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iD Rapid® COVID-19 antigéna tests

Atrais diagnostiskais tests SARS-CoV-2 antigéna kvalitativai noteik$anai
pacientu nazofaringealas uztriepes paraugos

o] N/ CE

Paredzéts vienigi profesionalai izmantoS$anai in-vitro diagnostika

Paredzeétais pielietojums

iD Rapid® COVID-19 antigéna tests ir in vitro atrais tests, ko paredzéts izmantot SARS-CoV-2 antigéna (Ag) kvalitativai noteik§anai
pacientu nazofaringealds uztriepes paraugos. To paredzéts izmantot pacientiem, kuri atbilst COVID-19 kliniskajiem un/vai
epidemiologiskajiem kritérijiem, kas noteikti atbilsto$i veselibas apripes iestazu sniegtajiem ieteikumiem. So izstradajumu izmanto vienigi
veselibas apripes specialisti jebkura laboratorija vai cita vidé, kas atbilst lietoSanas pamaciba un vietéjos noteikumos minétajam prasibam.

iD Rapid® COVID-19 antigéna testu paredzéts izmantot, lai veikto atro SARS-CoV-2 infekciju diagnosticé$anu, tacu tas nav izmantojams
ka vienigais pamats ar pacientu arstéSanu vai citiem jautajumiem saistitu Iemumu pienems$anai. Visi rezultati ir jaanalizé kopsakara ar
kiTniskajam pazimém un pacienta slimibas vésturi, ka arT epidemiologisko situaciju.

levads

SARS-CoV-2 viruss, kas izraisa slimibu COVID-19 (2019. gada koronavirusa slimibu), ir vienpavediena ribonukleinskabes (RNS) viruss,
kas pieder pie koronavirusu jeb Coronaviridae grupas.®Y) Koronavirusus veido vairaki proteTni®®, tostarp apvalka proteins (E), pika proteins
(S), nukleokapsida proteins (N) un matriksa proteins (M). SARS-CoV-2 parsvara izplatas ar sikiem pilieniem, kas rodas Skaudot vai
klepojot.® Galvenais infekcijas avots ir ar koronavirusu inficétie pacienti, tacu viens no infekcijas avotiem var bt arT asimptomatiskas
inficétas personas. SARS-CoV-2 inkubacijas periods ir vid&ji 3 Iidz 7 dienas, un paredzamais maksimalais slimibas ilgums ir 14 dienas.®
Galvenie simptomi ir drudzis, nogurums un sauss klepus. lespé&jams ari aizlikts deguns, iesnas, sapes kakla un caureja. COVID-19
diagnosticéSana visbiezak izmantotais laboratoriskais tests ir redla laika reversas transkripcijas polimerazes kédes reakcijas tests (RT-
PCR).® Veselibas aprlpes specialisti izmanto antigéna testus ka paliglidzekli, lai diagnosticétu slimibu un veiktu mérka grupas skriningu
ar mérki novérst turpmaku virusa izplatibu.

Raksturojums un darbibas princips

iD Rapid® COVID-19 antigéna tests ir atrais kvalitativais iminhromatografijas tests, kura tiek izmantotas monoklonalas antivielas, lai
noteiktu SARS-CoV-2 kodola proteina klatbGtni nazofaringealas uztriepes (NS) paraugos. Testa tiek izmantota loksnite ar nitrocelulozes
membranu, kas ir sensitizéta ar SARS-CoV-2 anti-nukleokapsida monoklonalo antivielu (testa zona “T”) un nerelevanto peptidu (kontroles
zona “C”). Reakcijas membrana ir ieprieksS parklata ar divu veidu konjugatiem — SARS-CoV-2 anti-nukleokapsida antivielu, kas piesaistita
sarkanas krasas loditém, un anti-nerelevantad peptida antivielu, kas piesaistita zilas krasas loditém. Kad loksnite tiek ievietota testa
mégené, uz reakcijas membranas iepriek$ uzklatie sausie konjugati tiek izskidinati, un tie reagé ar paraugu.

