtis mirtimi.

SARS-CoV-2 ir Influenza A/B Ag Combo greitasis testas yra imobilizuotas naudojant peliy
monokloninius anti-SARS-CoV-2 antikdinus, anti-gripo A ir anti-gripo B antikinus. Pasirinkti
antikdnai gali specifiSkai atpazinti SARS-CoV-2, gripo A ir B virusy nukleoproteiny antigenus.
Antikdnai prie§ SARS-CoV-2, anti-gripg A ir anti-gripg B yra konjuguojami su spalvotomis
dalelémis ir i§ anksto apdorojami ant etiketés ir kity anti-SARS-CoV-2, anti-gripo A ir anti-gripo B
antikiny. antikinai yra i§ anksto padengti membrana. Kai méginiai apdorojami ir pridedami prie
tyrimo kasetés, jei méginyje yra SARS-CoV-2, gripo A arba gripo B antigeno, antigenas
sureaguos su antikiinu ant etiketés padéklo. Tada miSinys migruoja aukStyn ant membranos
veikdamas kapiliarais, o SARS-CoV-2 arba gripo antigenas sureaguos su kitu antikdnu, i$
anksto padengtu ant membranos. Tyrimo rezultatai vizualiai interpretuojami po 15-30 minudiy,
atsizvelgiant j tai, ar yra vizualiai spalvoty linijy.

Kad bity naudojamas kaip proceddros kontrolé, kontrolinés linijos srityje visada atsiras spalvota
linija, nurodanti, kad buvo pridétas tinkamas méEinio taris ir jvyyko membranos sugérimas.

Testo kasetéje yra antikiiny prie§ SARS-CoV-2, anti-gripo A antikinus ir anti-gripo B antiklinus.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

« Prie$ atliekant testg batina perskaityti Sj pakuotés lapelj. Jei nesilaikysite jdékloje pateikty
nurodymuy, bandymo rezultatai gali bati netikslas.

» Nenaudokite testo, jei maiSelis pazeistas.

« Elkités su visais méginiais taip, lyg juose baty infekciniy medziagy. Visg bandyma laikykités
nustatyty atsargumo priemoniy, kad iSvengtumeéte biologiniy pavojy, ir laikykités standartiniy
procediry, kaip tinkamai Salinti méginius.

« Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuzius, pvz., laboratorinius paltus, veido kauke,
vienkartines pirstines ir akiy apsauga.

« Panaudotg testg reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.

« Drégmé ir temperatiira gali neigiamai paveikti rezultatus.

« Nevalgykite, negerkite ir nertkykite toje vietoje, kur tvarkomi méginiai ar rinkiniai.

» Nenaudokite nosies purSkaly maziausiai 30 minuciy prie§ paimdami nosies tampono mégin;.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS

« Testy rinkinys turi bati laikomas 2—-30 °C temperataroje.

« Bandymas iSlieka stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant sandaraus maiselio.
« Bandymas turi likti sandariame maiselyje iki naudojimo.

+ NESUSALDYKITE.

» Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

MEDZIAGOS|
Peikiamos mediiagog
« Teigiamos kontrolés tamponas
« Ekstrakcijos buferio mégintuvéliai « Neigiamos kontrolés tamponas
« Vienkartiniai tamponai* « Pakuotés instrukcija
* Vienkartinis tamponas yra kito gamintojo pagamintas medicinos prietaisas. Priklausomai
nuo jasy uzsakytos pakuotés, komplekte pateikiami nosies tamponai arba nosiaryklés

tamponai.
iGYkiamos, bet neteikiamos medziagos

« Asmens apsaugos priemonés e Laikmatis

| MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

SARS-CoV-2 & Influenza A/B Ag Combo greitajj testg galima atlikti naudojant
nosies tamponus arba nosiaryklés tampony méginius.

