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. () 14. Naudotos medziagos ir priemoné turi buti laikomi infekcinémis, net jei
G re Ita s I S COVI D- 19 testo rezultatas yra tinkamas ir neigiamas.
15.Jei tyrimo rezultatas neigiamas, bet vis tiek pasireiskia simptomai,
rekomenduojama laiku kreiptis j gydytoja, kad 3is patvirtinty rezultata.

antigeny testas

@ Kelis kartus pasukite ir
paspauskite mégintuvélj pirstais y
: s o MEGINIY PARUOSIMAS 18 megintuvelio forés, kad Ny
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e PASKIRTIS

Greitasis COVID-19 antigeny testas — tai chra grafinis tyrimas, nat

kokybiniam COVID-19 nukl oteino antigeno aptikimui pacienty, jtariamy
uzsikrétus COVID-19, nosies tepinéliy méginiuose. Jis skirtas savikontrolei.
Greitasis COVID-19 antigeny testas pateikia preliminarius rezultatus. Neigiami
rezultatai nereiskia, kad negalima uZsikrésti COVID-19. Tyrimo rinkinio
negalima naudoti kaip gydymo budo ar pagrindo priimant kitus
valdymo sprendimus. Tik in vitro diagnostikai. =
Jaunesnius nei 15 mety asmenis turéty tikrinti globéjas, o vyresni nei 70 e TYRIMO PROCEDURA
asmenys turéty kreiptis pagalbos tepinéliy méginiams paimti. Jei tyrimo 2. Tepinéli éainiu éemi

rezultatas neigiamas, bet vis tiek pasireiskia simptomai, rekomenduojama laiku

kreiptis j gydytoja, kad 3is patvirtinty rezultata. Asmenys nuo 15 iki 70 mety PASTABA. Jei imate kity asmeny tepinélius, déveékite kauke. Vaikams tepinélio
am¥iaus nosies tepinélio méginj gali paimti patys. Asmenims, negalintiems  nereikia kisti taip giliai  $nerve. Labai maziems prilaikyti gali prireikti antro
paimti méginiy, gali padéti kiti suaugusieji. Kadikius ar mazus vaikus turi tirti  2smens, kuris tepinélio émimo metu laiko vaiko galva. :
medicinos darbuotojas. PASTABA. Jei tepinélis paimtas i, i gali bati klaidingai neigiami.

% % z = By o ey & PASTABA. Pries testq ir po jo nusiplaukite rankas.
ki k
Testas tinka tiek pacientams, kuriems pasireiskia simptomai, tiek pacientams PASTABA. Nelieskite tepinélio galiuko (meginiy paémimo srities).

Uzsukite kamstelj ant
mégintuveélio, nupléskite kamstelio
virdy ir pradékite tyrimo procedtra.
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be si Testas rek d pacientams su simptomais.
e PRINCIPAI
Siame testy rinkinyje dojami COVID-19 kloniniai antikanai ir ozkos

antipelés 1gM polikloniniai antikanai, kurie yra atitinkamai imobilizuoti ant Priet. atllkdami  testa, pirmlausia; perskaltykiterinstrukelja@Priestikendami
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antikiiny-=kiekiul gpazymeti "‘a“".“’Ja‘mas. koloidinissauksasoeNaudojar Neatidarykite maiSelio, kol nesate pasiruo$e pradéti tyrimo.

aukso ir taikoma labai specifiné antikiny 1. I3imkite testq i$ sandaraus maiSelio. Padékite ant lygaus, $varaus ir sauso
irantigeno reakcija bei imunochromatografinés analizés technologijos pavirgiaus.
principas. 2. Apverskite paémimo mégintuvélj ir jlasinkite 3 lasus tiriamojo meéginio,
Atliekant tyrima, méginyje esantis COVID-19 antigenas sujungtas su koloidiniu i$spausdami surinkimo tirpalo mégintuvélj j (S) méginio ulinélj.