Ja parauga tiek konstatéta SARS-CoV-2 virusa antigénu klatbatne, anti-SARS-CoV-2 konjugats un viruss veido kompleksu, ko piesaista
ieprieks uzklata anti-SARS-CoV-2 monoklonala antiviela, kas atrodas testa ITnijas zona (“T”). Kontroles Inijas (“C”) zona ir jabat redzamai
zilai ITnijai, kas liecina par derigu testa rezultatu. Ja “T” zona nav redzama linija, rezultats ir negativs. Pat tad, ja “T” zona redzama Iinija ir
iesarta, rezultats ir pozitivs. Testu nav iesp&jams interpretét, ja nav redzama kontroles Iinija. Pirms parauga uzklaSanas nav redzama ne
testa Iinija, ne kontroles Iinija.
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labasanas apstakli un stabilitate

o Komplektu iespéjams uzglabat istabas temperatiira vai aukstuma (2 — 30°C). A Nesasaldét komplekta sastavdalas!

) Uzglabasanas apstakli
Reagentl Daudzums lervm S Péc atverSanas un Iidz deriguma termina beigam
atvérSanas
iD Rapid® COVID-19 Ag testa Vienreizgjai lietosanai! 4k Neatveriet pudeliti, pirms visas
loksnites, kas iepakotas 1 sastavdalas neatrodas istabas temperatiira, lai izvairitos no
hermeétiski noslédzama pudelité ar - +20C/ kondensacijas!
desikantu saturosu vacinu. +30°C A\ 1znemiet testa loksnites vienTgi pirms to izmanto$anas!
Neizmantojiet nevienu testa loksntti, kas neizmantota ir
atradusies arpus pudelites ilgak par 30 minatém!
EluéSanas buferSkidums Buferskiduma pudeli starp Skiduma izmantoSanas reizém
(inaktive SARS-CoV-2) (gatavs iespé&jams atvért un aizvért. BuferSkidums ir stabils [1dz ta
izmantoSanai). Fosfatu deriguma termina beigam.
fiziologiskais Skidums, kas satur 1 pudele/ +2°C/ A\ Sakratiet pudeliti pirms tas izmanto$anas!
0,5% NP40, 0,2% liellopu 10ml ¥30°C | A Buferski — o .
albumina un 0.03% Proclin300 u erSkidums |pakt|ve SA.RS-CoV-_Z  bet ne cnus_ )
~ L ' patogénus. Jebkurs paraugs ir uzskatams par potenciali
pudelé ar pipeti. infekciozu.
Plaksnots uztriepes kocins ® o5 +2°C/ Vienreiz&jai lietoSanai! Péc izmantoS$anas izmetiet infekciozo
(CE 0197) atseviska iepakojuma +30°C atkritumu tvertné!
Megenu stativs (1); eluéSanas/ testa mégenes (25) un to atbilstosie vacini (25) iepakojuma; lietoSanas pamaciba (1); isa
pamaciba (1)

NepiecieSamie materiali, kas neietil a 14. Izvairieties no vielu iz§lakstiSanas vai aerosolu veido$anas!

15. Rapigi uzslaukiet izlijusas vielas, izmantojot atbilstoSu
dezinfekcijas ldzekli!

16. Pirms parauga nonem$anas atverot uztriepes kocina
iepakojumu, neaizskariet komplekta ietilpstosa uztriepes kocina

Individualie aizsardzibas Iidzekli (t.i., laboratorijas uzsvarcis, sejas
maska, sejas aizsargs/ aizsargbrilles, cimdi), taimeris, biologiski
bistamo atkritumu tvertne.

