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@ Testera SARS-CoV-2 and Influenza
A+B Antigen Combo
Rapid Test (Nasal Swab)
Package Insert
[ REFISIN-525H [ English |
A rapid test for the qualitative detection of
SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein, Influenza A and
Influenza B nucleoproteins antigens present in nasal
swab specimen.
For self-testing in vitro diagnostic use.
[PROCEDURE]
Wash your hands with soap and water for at least 20
seconds before and after test. If soap and water are
not available, use hand sanitizer with at least 60%
alcohol.

IR Remove the cover of the tube
= 7 with extraction buffer and place
H the tube in the tube holder in the
T box.

B

Nasal swab specimen Collection
Remove the sterile swab from the pouch. Do not
touch the soft tip of the swab.

2. Insert the swab into your nostril until you feel slight
resistance (Approx. 2cm up your nose). Slowly
twist the swab, rubbing it along the insides of your

nostril for 5-10 times against

the nasal wall.

Note:

This may feel uncomfortable.

Do not insert the swab any

deeper if you feel strong

resistance or pain.
When the nasal mucosa is damaged or bleeding,
nasal swab collection is not recommended.
If you are swabbing others, please wear a face
mask. With children, you may not need to insert
the swab so far into the nostril. For very young
children, you may need another person to steady
the child’s head while swabbing.

3. Gently remove the swab.

4. Using the same swab, repeat step 2 in your other
nostril.

5. Withdraw the swab.

Specimen Preparation

1. Place the swab into the extraction tube, ensure it is
touching the bottom and stir the swab to mix well.
Press the swab head against to the tube and
rotate the swab for 10-15 seconds.

2. Remove the swab while squeezing the swab head
against the inside of the extraction tube.

3. Place the swab in a plastic bag.
Close the cap or fit the tube tip onto the tube.

1 2 T 3

-y
HJEWE

Revision date: 2023-9-13

Testing

1. Remove the test cassette from the sealed foil
pouch and use it within one hour. Best results will
be obtained if the test is performed immediately
after opening the foil pouch.

Place the test cassette on a plat and level surface.
Invert the specimen extraction tube and add 3
drops of extracted specimen to each sample
well(S) of the test cassette and start the timer. Do
not move the test cassette during test developing.
Read the result at 10 minutes. Do not read the

result after 20 minutes.
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Note: After test is completed, place all the
components into plastic bag and tightly sealed, then
dispose according to local regulation.

[READING THE RESULTS]

Please share your test result with your healthcare
provider and carefully follow your local COVID
guidelines/requirements.

PCR confirmation test and you will be explained the
next steps.

NEGATIVE: One colored line
appears in the control region
(C). No apparent colored line
appears in the test line region
(T/BIA).

You are unlikely to have COVID-19 and/or Influenza
Allnfluenza B. However, it is possible for this test to
give a negative result that is incorrect (a false
negative) in some people with COVID-19 and/or
Influenza AlInfluenza B. This means you could
possibly still have COVID-19 and/or Influenza
Alinfluenza B even though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit.
In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as
the coronavirus/Influenza virus cannot be precisely
detected in all phases of an infection.

Even with a negative test result, distance and hygiene
rules must be observed, migration/traveling, attending
events and etc. should follow your local
COVID/Influenza guidelines/requirements.
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Negative Negative

POSITIVE SARS-CoV-2:*
Two colored lines appear
in the COVID-19 window.
One colored line should be
in the control region (C) and
another colored line should be in the test region (T).

POSITIVE Influenza A:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza A region (A).

POSITIVE Influenza B:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza B region (B).

POSITIVE Influenza A and Influenza B:* Three
colored lines appear in the FLU A+B window. One
colored line should be in the control region (C) and
two colored lines should be in the Influenza A region
(A) and Influenza B region (B).

*NOTE: The intensity of the color in the test line region
(T/BIA) will vary based on the amount of SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B antigen present in the sample.
So any shade of color in the test region (T/B/A) should
be considered positive.

