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COVID-19 antigéna testa
komplekts (koloidala metode)

Viena sola koronavifusa antigéna atras
parbaudes kasete (siekalu kocins)
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« Precizs un atrs
« Masivai méroga parbaudei

- Agrai, savlaicigai noteikSanai

Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Ltd.



Singclean’

COVID-19 antigena testa komplekts (koloidala metode)

’ levads

Singclean COVID-19 antigénu testa komplekts (siekalu kocins3) ir cietas fazes iminhromatografiskais tests, lai atri un
kvalitativi noteiktu 2019. gadaa jauna koronavirusa antigénu cilvéka siekalas. Sis tests sniedz tikai sakotnéjo testa
rezultatu. Tapéc jebkurs reaktivs paraugs ar COVID-19 antigéna testa komplektu (koloidalais zelts) ir jaapstiprina ar

alternativu (-am) testéSanas metodi (-am) un kliniskajiem atklajumiem.

’ Galvenie COVID-19 simptomi

" Drudzis, nogurums
M Klepus
M Elpas trikums

’ Ipasibas

e Atri: rezultati ir gatavi 15 minatés, palidz novérst globalo testu un IAL trikumu
ePrecizs: ar augstu precizitates [imeni, kas ir salidzinams ar nazofarneksa uztriepes parbaudi
eNeinvazivs: értak neka COVID-19 nazofarneksa uztriepe

*Dross: neprasa, lai veselibas apripes darbinieki tiktu paklauti riskam. Paraugus var nemt pacienti

ePieejams: nav nepiecieSami papildus instrumenti
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’ Dazadu COVID-19 testéSanas metozu salidzinajums

SingCIean® Infekcijas sakuma stadija ?:;Lakz;;:tsk;:;:a Infekcijas sakuma stadija

Kliniska véertiba Diagnoze, zelta standarts Paligdiagnoze Diagnoze un skrinings
K ik o - Vel i atka o o
SIS Infekcijas sakuma stadija . e V?I at art-c.)ta Infekcijas sakuma stadija
infekcijas stadija
Rezultatu laiks 6 stundas 15 minates 15 mindtes

Objekta

Nav nepiecieSamas Tpasas
iekartas

o PCR laboratorija, kompleksi _Na\: ne.plefnesamas
prasiba ipasas iekartas

Ilzmaksas Augstas Zemas Zemas

Parauga Siekalu, deguna, Pilnas asinis, serums Nazofarneksa uztriepe,
prasiba peroralas vai analas uztriepes un plazma deguna uztriepe un siekalu
uztriepe

Uzglabasana Zelta kede Istabas temperatira Istabas temperatira

Meérens; viltus pozitivs ir maz
Meérens; var notikt viltus ticams, var rasties viltus negativs
pozitivs un viltus negativs. un negativu rezultatu var

apstiprinat ar PCR testu.

Augsta; viltus pozitivs
ir maz ticams, var

Jutigums . . -
rasties viltus negativs.

’ Kltniskie dati

Kopa $aja pétijuma tika parbauditi 397 paraugi
COVID-19 antigénu testa komplekts pret PCR

PCR rezultati

Metode
Pozitivs Negativs
COVID-19 Antigen Pozitivs 167 - 168
Test kit Negativs 0 229 229
Kopa 167 230 397
Jatigums >99.99% 95% ticamibas intervals 97.75% ~100%
Specifiskums 99.57 % 95% ticamibas intervals 97.58% ~ 99.92%

Precizitate 99.75 % 95% ticamibas intervals 98.59% ~ 99.96%
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’ Produkta informacija

Produkta nosaukums Singclean COVID-19 antigéna testa komplekts

Parauga veids Siekalu kocins

Parauga tilpums 3 pilieni ekstrahéta skiduma (100 pl)
Parbaudes laiks 15 mindtes

Uzglabasanas temperatira 4-30°C

Deriguma termlné (neatVértS)

’ lepakojums

Specifikacija [ ELCINMERENEVS Attéls (pieméram, nemiet 1 gab. kastiti)