auksu pazymétu monokloniniu COVID-19 antikiinu, kad susidaryty kompleksas, 3. Rezultatus skaitykite po 15 minuciy.

kuris chromatografijos metu sujungtas su COVID-19 monokloniniu antikinu, PASTABA. Testq reikia perskaityti po 15 minuciy. Jei testas skaitomas anks¢iau
padengtu T linija. Siuo metu T srityje yra viena raudona linija. Kai méginiuose =~ s=======mmssmammmmmm e aae < arba praéjus daugiau nei 30 minuciy po nurodyto laiko, rezultatai gali bati
néra COVID-19 antigeno, auksu paZzymétas koloidinis COVID-19 monokloninis netikslds (klaidingai neigiami, klaidingai teigiami arba netinkami), todél testq
antikiinas negali jungtis su COVID-19 monokloniniu antikanu T linijos srityje, reikés pakartoti.

todél T srityje néra raudonos linijos. Nepriklausomai nuo COVID-19 antigeno 4. Surinkite visas pakuotés dalis ir jdékite j biologiskai pavojingy méginiy
buvimo méginyje, kokybés kontrolés srityje (C) susidarys raudona linija. N . maiSel]. Ismeskite maiSelj pagal vietos jstatymus.

Raudona linija, atsirandanti kokybés kontrolés srityje (C): 1. Patvirtina, kad @_I§_rv_1a|§eho Hitiesieats g Atsargiai. NESVARBU, AR TESTO REZULTATAS TEIGIAMAS AR NEIGIAMAS, AR

tepinélj. NEGALIOJA, procedirq reikia atlikti.

pridétas pakankamas taris. 2. Patvirtina, kad gaunamas tinkamas srautas 3.
Veikia kaip reagenty kontroliné medziaga.

e SUTEIKIAMOS MEDZIAGOS

Testq sudaro toliau nurodyti elementai, reikalingi tyrimui atlikti.

e REZULTATY AISKINIMAS

@ Naudokite rinkinyje esantj

1. Testo kfseté. v sterily tepinélj — atsargiai jkiskite jj
2. Naudojimo instrukcija 3 jviena paciento 3nerve. Tepinélio ' c
3. Meéginiy émimo tepinélis antgalj reikia jkisti 2-4 cm, kol atsiras T
4. Biologinio pavojaus méginiy maiselis ¢ 7o pasiprieinimas.
5. Meéginiy émimo mégintuvélis su méginiy apdorojimo tirpalu
6. Meégintuveliy stovas = TEIGIAMAS
e 2 I lyj i liné linija (C) ir T linija.
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o |SPEJIMAS IR ATSARGUMO PRIEMONES (Kaidinga tegiamas)
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5 Lige jalberskaltykitemevaolimalistyicia Jei greitojo COVID-19 testo
. Tik in vitro diagnostikai. Tzolluokitas:
3. Nenaudokite testo kasetés pasibaigus jos galiojimo laikui. ~ /
- kreipkités j gydytojq (Seimos gydytojq) arba vietinj visuomenés sveikatos
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6. idykite ir nekeiskite su kitais méginiai mégintuvelj. Jjasy tyrimo ligos istorijq ir
7. Meéginiams imti reikia naudoti rinkinyje esantj tepinélj. - atlikite patvirtinamgjj PGR testq.
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PROCEDUROS reikalavimus.