Piezimes un piesardzibas pasakumi galy! — - o
17. Neievietojiet nonemto uztriepi neviena citd $kiduma, ka vien
1. Pirms lietoSanas ripigi izlasiet lietoSanas pamacibul! komplekta ietilpstosaja buferskiduma!
[Ti 1zmantojiet vientgi uz iepakojuma etiketes noradito pamacibas ” p—
versiju!
2. Neizmantojiet reagentus, ja to iepakojums ir bojats vai ir 1. Nedaudz atlieciet pacienta galvu (apméram 45° — 70° lenki), lai
"2 izbeidzies deriguma termins! deguna eja bitu taisna!
3. Komplekts paredzéts izmantoSanai veselibas apripes Uzmanibu! Nenonemiet paraugu no pacienta ar
specialistiem. mediciniskdm  kontrindikacijam nazofaringealo  paraugu
4. Neeést, nedzert un nesmékét paraugu un komplektu nonemsanai!
uzglabasanas vieta! 2. levietojiet uztriepes kocinu nasi paraléli auksléjam lidz deguna
5. Visi paraugi ir uzskatami par potenciali infekcioziem, un ar tiem dobuma lateralajai sienai, kura uzkrajas vairums sekrétu!
ir jaapejas tapat, ka ar infekciozam vielam. Uztriepes kocinam ir jabat ievietotam dziluma, kas ir lidzvertigs
6. Atbrivojieties no reagentiem un atkritumiem atbilsto$i spéka attalumam starp nasim un aréjo auss atveri.
esoSajiem noteikumiem! A Uzmanibu! Ja uztriepes kocinu nasri ir grati ievietot,
7. Nésajiet aizsargapgérbu — paraugu nonemsanas un testésanas iznemiet uztriepes kocinu un ievietojiet to otraja nasi!
laika nesajiet laboratorijas uzsvarci, vienreizlietojamos cimdus 3. Veiciet vieglas rotéjosas kustibas (3 — 4 reizes)! Paris sekundes
un acu aizsargu! turiet uztriepes kocinu nekustigu (t.i., 10 sekundes), lai
8. Nazofaringealo paraugu nonem tam 1pasi apmacita persona. absorbétu sekrétus!
9. Nejauciet dazadu partiju sastavdalas! 4. Uzmanigi roteéjo8am kustibam iznemiet uztriepes kocinu!

10. Nazofaringeala parauga nonems$anai izmantojiet komplekta 5. Testéjiet paraugu péc iespéjas atrak péc ta nonemsanas!

ietilpstoSo uztriepes kocinu!

11. Lai iegdtu precizus rezultatus, neizmantojiet paraugus, kas ir
parak viskozi vai satur asinis!
12. Testa loksnite Iidz tas izmantoSanas bridim ir jauzglaba \3\ 2 ;
hermétiski noslédzamaja pudelité. P&c iespé&jas atrak aizveriet i ﬁ
» \

10 gecondes

hermétiski noslédzamo pudeltti! Mitrums un temperatira var
negativi ietekmét testa rezultatus.

13. Uztriepes kocini, mégenes un testa loksnite ir paredzéti vienigi
vienreiz€&jai lietoSanai.

F&Fl covipaGDIP (8 Versija 1120 EN — 2 lapa no 4
DOC_11342



» Parauga uzglabasana:

Testgjiet paraugu péc iespéjas atrak péc td nonemsanas! Ja tllitéja parauga testéSana nav iespéjama, uztriepes paraugs ir jauzglaba tira
eluéSanas mégené ar mark&jumu, uz kura ir noraditi pacienta dati un kas ir piepildita ar elué$anas buferS8kidumu (~300 pl), istabas
temperatira (15 — 30°C) I1dz pat 2 stundas péc parauga nonemsanas. Ja Sis laiks tiek parsniegts, ir janonem jauns paraugs.

Testa procediira

ismaz 30 mindtes pirms reagentu izmanto$anas iznemiet tos no iepakojuma un atstajiet visus reagentus istabas temperatira
A vi 30 mindtes pi gentu i tos iznemiet t iepakoj tstajiet vi jentus istabas t tara
(15 — 30°C)! Pirms to izmanto$anas veiciet atbilstoS§u homogenizé$anu, atkartoti apvérsot pudeli ar pipeti 5 lldz 10 reizes!