« Testy kasetés

+ Bandymas turi bati atliekamas i§ karto po méginio paémimo arba ne ilgiau kaip

per vieng (1) valandg po méginio paémimo, jei laikomas kambario temperatiroje

(15-30°C)

Nosies tepinélio paémimas:

1.Atsargiai jkiSkite vienkartinj nosies tampona, pateiktg kartu su
rinkiniu, j vieng $nerve. Svelniai sukdami tampong jki$kite j $nerve
maziau nei 2,5 cm (1 colio) atstumu nuo $nervés krasto.

2.Pasukite tampong 5 kartus prie gleivinés Snervés viduje, kad
paimty pakankamai méginio.

3.Naudodami tg patj tampona, pakartokite procesg kitoje Snervéje,
kad jsitikintuméte, jog iS abiejy Snerviy paimamas pakankamas
méginio kiekis.

4.18 nosies ertmés iStraukite tampong. Dabar méginj galima naudoti
paruoSimui ekstrakcijos buferio mégintuvéliuose.

« Nosirayklés tepinélio paruosimas:
1.Pakreipkite paciento galva atgal 70 laipsniy. Svelniai ir létai
ikiSkite kartu su rinkiniu pateiktg vienkartinj nosiaryklés
tampong per Snerve lygiagre€iai gomuriui, kol atsiras
pasipriesinimas.

2.8velniai patrinkite ir susukite tampong, palikite jj kelioms
sekundéms, kad susigerty iSskyros. Jei dél pertvaros nukrypimo
ar uzsikim8imo sunku paimti méginj iS vienos Snervés, naudokite
tg patj tampong méginiui paimti i$ kitos Snerveés.

3.Létai nuimkite tampong, ji sukdami. Dabar méginj galima naudoti
paruosimui ekstrakcijos buferio mégintuvéliuose.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pries tyrima leiskite testams ir ekstrakcijos buferiui susilti iki kambario temperatiros (15—
30 °C).

1.Kiekvienam tiriamajam méginiui naudokite ekstrahavimo buferinj mégintuvélj ir kiekvieng
mégintuveélj atitinkamai pazymeékite.

2.Nespaudziant atsukite lasintuvo dangtelj nuo iStraukimo buferio vamzdelio.

3.Jkiskite tampong | mégintuvelj ir pasukite jj 30 sekundziy. Tada pasukite tampong bent 5 kartus
spausdami vamzdelio Sonus. Bikite atsargis, kad turinys neiStaskyty i§ vamzdelio.

4.Nuimkite tampong, spausdami mégintuvélio Sonus, kad i§ tampono iStrauktuméte skystj.
5.Tvirtai uzsukite lasintuvo dangtelj ant ekstrahavimo buferinio vamzdelio, kuriame yra méginys.
Kruopsciai sumaisykite sukiodami arba brakstelédami vamzdelio dugna.

6.18imkite bandymo kasete i$ folijos maiselio ir naudokite kuo grei¢iau.

7.Padékite bandymo kasete ant lygaus ir Svaraus pavirSiaus..

8. |dékite apdorota méginj j bandomosios kasetés meginiy sulinukus.

a. Atsukite maza dangtelj nuo lasintuvo antgalio.

b. Apverskite ekstrahavimo buferio vamzdelj lasintuvo antgaliu zemyn ir laikykite jj vertikaliai.
c. Svelniai suspauskite megintuvélj, j kiekviena méginio $ulinélj jlasinkite 4 lasus apdoroto

meéginio..
Pastaba: Sioje kasetéje yra 2 méginiy Sulinéliai, o j abu méginiy Sulinukus reikia laginti 4 lagus
apdoroto méginio.