T

NEIGIAMAS

leigiamas. Kontrolinéje srityje (C) matoma tik viena linija, T srityje eilutés néra.
leigiamas testo rezultatas reiSkia, kad jusy méginyje nerasta viruso,
ukelian¢io COVID-19, baltqu

ai kuriems COVID-19 testo gali bati
eigiamas, bet neteisingas (klaidingai neigiamas). Tai reikia, kad galbat vis tiek
sate uzsikréte COVID-19, net jei testas yra neigiamas. Jei testas neigiamas ir
oliau jauciate COVID-19 si tokius kaip karsci , kosulys ir (arba)
usulys, turétuméte kreiptis | savo sveikatos prieziiros paslaugy teikéja.
presdamas, kaip jumis rapintis, jasy sveikatos priezitros paslaugy teikéjas
tsizvelgs j tyrimo rezultatg kartu su visais kitais jasy ligos istorijos aspektais
ovz,, simptomais, galimu poveikiu ir viety, kuriose neseniai keliavote, ir
eografine padétimi). Pavyzdziui, jusy sveikatos prieZiliros paslaugy teikéjas
ali pasialyti atlikti kit testa, kad nustatyty, ar uZsikrététe virusu, sukelianciu
‘0VID-19.

varbu iauti su ieZiil teikéju, kad
ius savo

Toliau visy

asmenimis ir apsaugos priemoniy.

Net jei testas neigiamas, infekcija vis tiek gali bati, ypa¢ ankstyvoje

taisykliy dél k kto su kitais

fazéje.

Kilus jtarimui, testq pakanokm po 1-2 dieny ir kunu su kitais klinikiniais
tyrimais gall ar yra uisikrétes COVID-19.

Jei COVID-19 i épavimo taky sil vis tiek turi

vykti j ligonine medicininei prieZidrai.

1H

NETINKAMAS
letinkamas. Jei kontrolinéje srityje (C) po 15 minuéiy neatsiranda linijos,
yrimo rezultatas negalioja, nepaisant to, ar tyrimo srityje linija yra, ar
le. Galbut nesilaikéte nurodymy arba méginys per daug pablogéjo.
tekomenduojama pakartoti testy naudojant naujg priemone. Jei problema
flieka, nebenaudokite priemonés ir susisiekite su vietos pardavéju.

» LAIKYMAS IR STABILUMAS

aikymas: laikyti 2-30 °C temperataroje.

jaliojimo laikas: 24 men.

teagentaiir és turi bati i kambario je (15-30°C).
leuzsandarinta kaseté galioja 1 val. Testavimo rinkinj rekomenduojama naudoti
Skart atidarius. Galiojimo laikas atspausdintas ant pakuotés.

» KOKYBES KONTROLE

testq jtraukta procediriné kontrolé. Spalvota linija, atsirandanti kontrolinéje
rityje (C), laikoma vidine procedirine kontrolés priemone. Ji patvirtina
rakankama méginio kiekj, tinkama susigérima j membrang ir tinkamai atliktg
rocedirg.

Galimas kryZminis reagentas Koncentracija
Adenovirusas 1,0x 10° TCID, /ml
Zmogaus meta pneumovirusas (h"MPV) | 1,0 x 10° TCID,,/mli
Rinovirusas 1,0 x 10° PFU/ml
Enterovirusas / Koksaki virusas B4 1,0x10° TCIDm/mI
Zmogaus koronavirusas 0C43 1,0x10°TCID, /ml
Zmogaus koronavirusas 229E 1,0 x 10° TCID, /ml
Zmogaus koronavirusas NL63 1,0x 10° TCID, /ml

Virusas Zmogaus koronavirusas HKU1 1,0x10° TCIDsolmI
Zmogaus paragripo virusas 1 1,0x10° TCID,/ml
Zmogaus paragripo virusas 2 1,0 x 10° TCID, /ml
Zmogaus paragripo virusas 3 1,0x10° TCID”/mI
Zmogaus paragripo virusas 4 1,0x10° TCIDW/mI
Gripas A 1,0x10°TCID, /ml
Gripas B 1,0x 10° TCIDSJmI
Kvépavimo taky sincitinis virusas A 1,0 x 10° PFU/ml
MERS-CoV. 1,0 x 10° TCID, /ml
Bordetella pertussis 1,0 x 10° Iast./ml
Chlamydia pneumoniae 1,0 x 10° IFU/ml
Haemophilus influenzae 1,0 x 10 Iast./ml
Legionella pnuemophila 1,0 x 10° Iast./ml
Mycoplasma pneumoniae 1,0 x 10° U/ml
Str It 1,0 x 10° Iast./ml
Streptococcus pyogenes (A grupé) 1,0 x 10° Iast./ml
Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 10° Iast./ml
Staphylococcus aureus 1,0 x 10° org/ml
Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml
Bendras Zmoniy nosies plovimas Netaikoma

