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Savikontrolés prietaisas SARS-CoV-2 viruso

aptikimui i$ nosies méginiy

PRINCIPAS

2019 m. Gruodzio ménesio pabaigoje
Tolimuosiuose  Rytuose aptiktas naujas, |
pneumonijg panasus ligos protrakis, kuris iSplito
2020 m. pradzioje visame pasaulyje (Europoje,
JAV, Piety Amerikoje...). Nauja koronaviruso
SARS-CoV-2 atmaina buvo nustatyta kaip ligos
sukéléjas, pavadintas COVID-19. Tam tikri COVID-
19 simptomai yra panasis | perSalima:
kar§¢iavimas, galvos skausmas, nuovargis ir
kosulys, taCiau dar yra aptinkami gerklés skausmai
ir kvépavimo pakitimai. Kai kurie asmenys pranes$é
apie uoslés (anosmija) ir skonio (ageuzija).
Daugeliu atvejy, sergantys asmenys pasveiksta po
keliy dieny poilsio namuose. Taciau, retais atvejais,
liga iSsivystyti j sunkesnes formas, kuriy gydymui
reikalinga hospitalizacija ir, galbat, kvépavimo
pagalba.

COVID-19-CHECK-1  Antigen® —  greitasis
imunodiagnostinis testas, skirtas nustatyti SARS-
CoV-2 nukleokapsidés baltymg nosies tampono
meéginiuose. Sj tyrimg gali atlikti asimptominiai
asmenys, arba asmenys, kuriems simptomai
pasireiSké maziau nei per 7 dienas. Testas jokiu
biadu néra skirtas naudoti kaip pagrindiné
COVID-19 infekcijos diagnozavimo priemoné.
Testg sudaro plastikinis korpusas, kuriame yra
viena lazdelé su 2 atskirtomis kontrolés (C) ir viruso
antigeno aptikimo (T) zonomis.

RINKINIO SUDEDAMOSIOS DALYS

Rinkinj sudaro komponentai, reikalingi testui atlikti:
- 2 sandarios aliuminio pakuotés, kurias
sudaro: 1 testo prietaisas ir 1 silikagelio
sausiklis.

Aliuminio pakuote atidarykite prie§ pat testo
panaudojimg. Sausiklio naudoti negalima.

- 2 sterilis nosies tamponai méginiams paimti.
- 2 buteliukai su lasintuvu, kuriuose

yra 0.5 ml ekstrakcijos tirpalo.

- 1informacinis lapelis.

Megino

biis Rezultaty
Sulinélis

vertinimo langelis

Nulauziamas
antgalis

Testo prietaisas “Uzsukamas

Tamponas dangtelis

[

Ekstrakcijos tirpalas

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Testas skirtas tik in vitro diagnostikai. Tik

iSoriniam naudojimui. NENURYTI.

2. Testo atlikimo metu turi bdti grieztai

laikomasi atsargumo priemoniy.

3. Pries atlikdami tyrima, atidziai

perskaitykite naudojimosi instrukcija. Testas

bus atliktas teisingai tik tuo atveju, jei bus

laikomasi nurodymy, pateikiamy instrukcijoje.

4.Saugoti nuo +4°C iki +30°C temperatirose.
NeuzSaldykite.

5. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai arba

esant pazeistai pakuotei.

6. Nenaudokite COVID-19-CHECK-1 Antigen®

testo pakartotinai.

7. Saugoti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

8. Panaudojus, visi testo komponentai gali bati

iSmesti su jpastomis namy atliekomis.

|SPEJIMAS: Remiantis dabartiniu  COVID-19
pakitimu, nustatyta, kad virusas yra optimalus
aptiki praéjus 5 dienoms po simptomy atsiradimo,
arba 7 dienoms po kontakto su uzkréstais
asmenimis. Jei méginiai bus surinkti per vélai, gali
bati gauti klaidingai neigiami testo rezultatai dél
nepakankamos viruso koncentracijos.

ATLIKIMO PROCEDURA

Atlikimo proceddra visada prasideda nuo gero
pasiruo$imo. Dézutés turinj iSdékite ant Svaraus,
sauso ir lygaus pavirsCiaus (pvz.: stalo). Toliau
atlikite Sias proceddras:

1.Kruopscéiai nusiplaukite rankas. Naudokite
muilg ir Siltg vanden,;.

2.Pasiruoskite testo prietaisg. ISimkite jj i$
pakuotés (nupléskite pazymétoje Vvietoje) ir
padékite ranka pasiekiamoje vietoje (jo reikés
véliau). ISmeskite mazg sausiklio maisel;.