9.Palaukite, kol pasirodys spalvota (-os) linija (-os
minuéiy. Nevertinkite rezultaty praéjus 30 min.
Pasukite bent 5

kartuss paudziant
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(PraSome Zidreéti iliustracijg auk$ciau)
NEIGIAMAS: Kontrolés srityje (C) rodomos tik spalvotos valdymo linijos. Testo linijos srityse
(T/A/B) néra spalvoty linijy. Tai reiskia, kad nebuvo aptiktas SARS-CoV-2 ir (arba) gripo A/B
antigenas.
COVID 19 TEIGIAMAS:* SARS-CoV-2 puséje atsiranda dvi skirtingos spalvotos linijos. Viena
eiluté yra kontrolinés linijos srityje (C), o kita-— testo linijos srityje (T). Tai reiSkia, kad buvo
aptiktas SARS-CoV-2 antigenas.
Gripas A TEIGIAMAS:* Flu A/B puséje atsiranda dvi skirtingos spalvotos linijos. Viena eiluté
yra kontrolinés linijos srityje (C), o kita - testo linijos srityje (A). Tai reiSkia, kad buvo aptiktas A
gripo antigenas.
Gripas B TEIGIAMAS:* Flu A/B puséje atsiranda dvi skirtingos spalvotos linijos. Viena eiluté
yra kontrolinés linijos srityje (C), o kita - testo linijos srityje (B). Tai rei$kia, kad buvo aptiktas B
gripo antigenas.
Gripas A/B TEIGIAMAS:* Flu A/B puséje atsiranda trys skirtingos spalvotos linijos. Viena
eiluté kontrolinés linijos srityje (C) ir kitos dvi eilutés testo linijos srityje (A ir B). Tai reiskia, kad
buvo aptiktas A/B gripo antigenas.
*PASTABA: Spalvos intensyvumas tyrimo linijoje (T/A/B) gali skirtis priklausomai nuo méginyje
esancio antigeno lygio. Todél bet koks spalvos atspalvis testo linijos regionuose (T/A/B) turéty
bati laikomas teigiamu.
NETINKAMAS REZULTATAS: Kontroliné linija nepasirodo nei SARS-CoV-2, nei kasetés
gripo A/B puséje. Nepakankamas meéginio tdris arba netinkamas veikimas yra labiausiai
tikétinos kontrolinés linijos nepasirodymo priezastys. Perzitrékite procedirg ir pakartokite testg
naudodami naujg bandymo kasete. Jei problema iSlieka, nedelsdami nustokite naudoti
bandymo rinkinj ir susisiekite su vietiniu platintoju.

KOKYBES KONTROLE

| testg jtrauktos vidinés procedurinés kontrolés priemonés. Spalvota linija, atsirandanti kontrolés
linijos srityje (C), yra vidiné proceddriné kontrolé. Tai patvirtina, kad buvo pritaikytas
pakankamas méginio tdris ir buvo laikomasi teisingos procediros technikos.
Teigiamy ir neigiamy kontroliniy tamponai tiekiami su kiekvienu rinkiniu. Sie kontroliniai
tamponai turéty bati naudojami siekiant uztikrinti, kad bandymo kaseté ir tyrimo procedira baty
atliekama teisingai. Sekite “NAUDOJIMO INSTRUKCIJA” skiltj kontrolinio tyrimo atlikimui.
Kontrolinius tamponus galima iSbandyti bet kuria i$ Siy aplinkybiy:
1. Kai naudojama nauja testy partija ir (arba) kai testg atlieka naujas operatorius.
2. Periodi$kai, atsizvelgiant j vietinius reikalavimus ir (arba) pagal vartotojo kokybés kontrolés
proceddras.
Pastaba: kontrolinj tampong reikia jkisti tiesiai j ekstrahavimo buferio vamzdelj. NekiSkite
kontrolinio tampono j Snerve.

APRIBOJIMAI
1. SARS-CoV-2 ir Influenza A/B Ag Combo greitasis testas turéty bati naudojamas SARS-CoV-
2, gripo viruso A ir B tipo nukleoproteiny antigeny kokybiniam aptikimui tik nosies ir nosiaryklés
tepinéliuose. Tyrimo linijos intensyvumas nebdtinai koreliuoja su SARS-CoV-2 arba A/B gripo
viruso titru méginyje.
2. Méginius reikia istirti kuo grei¢iau po méginiy paémimo arba ne ilgiau kaip per vieng (1)
valandg po méginio paémimo, jei jie laikomi kambario temperataroje (15-30°C).
3. Naudojant viruso transportavimo terpe, gali sumazéti tyrimo jautrumas.
4. Klaidingai neigiamas tyrimo rezultatas gali bati, jei antigeno lygis méginyje yra mazesnis uz
tyrimo aptikimo ribg arba jei méginys buvo paimtas netinkamai.
6. Teigiamas tyrimo rezultatas neatmeta koinfekcijos su kitais patogenais.
7. Teigiamas SARS-CoV-2 tyrimo rezultatas neatskiria SARS-CoV ir SARS-CoV-2.
8. Neigiamas testo rezultatas nepaneigia kity virusiniy ar bakteriniy infekcijy.