1. Sagatavojiet stativu un ievietojiet taja eluéSanas/ testa 5. Iznemiet uztriepes kocinu no Skiduma un piespiediet ta galu

mégeni! Parliecinieties, ka mégene ir nostiprinata vertikala pie eluéSanas mégenes iek$éjas sieninas, lai mégené
stavokiT un saskaras ar darba virsmas apaksu! atrastos péc iespéjas vairak Skiduma! Izmetiet uztriepes kocinu!

2. Noradiet uz mégeném un/vai loksnitém pacienta vardu, uzvardu 6. IznemietiD Rapid® COVID-19 Ag testa loksniti no pudelites un
un parauga numuru! Sakratiet eluéSanas buferSkiduma nekavéjoties to aizveriet! legremdgjiet testa loksniti eluéSanas/
pudeltti, nonemiet tads vacinu un pievienojiet 12 pilienus testa mégené!

(apméram 300 pl)! )
A Satveriet testa loksniti vienigi tas augsda/a!
A Ja mégené ir parak daudz bufer§kiduma, parauga migracija

var bdt neatbilstoSa, ka rezultata tests nebds derigs. 7. Paraugs migrés uz membranu.

3. Nonemiet paraugu (sk. sadalu “Parauga nonems$ana un A Reakcijas laika neizpnemiet testa loksniti no mégenes un
uzglabasana” un ievietojiet uztriepes kocinu eluésanas/ testa turiet to vertikali!
mégene, kas satur eluésanas buferskidumul 8. Reazultats ir janolasa péc 15 minutém. To iespéjams nolasit,
4. Pagroziet uztriepes kocina uzgali vismaz 6 reizes, lai aplikojot mégeni dabiska apgaismojuma vai apgaismojuma,
parliecinatos, ka uzgala lielakd dala ir iemérkta $kiduma! kas ir pietiekams, lai nolasitu loti zemas intensitates joslas.
Atstajiet uztriepes kocinu iemérktu eluésanas buferskiduma Saubu gadijuma loksniti iespgjams iznemt no mégenes un
vismaz 1 miniti (sk. sadalu “Parauga nonemsana un atkartoti nolasit péc 10 minGtém, kad ta ir nozuvusi.

uzglabasana”)!
g ) A Testa rezultats nav nolasams 30 minites péc testa

uzsaksanas.
/ GX 7;(17\
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| ~ //\' ~
i Fﬂ@ e,

Rezultatu interpretéSana

/

Pozitivs Negativs Nederigs
Testa rezultati: (sk. iepriek§ redzamos attélus). rezultits rezultats rezultats

¢ Negativs: Ir redzama vienigi zila kontroles Iinija (“C”). Nav konstatéts SARS-CoV-2 virusa antigéns. Rezultats neizslédz COVID-19
infekciju (sk. sadalu “LiefoSanas ierobeZojumi’”).

A DazZreiz uz loksnites ar bultinu noraditaja vieta var but redzama Saura sarkana linija. Testa linjja (“T”) atrodas 5 mm zem
zilas linijas. Minétais neietekmé testa rezultatus.

¢ Pozitivs: Kontroles ITnijas zona (“C”, zila krasa) un testa linijas zona (“T”, sarkana krasa) ir redzamas iekrasotas joslas. SARS-CoV-
2 virusa antigéna tests ir pozitivs. Pat tad, ja testa ITnijas zona (“T”, sarkana krasa) ir redzama tikai iesarta josla, tests ir
uzskatams par pozitivu.

¢ Nederigs: Nav redzama kontroles Inija (“C”), ka rezultata tests ir nederigs, to nav iespéjams interpretét un tas nesniedz
rezultatu. Tests ir jaatkarto.
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Razotaja/aréja kvalitates kontrole
Visi Innovative Diagnostics tirgotie izstradajumi ir parbauditi atbilstosi

kvalitates nodroSindSanas sistémai. Tiek veikta ikvienas pabeigto
izstradajumu partijas kvalitates kontrole, un ikviena partija tiek tirgota vienigi
tad, ja ta atbilst pienem8anas kritérijiem. Ar ikvienas partijas razoSanu un
kontroli saistito dokumentaciju uzglaba razotajs.

lek$&ja procediras kontrole ir ietverta testad. Zilas krasas josla, kas ir
redzama kontroles zona, liecina par to, ka tiek izmantots pietiekams
daudzums parauga un tests ir ticis veikts atbilstosi.