1. Kocins
1 tests/kastité " S
/ 2. Antigéna ekstrakcijas o~ A s
. Py RS )
o caurule un caurules uzgalis | R
20testi/kastité . o,
3. Antigéna ekstrakcijas buferis gﬁ
. v . . /; 2 -,
50 testi/kastité 4. Lieto3anas instrukcija /{p//{/ \-\.\'{
5.Papira darbgalds (1gab > & K o
100 testi/kastité kastiti var izmantot ka X

darbagaldu)

6. Testa komplekts
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’ Testa procedira

30 minates pirms siekalu savaksanas
NEDRIKST &st, dzert, smékét, tirit zobus.
Iznemiet uztriepes kocinu no iepakojuma,
saglabajiet to uz méles, Iidz ta gals pilniba
uzsucies ar siekalam (vismaz divas minates).

b

Ciesi piespiediet pilinataja
galu uz caurules.

' Uzglabasana un stabilitate

<, |+ x10

Novietojiet antigéna
ekstrakcijas cauruli uz
darbagalda. levietojiet kocinu
ekstrakcijas bufera mégene,
kurai ieprieks pievienota visa
ekstrakcijas bufera pudele,
pagrieziet to apmeéram 10
reizes.

B 3 pilieni ekstrahéta
Iy Skiduma

Y=

lepiliniet 3 pilienus
ekstrahéta skiduma testa
ierices parauga iedobé.

1Imin
Atstajiet kocinu ekstrakcijas mégené 1
minati. Péc tam iznemiet to, vienlaikus
saspiezot ta galu pret mégenes malu, lai
no ta izvilktu $kidrumu.

15 min

1zlasiet testa rezultatu 15 péc minatém.

Komplektu var uzglabat istabas temperatra vai ledusskapi (4-30 ° C). Parbaudes ierice ir stabila lidz deriguma terminam, kas uzdrukats uz

aizzimogota maisina. Testa iericei lidz lietoSanai japaliek noslégta maisina.

NESASALDET.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Péc aizzimogota maisina atvérSanas testa ierici izmantojiet péc iespéjas atrak 60 minasu laika.
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’ Rezultata interpretacija

. . C . C @C . C
T T T T
Pozitivs Negativs Nederigs

Pozitivs:

Ja paradas gan kontroles linija (C), gan testa linija (T), rezultats norada uz COVID-19 antigéna klatbdtni parauga. Rezultats ir COVID-
19 pozitivs.

Negativs:

Ja tiek paradita tikai kontroles linija (C), rezultats norada, ka paraugos nav konstatéti COVID-19 antigéni. Rezultats ir

COVID-19 negativs.

Nederigs:

Kontroles linija (C) neparadas. Nepietiekams paraugu apjoms vai nepareizas proceddras metodes ir visticamakie kontroles

linijas klGmes iemesli. Parskatiet proceddru un atkartojiet testu ar jaunu testa kaseti.

’ Limitacijas

1. Kad vien iesp&jams, izmantojiet svaigus paraugus.

2. Pozitivs rezultats neizslédz bakterialu infekciju vai vienlaicigu inficé$anos ar citiem virusiem.

3. Negativs rezultats var rasties, ja parauga esosais COVID-19 antigéna daudzums ir zem testa noteik3anas robeZas vai ari tas
nespéj savakt COVID-19 antigénu pacienta siekalas.

4. Negativs rezultats neizslédz inficésanos ar Covid-19, un to nevajadzétu izmantot ka galigo vai vienigo pamatu
arstésanas vai pacientu vadibas IEmumu pienemsanai. Negativie rezultati jaapsver, nemot véra pacienta neseno

iedarbibu, vésturi un klinisko pazimju un simptomu klatbatni, kas atbilst Covid-19.

’ Bridinajumi

Optimalai testa veikSanai ir stingri jaievéro Saja ievietoSanas lapa aprakstita testa procedira. Neatbilstosa vai neadekvata

paraugu savak$ana, uzglabasana un transportésana var izraisit nepatiesu testa rezultatu.