TESTO SAVYBES

Jautrumas, specifiSkumas ir tikslumas
Klinikinis SARS-CoV-2 ir Influenza A/B Ag Combo greitojo nosies tepinélio testo veikimas
meéginys buvo paimtas i§ 580 nosies tampony, paimty i individualiy simptomy turin€iy pacienty,
kuriems buvo jtariamas COVID-19 arba A/B gripas. Rezultatai rodo, kad santykinis jautrumas ir
santykinis specifiSkumas yra tokie:

Metodas RT—PQR (Nosiaryklé.s.méginiai)
Neigiamas Teigiamas Bendras
Neigi 429 4 433
SARS-CoV-2 Test Rezultatai el.gl.amas
(Nosies meginiai) Teigiamas| 1 146 147
Bendras 430 150 580

Sant. jautrumas: 97.33% (93.11%-99.19%)* Sant. specifiSkumas: 99.77% (98.56%-99.99%)*
Tikslumas 99.14% (97.94%-99.69%)* *95% Patikimumo intervalai

Metodas Palygipamasis Nosiawklgs meéginiai)
Neigiamas Teigiamas Bendras
Gripo A Rezultatai Neigiamas 503 2 505
(Nosies meginiai) Teigiamas 2 73 75
Bendras 505 75 580

Sant. jautrumas: 97.33% (90.23%-99.83%)* Sant. specifiSkumas: 99.60% (98.47%-99.99%)*
Tikslumas 99.31% (98.17%-99.80%)* *95% Patikimumo intervalai

Palyginamasis (Nosiaryklés méginiai)

Metodas

Neigiamas Teigiamas Bendras
Gripo B Rezultatai Neigiamas 504 3 507
(Nosies meginiai) Teigiamas 1 72 73
Bendras 505 75 580

Sant. jautrumas: 96.00% (88.42%-99.10%)* Sant. specifiSkumas:
Tikslumas 99.31% (98.17%-99.80%)*

Klinikinis SARS-CoV-2 ir Influenza A/B Ag Combo greitojo nosiaryklés tepinéliy méginio testo
veikimas buvo nustatytas naudojant 395 nosiaryklés tepinélius, paimtus i§ atskiry simptomy
turin€iy pacienty, kuriems buvo jtariamas COVID-19 arba A/B gripas. Rezultatai rodo, kad
santykinis jautrumas ir santykinis specifiSkumas yra tokie:

99.80% (98.77%-99.99%)*
*95% Patikimumo intervalai

Metodas RT—PQR (Nosiaryklés.n?éginiai
Neigiamas Teigiamas Bendras
SARS-CoV-2 Test Neigiamas 256 3 259
Rezultatai (Nosiarykles Teigiamas 1 135 136
meéginiai) Bendras 257 138 395

Sant. jautrumas: 97.83% (93.52%-99.54%)* Sant. specifiSkumas: 99.61% (97.60%-99.99%)*
Tikslumas 98.99% (97.33%-99.70%)* *95% Patikimumo intervalai