Argjas kontroles komplekta neietilpst. Laboratorijai ieteikums veikt kontroli
(pieméram, attiecibd uz ikvienu jauno partiju vai jauno piegadi), lai
parliecinatos par pareizo proceddru un atbilstoSu testa veikSanu. lkvienai
laboratorijai ir jaievie$S pasai sava kontroles procedira.

Testa efektivitates raditaji

Sis tests tika izvertats, balstoties uz to pacientu paraugiem, kuriem par
pamata metodi tika izmantots molekularais tests ar CE-IVD marké&jumu, ko
ir validéjis Francijas Nacionalais References centrs (CNR). Pétijuma tika
izmantoti 255 paraugi (87 pozitivi un 168 negativi).

PCR
Pozitivi Negativi KOPA
iD Rapid® Pozitivi 79 0 79
COVID-19 Ag Negativi 8 168 176
KOPA 87 168 255

Testa jutiguma pakape tika noteikta, balstoties uz pozitivo klinisko paraugu
Ct (mérka ekvivalentu IP4 CNR"9).

PCR pozitivs (Ct)
0<Ct<20 | 20<Ct<25 | 25<Ct<30 {30<Ct<30 i Ct>33 KOPA
i iD Rapid® Pozitivi 12 40 19 8 0 79
{ COVID-19 Ag i Negativi 0 0 0 2 6 8
KOPA 12 40 19 10 6 87
i Atbilstiba 100% | 100 100 80% | 0%
> Jutigums:  90,8% (Closy, 82,9 — 95,3)

97,5% (Clgse 91,3 — 99,3%) paraugiem ar Ct<33(®
» Specifiskums: 100% (Clgsy 97,8 — 100%)

» Precizitate: 96,9%

» Atkartojamiba un reproducéjamiba: Atkartojamiba un reproducéjamiba
tika noteikta, izmantojot iek§€jos references panelus, ko veido negativi
paraugi un pozitivi paraugi ar dazadam pozitiva rezultata pakapém. Sérijas,
starp sérijam, starp partijam, starp laboratorijam un dienam netika
konstatétas nekadas atSkiribas.

» NoteikSanas robeza:
Noteik§anas robeZa, pamatojoties uz inaktivéta virusa paraugu, ir 1,8x10°
TCIDso/mL (vidéja audu kultdras infekcioza deva).

» Analitiskais specifiskums (ekskluzivitate):

Kladaini  pozitivas reakcijas augstas Staphylococcus aureus
koncentracijas dél nav izslédzamas, tacu tas nebija iesp&jams parbaudit.
lesp&jama krusteniska reakcija ar SARS-CoV (2003), kas skaidrojams ar
loti tuvu nukleokapsida secibas homologiju.

Antivielas testd neuzrada krustenisku reakciju ar Sadiem patogéniem:
koronaviruss NL63, koronaviruss 229E, koronaviruss OC43, MERS-CoV,
1. tipa cilvéka adenoviruss, 3. tipa cilvéka adenoviruss, 8. tipa cilvéka
adenoviruss, 18. tipa cilvéka adenoviruss, 23. tipa cilvéka adenoviruss,
7. tipa cilvéka adenoviruss, 5. tipa cilvéka adenoviruss, 11. tipa cilvéka
adenoviruss, cilvéka koronaviruss OC43, cilvéka koronaviruss 229E,
1. tipa cilvéka paragripas viruss, 2. tipa cilvéka paragripas viruss, 3. tipa
cilvéka paragripas viruss, 4. tipa cilvéka paragripas viruss, 14. tipa cilvéka
rinoviruss, 42. tipa cilvéka rinoviruss, 1. tipa cilvéka rinoviruss, cilvéka
metapneimoviruss, A tipa respiratori sincitialais viruss, B tipa respiratori
sincitialais viruss.