A positive results means it is very likely you have
COVID-19 and/or Influenza AlInfluenza B, but the
positive samples should be confirmed to reflect this.
Immediately go into self-isolation in accordance with
the local guidelines and immediately contact your
general practitioner/doctor or the local health
department in accordance with the instructions of your
local authorities. Your test result will be checked by a
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Positive Positive

INVALID: Control line
c[@ g@] fails  to appear.
T A Insufficient specimen

Invalid Invalid volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for
control line failure. Review the procedure and repeat
the test with a new test or contact with a COVID-19
and/or Influenza test center.

[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert
before performing the test.
For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use
after expiration date.
Do not eat, drink or smoke in the area where the
specimens or kits are handled.
Do not drink the buffer in the kit. Carefully handle the
buffer and avoid it contacting skin or eyes, rinse with
plenty of running water immediately if contacting.
Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas
of excess moisture. If the foil packaging is damaged or
has been opened, please do not use.
This test kit is intended to be used as a preliminary test
only and repeatedly abnormal results should be
discussed with doctor or medical professional.
Follow the indicated time strictly.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the
test window of the test cassette.
The kit must not be frozen or used after the expiration
date printed on the package.
Test for children should be under the guidance of an
adult.
Wash hands thoroughly before and after handling.
Please ensure that an appropriate amount of samples
are used for testing. Too much or too little sample size
may lead to deviation of results.
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room
temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[MATERIALS]
Materials Provided

« Test cassette  « Package insert  + Sterile swab
« Extraction buffer « Biosafety bag(Optional)
Materials Required But Not Provided

« Timer

[INTENDED USE]
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a single-use test kit intended to detect the
SARS-CoV-2, Influenza A and Influenza B virus that causes
COVID-19 and/or Influenza with self-collected nasal swab
specimen. The test is intended for use in symptomatic

ic individuals who are of being infected

with COVID-19 and/or Influenza A+B.

Resullts are for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein,
Influenza A and Influenza B nucleoproteins antigens. An antigen is
generally detectable in upper respiratory specimens during the
acute phase of infection. Positive results indicate the presence of
viral antigens, but clinical correlation with patient history and other
i ic i ion is necessary to ine infection status.
Positive results are indicative of the presence of SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B. Individuals who test positive should
self-isolate and seek additional care from their healthcare provider.
Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection
with other viruses. Negative results do not preclude SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B infection. Individuals who test negative and
continue to experience COVID-like or flu-like symptoms should
seek follow up care from their healthcare provider.

[SUMMARY]

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an
acute respiratory infectious disease. People are generally
susceptible. Currently, the patients infected by the novel
coronavirus are the main source of infection; asymptomatic
infected people can also be an infectious source. Based on the
current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to
14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever,
fatigue and dry cough. Nasal congestion, runn}/ nose, sore throat,
myalgia and diarrhea are found in a few cases™.

Influenza (commonly known as ‘fiu’) is a highly contagious, acute
viral infection of the respiratory tract. It is a communicable disease
easily transmitted through the coughing and sneezing of
aerosolized droplets containing live virus? Influenza outbreaks
occur each year during the fall and winter months. Type A viruses
are typically more prevalent than type B viruses and are
associated with most serious influenza epidemics, while type B
infections are usually milder.

[PRINCIPLE]

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a qualitative membrane-based immunoassay for
the detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein, Influenza A
and Influenza B nucleoproteins antigens in human swab

specimen.
[LIMITATIONS]

Performance was evaluated with nasal swab specimens only,
using the procedures provided in this package insert.

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid
Test (Nasal Swab) will only indicate the presence of
SARS-CoV-2 and/or Influenza A/influenza B antigens in the
specimen.

If the test result is negative or non-reactive and clinical
symptoms persist, it is because the very early infection virus
may not be detected, it is recommended to test again with a
new kit or test with a molecular diagnostic device to rule out
infection in these individuals.

Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection,
particularly in those who have been in contact with the virus.
Follow-up testing with a molecular diagnostic should be
considered to rule out infection in these individuals.

A negative result for Influenza A or Influenza B obtained from
this kit should be confirmed by RT-PCR/culture.

Positive results of COVID-19 may be due to infection with
non-SARS-CoV-2 coronavirus strains or other interference factors. A
positive result for influenza A and/or B does not preclude an
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underlying co-infection with another pathogen, therefore the possibility
of an underlying bacterial infection should be considered.

Failure to follow these procedures may alter test performance.

False negative results may occur if a specimen is improperly
collected or handled.