Mielés Candida albicans 1,0 x 10° Iast./ml

2. Trukdymas
Nustatyta, kad toliau nurodytos medziagos ir salygos netrukdo testui. Galimai
trukdanéiy junginiy ir tirty koncentracijy sarasas:

Medziaga Aktyvus ingredientas Koncentracija

Endogeniné Mucinas 2% w/v
Visas kraujas 1%v/v

Gerklés pastilé Fenilefrinas 0,15 % w/v

Fenolinis pur3kalas nuo Fenolis 15 % v/v

gerklés skausmo

Antivirusinis vaistas ,Tamiflu” 0,5 % w/v
(oseltamiviro fosfatas)

Antibaktering, sisteminé Tobramicinas 0,0004 % w/v

o DIAGNOSTINIS JAUTRUMAS IR
SPECIFISKUMAS

3. Kuo skiriasi COVID-19 molekulkiy, antigeny ir

antikiiny testas?

Tai trys pagrindinés COVID-19 tyrimo formos ir jos labai skiriasi. Molekuliniai
testai (taip pat vadinami PGR testais) parodo COVID-19 genetinés lentelés
medziagq. Antigeny tyrimai gali aptikti struktdrinius COVID-19 baltymus, kurie
gali tiesiogiai parodyti COVID-19 egzistavima. Masy rinkinys — tai antigeny
tyrimas. Antikiiny testai parodo antikiinus, kuriy pagalba organizmo imuniné
sistema kovoja su ankstesne COVID-19 infekcija. Umiai COVID-19 diagnozei
antigeny testai tinka labiau nei antikany.

4. Jei mano testo rezultatas teigiamas, kq tai reiskia?
Teigiamas testo rezultatas reiskia, kad jusy tepinélio méginyje rasta COVID-19
sukelian€io viruso nukleoproteino. Tikétina, kad jums reikés izoliuotis
namuose, kad uzkirstuméte kelia COVID-19 plmmul Taip pat laikykités

plitimo és taisykliy ir pkités j gydytojq arba
vietos sveikatos skyriy. Tokiu atveju rekomenduojama rezultatg patvirtinti
naudojant alternatyvy testavimo metoda, pvz., PGR testa.

5. Kq reiskia, jei gavau neigiamq rezultatq?

Neigiamas testo rezultatas reiskia, kad greiiausiai nespésite neturite
COVID-19. Tyrimo metu jusy tepmello megmyje antlgenq neaptlkta, tadiau
gali buti, kad jasy testo i i neigiami
testo rezultatai gali atsirasti dél kellq priezaséiy.

Jos yra:

* Antigeno kiekis tepinélio méginyje gali sumazen per infekcljos laikotarpj.

* Testas gali bati neigi: pries atsii

* Kitos priezastys, nurodytos apribojimy skyriuje.

Jei jautiate diskomforta, pablogéja savijauta ar atsiranda naujy simptomy,
svarbu nedelsiant kreiptis j vietos medicinos jstaiga.

e SIMBOLIY RODYKLE
® Nenaudoti
pakartotinai

In vitro diagnostiné
00
7

Partijos kodas

Tinkamumo laikas

medicinos priemoné
Laikyti 2-30 °C

Katalogo numeris

| i
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TOJO KONTAKTINE INFORMACIJA

CorDx, Inc.