Francija. Timekla vietne: innovative-diagnostics.com
E-pasts: info@innovative-diagnostics.com

I Innovative Diagnostics — 310, rue Louis Pasteur 34790 GRABELS

LietoSanas ierobezojumi

Ja netiek ieveroti noradijumi par parauga nonemsanu, testa proceddru un
testa rezultatu interpretaciju, var tikt ietekméta testa efektivitate un/vai testa
rezultati var bit nederigi.

Ta ka Sis ir kvalitativs tests, to nav ieteicams izmantot ka vienigo kritériju
COVID-19 diagnosticé$anai vai arstésanai.

SARS-CoV-2 infekciju diagnosticé vienigi arsts péc klinisko un laboratorisko
datu (pieméram, RT-gPCR testa datu) kopuma izvértéSanas.

Negativs rezultats neizsledz SARS-CoV-2 infekcijas iesp&jamibu, un tas ir
jaapstiprina, veicot atbilstoSu testu (molekularo testu).

Pozitivs testa rezultats neizslédz kadas citu patogénu ierosinatas infekcijas
iespéjamibu. Ar So testu nav iesp&jams noteikt tadu elpcelu infekcijas
etiologiju, kuras nav ierosinajusi citi mikroorganismi, ka vien SARS-CoV-2.
Ja rezultats tiek nolasits agrak par 15 minatém vai vélak par 30 minatém
péc testa uzsakSanas, rezultats var bat neprecizs.

So testu nav paredzéts izmantot, lai noteiktu zemas virusa slodzes, kas
iespéjams ar molekularas metodes (RT-qPCR) palidzibu, jo Tpasi virusa
izdaliSanas beigas.

SARS-CoV infekcijas gadijumos rezultati var bat pozitivi.

Traucéjosas vielas

Tika izvértétas turpmak minétas endogénas un eksogénas vielas (deguna
aerosoli, parastas kimiskas molekulas) un konstatéts, ka tas neietekmé
testu: mucins, biotins, asinis, deguna aerosoli vai pilieni (fenilefrins,
oksimetazolins), rikles aerosoli, deguna lietojamie kortikosteroidi
(beklometazons, mometazons, flutikazons, proporcionals flutikazons),
pretvirusu  medikamenti  (oseltamivirs), antibiotikas (amoksicilins),
acetaminoféns, mutes skalojamie ltdzekli.

Tehniskais atbalsts un klientu apkalpoSanas dienests

Jautajumu vai tehniska rakstura problému gadijuma iesp&jams sazinaties ar
Innovative Diagnostics (e-pasts: info@innovative-diagnostics.com) vai ta
vietéjo parstavi.
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Parskatitas versijas

Pirmaja lapa rami skaidri tiks noradritas bdtiskas lietoSanas pamaciba
veiktas izmainas. LietoSanas pamaciba ir izmantotas bultinas ( "), kas
liecina par veiktajam izmainam.

. . . Versijas Aktualiz&jumi
Izmainu veids Izmainas it -
.Ne?tbl]stlbul novérsana do_kumen}a (teksts, druka, Nelielas N& Ja
izkartojums, informécija par TstenoSanu)

Aktualizé$ana: validéSanas datu " - =
papildinasana/maina Nelielas Ne Ja
Tehniskas izmainas: tehniskas izmainas saistiba ar Batiskas Ja I3
reagentiem, sastavu un darbibas principu

Versija Izdo$anas datums Norade Tips Izmainu raksturojums

1120 21.12.2020.

EN 980/ISO 15223

DOC_11342  Pirma versija Nav attiecinams

{ € | Atbilst CE 98/79 Partijas numurs
Ek- Uzglabasanas Neizmantot, ja iepakojums
temperatiras robezas - ir bojats

# | Uzglabat sausuma A | Bridingjums
® Neizmantot atkartoti - Deriguma termin$

[1li] | LasTt instrukciju Norade — produkta kods
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