Paragripo virusas 3, Paragripo virusas 4, Kvépavimo taky sincitinis virusas, rinovirusas,
Zmogaus koronavirusas-HKU1, Bordetella pertussis, Chlamydia trachomatis, Haemophilus
influenza, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocy, Mycoplasma

pneumogenus,  Staccccoccclocphys,  Streureco  Strephyloco  jirovecii-S.  cerevisiae,
Pseudomonas aeruginosa, Chlamydia pneumonia, Candida albicans.
Tam tikros koncentracijos trukdancios medziagos, jskaitant visg krauja, dafenlino

oksimetazolino hidrochlorido purskiklj, mometazono furoato nosies purskala, flutikazono
propionatg ir fiziologinj jlros vandens nosies valiklj, netrukdo SARS-CoV-2 ir gripo A/B Ag
Combo greitojo testo testui.

ikslumas ir atsikartojamumas|

Vykdymo tikslumas buvo nustatytas naudojant 60 méginiy pakartojimy: neigiamg méginj ir
SARS-CoV-2/Gripo A/Gripo B antigeno teigiamg méginj. Méginiai buvo teisingai identifikuoti

100% laiko.

Tikslumas tarp paleidimy buvo nustatytas naudojant 60 nepriklausomy to paties meéginio tyrimy:
neigiamo méginio ir SARS-CoV-2/gripo A/gripo B antigeno teigiamo méginio. Naudojant Siuos
meéginius buvo iSbandytos trys skirtingos SARS-CoV-2 ir gripo A/B Ag Combo greitojo testo
partijos. Méginiai buvo teisingai identifikuoti 100% laiko.
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Metodas Palyginamasis (Nosiaryklés méginiai) Naudojimui zidreti instrukcija Partijos numeris Katalogo numeris
Neigiamas Teigiamas Bendras
Gripo A Rezultatai Negative 333 1 334 lgaliotas atstovas Europos Medicinos priemoné Pagaminimo data
(Nosiarykles Positive 2 59 61 Sajungoje - _
meginiai) Total 335 60 395 Sudedamujy daliy lentelé

Sant. jautrumas: 98.33% (90.30%-99.99%)* Sant. specifiSkumas: 99.40% (97.70%-99.98%)*
Tikslumas 99.24% (97.68%-99.85%)* *95% Patikimumo intervalai

Metodas Palyginamasis (Nosiarykles méginiai)

Neigiamas Teigiamas Bendras
Gripo B Rezultatai Negative 334 1 335
(Nosiarykles Positive 1 59 60
meéginiai) Total 335 60 395

Sant. jautrumas: 98.33% (90.30%-99.99%)* Sant. specifiSkumas: 99.70% (98.15%-99.99%)*
Tikslumas 99.49% (98.05%-99.99%)* *95% Patikimumo intervalai
SARS-CoV-2 viruso méginys buvo papildytas neigiamu Zmogaus nosies ir nosiaryklés
meéginiy rinkiniu j keletg koncentracijy. Kiekvienas lygis buvo iSbandytas 30 pakartojimy.
Rezultatai rodo, kad SARS-CoV-2 antigeno tyrimo LOD yra 1.6*102 TCIDso/mL.

Gripo A ir B gripo virusy méginiai buvo papildyti neigiamu Zmogaus nosies ir nosiaryklés
meéginiy fondu j koncentracijy serijg. Kiekvienas lygis buvo iSbandytas 30 pakartojimy.
Rezultatai rodo, kad gripo A/B antigeno tyrimo LOD yra 6.88*102 TCIDso/mL Gripo A virusui ir
1.88*102 TCIDso/mL Gripo B virusui.

Kryzminio reaktyvumo ar trukdziy su Siais mikroorganizmais nepastebéta: adenovirusas,
enterovirusas, koronavirusas-229E, koronavirusas-NL63, koronavirusas-OC43, Zmogaus
metapneumovirusas, MERS-koronavirusas, paragripo virusas 1, paragripo virusas 2,

| Negative Control Swab | Neigiamas kontrolinis tamponas

| Positive Control Swab | Teigiamas kontrolinis tamponas

|Extraction Buffer Tubes | Ekstrakcijos buferio megintuvéliai

| Disposable Swabs | Vienkartiniai tamponai

| Nasal Swabs | Nosies tamponai

| Nasopharyngeal Swabs | Nosiaryklés tamponai
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