9540 Waples St Unit C, San Diego, CA 92121
Interneto svetainé: CorDx.com

El. pastas: info@CorDx.com

Gamybos vieta: Core Technology Co.,Ltd.
Room 100, C Building, No.29 Life Park Rd.,
Changping District, Beijing 102206, P.R. Kinija

» TYRIMO APRIBOJIMAS Atliktas tyrimas, naudojant i3 viso 684 nosies tepinéliy méginius. Greitojo L2
Thasiatkveite meginia amima e : inoi COVID-19 antigeny testo rezultatai buvo lyginami su nukleoragséiy aptikimo Interneto svetainé: www.coretests.com
. Jeinesilaikysite méginiy émimo ir tyrimo nurodymy, rezultatai bus klaidingi v AEL % % El. patas: info@coretests.com
ir negalios. testu. Testo rezultaty diagnostinis jautrumas ir specifiskumas: £ ' .
! Jei antigeno kiekis méginyje yra maZesnis uz priemonés aptikimo riba, bus Wellkan,
3 TSNS g Ltd.
rodomas klaidingai neigiamas rezultatas. 3 Nukleino, ragsciy lE_CIEl Enterprise Hub, NW Business Complex,
i Jeld!esto I bet vis tiek islieka, krefpkites | nustatymo testo rezultatai Bendri ’ 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
gydytoja dél patvirtinimo. ’ s = Northern Ireland, JK
. Neigiamas testo rezultatas gali atsirasti, jei méginys netinkamai palmtas, Teigiami Neigiami
iStrauktas arba transportuotas. testo 2 i S5
SARS-CoV-2 infekcijos galimybés ir turi bati patvirtintas viruso kultara arba GrE't"?JO COtVIlZ-IS Teigiami 214 9 214 Katalogo numeris:
molekuliniu tyrimu ar ELISA. antaeni testo e
i, Testo gali bati del su kitais rezultatai Neigiami 1 459 470 REF BP291-01 BP291-02 BP291-03 BP291-04
Infekcios; £ % i oy 4 i Bendri rezultatai 225 459 684 = 1 testas 2 testai 3 testai Ligngs
i. Ligai progresuojant, antigeny skaic¢ius méginyje mazés. Todél méginiuose, Modelis détutaje déiutéje deiuteje popieriniame
2 ke s i 3 se maigelyje
fal:mtuose velyvcji C'OV;D 19 I;gos sl:IadgoJe, antigeny kiekis sumazéja, o Diagnostinis jautrumas: 214 / 225, 95,11 % (91,42-97,53 %)
okl '“Eg":'e“s::“‘ ataldaznaibupa a'k‘“ga'a"]er'g'a’"' Diagnostinis specifiskumas: 459 / 459, 100 % (99,2-100,00 %)
e e e olon ‘;h:f:o loloykle,  VisaS susitarimas: 673 / 634, 98,39 % (97,14-99,19 %) (L BEZSL05 Lizkizud SeasL 1o BF2ILZS
: 5 testal 7 testai 10 tests 25 testal
(pvz., kontakto apribojimai ir apsaugos priemonés). > 2 Modells délesé d‘;s: deéi ese“ déieséa
e DAZNAI UZDUODAMI KLAUSIMAI Ll Lty e udle

o VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

1. Analitinis specifiskumas

Rezultatai parodé, kad greitasis COVID-19 antlgenq testas neturi reiksmingo
kryzminio y su toliau i ytais sero 2

1. Kaip veikia testas?
inkinyj j idinio aukso i
kokybiskai aptikti COVID-19 k y nukleop

ija, kad baty gallma
nosies

2, Ar testo metu skaudés?

Nosies tepinélis gali sukelti nedidelj diskomforta. Norint gauti tiksly testo
rezultata, svarbu paimti nosies tepinélj, kaip nurodyta skyriuje ,Tyrimo
procedira”. Diskomfortas gali padidéti, jei tepinélis kisamas giliau nei
rekomenduojamas gylis. Jei jauciate stipry skausma, nutraukite meéginio
émima.
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