3.Pasiruoskite tampono méginj. Atidarykite
pakuote ir iSimkite tampong suimdami plastikine
rankenéle. Venkite rankomis liesti absorbuojantj
tampono galiukg (D).

Nosies méginio surinkimas

| Snervés vidy jkiSkite nuo 4 iki 5 cm. tampono,
tada 5 kartus pasukite jj iSilgai nosies gleivinés
tam, kad baty surinktos gleivés ir Igstelés (2).
Procedira gali bati pakartojama naudojant tg
patj tampona kitoje Snervéje siekiant padidinti
tiriamo méginio kiekj.

Tyrimo procedura

4.Surinke méginj, atsukite lasintuvo buteliuko
dangtel;j ir jkiSkite nosies tampong j laSintuvo
buteliuka su ekstrakcijos tirpalu. Intensyviai
sukite ir ir maiSykite tampona laikydami prie
buteliuko sienelés (maziausiai 10 karty), kad
iStrauktuméte  tampone  esantj]  skystj.
Spausdami tampong prie buteliuko sienelés
iStraukite jj tam, kad bdty iStraukta kuo
daugiau skysCio. Uzsukite dangtelj ant
buteliuko su laSintuvu.

5.Nulauzkite buteliuko dangtelio antgalj ir,
laikydami vertikaliai, jlasinkite 2 lasus (venkite
oro burbuly) j méginio Sulinélj ( [>), darydami
2-3 sekundziy pertraukas tarp kiekvieno

laso @& @

) O~ .

6.Rezultatus vetinkite po 20 minu€iy.
Nevertinkite rezultaty po 30 minuciy.
7. ISvaykite pavirSius, ant kuriy buvo
atliekamas testas, su muilu ir vandeniu.



REZULTATY VERTINIMAS

Linijy intensyvumas ir rySkumas neturi jokios
jtakos rezultaty vertinimui. Testo zonoje (T) bet
kokio atspalvio linija (net ir silpnesné nei
kontroliné linija (C)) turi bati vertinama kaip
teigiama.

1. Neigiamas rezultatas:

Pasirodo tik viena raudona

linija kontrolés zonoje (C).Toks

gaunamas rezultatas nusako, T C

kad méginyje néra SARS-
CoV-2 nukleokapsides
baltymo arba koncentracija yra

Zemiau aptikimo ribos.
Démesio: Gautas rezultatas
nebitinai reiSkia, kad jus
nesate infekuoti virusu ir
nesate nesiotojai.

2. Teigiamas rezultatas:

Raudonos linijos pasirodymas

kontrolingje (C) ir testo (T)

zonose nurodo, kad méginyje

yra SARS-CoV-2
nukleokapsidés baltymo. T €

Démesio: Teigiamas testo

rezultatai nebatinai reiskia,
kad jus sergate sunkia
COVID-19 forma, taciau jas
turétuméte pasikonsultuoti
su gydytoju ir vengti uzkreésti
kitus asmenis.

3. Nevertintini rezultatai: T c
Jei raudona linija nepasirodo @
kontrolinéje zonoje (C), testas

laikomas nevertintinu.
Rekomenduojama pakartoti T C
testa naudojant COVID-19-

CHECK-1 Antigen® testg su
onauju meginiu.

)

KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI

Kaip veikia COVID-19-CHECK-1 Antigen®
testas?

Po uzsikrétimo, SARS-CoV-2 virusas
prasiskverbia j organizmg ir pradeda lgsteliy —
Seimininkiy uzkrétimo procesa, tokiu bldu vyksta
viruso dauginimosi procesas. Per pirmgsias
penkias dienas po uzsikrétimo, SARS-CoV-2
virusas yra aptinkamas nosiaryklés srityje.
COVID-19-CHECK-1  Antigen®greituoju  testu
aptinkamas  virusas naudojant  specifinius

antikdnus, kurie identifikuoja viruso
nukleokapsidés baltymg. Nosies ertméje esant
aptinkamam viruso koncentracijos

lygiui,spalvotos linijos pasirodymas testo zonos
(T) srityje, rezultaty vertinimo langelyje, nurodo
apie viruso buvimg. Kontrolinés linijos
pasirodymas kasetés C srityje nurodo, kad testas
buvo atliktas tinkamai.

Kada turi bati atliekamas testas?
Uzsikrétus SARS-CoV-2, gali pasireiksti jvairls
simptomai, jskaitant karS¢iavima, kosulj, gerklés
skausma, skonio praradimg, uoslés netekima,
bérimg. Rekomenduojama atlikti COVID-19-
CHECK-1® Antigeno testg per 5 dienas po
simptomy atsiradimi arba per 7 dienas po
kontakto  su  uZkréstais asmenimis, jei
nepastebima simptomy. COVID-19-CHECK-1
Antigen® testas gali bati atliekamas bet kuriuo
paros metu, taiau ne asmenims, kurie yra
jaunesni nei 15 mety.

Ar gali rezultatai bati neteisingi?
Rezultatai yra tikslus tol, kol yra tiksliai
laikomasi instrukcijy. Nepaisant to, rezultatai
gali bati neteisingi, jei prie$ atliekant bandymag
COVID-19-CHECK-1 Antigen® testas suslapo
arba méginiy surinkimas tamponais yra
atliekamas  neteisingai. = Dézutéje  esantis
buteliukas su laSintuvu uztkrina, kad j méginio
duobute baty jlasintas reikiamas méginio taris.

Kaip interpretuoti testg jei skiriasi linijy
spalvos ir intensyvumas?
COVID-19-CHECK-1 Antigen® testas turi bati
vertinamas kaip teigiamas, jei raudona linija
pasirodo kontrolingje (C) ir testo (T) zonose.

Ka reiskia raudona linija, atsirandanti
po C (kontrolés) zenklu?
Kai atsiranda raudona linija, ji nurodo, jog
testas buvo atliktas tinkamai.

Jei vertinsiu testg po 30 minuciy, ar
rezultatai bus patikimi?

Ne. Rezultatai turi bati vertinami per 20
minu€iy nuo ekstrakcijos tirpalo jlasinimo.
Rezultatas yra patikimas iki 30 minuciy.

Ka turiu daryti, jei testas parodé
teigiama rezultatg?

Jei rezultatas teigiamas, tai reiSkia, kad
SARS-CoV-2 virusas yra jusy organizme ir jus
turite susisiekti su gydytoju ir pateikti jam testo
rezultatg. Tada gydytojas nuspres, ar reikia
atlikti papildomus tyrimus. Viruso buvimas
nebdtinai reiSkia, kad susirgsite sunkia ligos
forma, tacdiau bet kokiu atveju turite imtis
batiny atsargumo priemoniy tam, kad
iSvengtuméte  viruso perdavimo  kitiems
asmenims ir laikykités vietiniy izoliavimosi
reikalavimy teigiamus rezultatus turintiems
pacientams. Tik gydytojas atsizvelgdamas |
klinikinius tyrimus ir testo rezultatus gali
nustatyti diagnoze.

Ka turiu daryti, jei testas parodé
neigiama rezultatg?

Jei rezultatas neigiamas, tai reiSkia, kad jusy
nosies méginyje nebuvo aptiktas SARS-CoV-2
virusas. Taciau gali bati, kad virusas jau
migravo i$ nosiaryklés j kvépavimo takus arba
buvo surinktas nepakankamas kiekis viruso
ant tampono. Jei méginio surinkimas buvo
atliktas netinkamai, gali bdti gautas klaidingai
neigiamas rezultatas. Kilus abejonéms dél
gauty rezultaty ir iSliekant simptomams,
rekomenduojama pasikonsultuoti su gydytoju.

Koks tikslumas COVID-19-CHECK-1 Antigen®
testo?

Atlikus vertinimo ataskaitg su COVID-19-CHECK-
1 Antigen® testu, nustatyta, kad jautrumas - 94%
[86.9- 100%]* ir specifiSkumas — 100%, lyginant
su PGR* etaloniniu metodu. Sie duomenys
atitinka P.S.0.*** reikalavimus. Nors testas yra
patikimas, galimas klaidingai teigiamy arba
klaidingai negiamy rezultaty gavimas

*Cl 95%: 95% pasikliautinis intervalas
**Polimeraziné grandininé reakcija: Biocheminé
technologija, skirta viruso genetinés medZiagos
aptikimui.

***p S.0.: Pasauliné sveikatos organizacija

Informacija apie SARS-CoV-2 ir COVID-19:
https://www.who.int/fr/emergencies/diseases/nov
el-coronavirus-2019
https://www.pasteur.fr/en/medical-
center/disease-sheets/covid-19-disease-novel-
coronavirus

SterilGs tamponai: oc,9€7
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