False negative results may occur if inadequate levels of
viruses are present in the specimen.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Clinical performance

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) has been evaluated with specimens obtained from
the patients. RT-PCR is used as the reference method for the
SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab). Specimens were considered positive if RT-PCR
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either of the test-line regions was observed at these
concentrations listed:
SARS-CoV-2 Test:

Description Test Level
Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDso/mL
Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL.

1 x10° TCIDso/mL
5 x 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDs/mL
1 x10° TCIDso/mL

Human coronavirus OC43

Human coronavirus 229

Human coronavirus NL63

Human coronavirus HKU1

Pseudomonas aeruginosa 1.0x10° org/mL

Staphylococcus aureus subspaureus 1.0x1050rmeL
Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/mL

Streptococcus pneumoniae 1.0x10° org/mL

Streptococcus pyogenes 1.0x10° org/mL

Streptococcus salivarius 1.0x10° org/mL

Streptococcus sp group F 1.0x10° org/mL

immediately contact your general practitioner / doctor or the local
health department in accordance with the instructions of your local
authorities. Your test result will be checked by a PCR confirmation
test and you will be explained the next steps.
[BIBLIOGRAPHY]

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.

2 Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid

Interfering Substances
Test results will not be interfered by following substances at
certain concentrations:

- Concen- Concen-
indicated a positive result. Specimens were considered negative if MERS COV Florida 1.17 x10° TCIDso/mL Substance tration Substance tration
RT-PCR indicated a negative result. d
SARS.CoV-2 Tost: 9 Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCIDso/mL Whole Blood 20 yUmL | Oxymetazoline | 0.6 mg/mL
SARS-CoV-2 Test: 5

e Influenza A H3N2 1 x10° TCIDso/mL Mucin 50 pg/mL | Phenylephrine | 12 mg/mL
| 6 -
SARS-CoV-2 and Influenza | (nasopharyngeal Influenza B 3.16 x 10" TCIDg/mL Budesonide | 500 i | Rebetol | 4.5 pgimL
A+B Antigen Combo Rapid swab) Total Human Rhinovirus 2 2.81 x 10* TCIDsy/mL. Nasal Spray
Test Positive | Negative Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL Dexamethasone | 0.8 mg/mL Relenza 282 ng/mL
Positive To1 2 T63 Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL Flunisolde 6.8 ng/ml Tamifiu L1 pg/ml
SARS-CoV-2 Measles 1.58 x 10° TCIDsgmL. Mupirocin 12mg/mL | Tobramycin | 2.43 mg/mL
Antigen Negative 5 482 | 487 I . [EXTRA INFORMATIONS]T
4
Mumps 1.58 x 10° TCIDso/mL .
Total 166 484 650 1. How does the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen
56.99% Parainfluenza virus 2 1.58 x 107 TCIDso/mL Combo Rapid Test work?
Relative Sensitivity 959%C: 93' D“ 00,0106 Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL. The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 and/or
(95%Cl: 93.11%~99.01%) Respirat il vi 8.89 x 10° TCIDe/mL Influenza A/Influenza B antigens in self-collected swab specimens.
. . 99.59% espiratory syncytial virus -89 X so/m A positive result indicates SARS-CoV-2 and/or Influenza
Relative Specificity (95%CI: 98.52%~99.95%) Influenza A+B Test: AInfluenza B antigens present in the specimen.
— 2. When should the test be used?
Accuracy 98.92% Description Test Level SARS-CoV-2 and/or Influenza A/Influenza B antigen can be detected
(95%Cl: 97.79%~99.57%) Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDso/mL in acute respiratory tract infection, it is recommended to run the test
when you are suspected of being infected with COVID-19 and/or
Influenza A+B Test: Adenovirus type 7 158 x 10° TCIDs/mL Ay 9
SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/mL 3. Can the result be incorrect?
A+B Anti Combo Rapid Total - The It e f the instructi full
n |ge$es?m 0 Rapi Postive | Negatve otal Human coronaviras 220F 5 X 10° TCIDogmL e results are accurate as far as the instructions are carefully
| Positive 68 2 70 Human coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/mL Nevertheless, the result can be incorrect if inadequate sampling
InflugnzaA Human coronavirus HKUL 1 x 10° TCIDsg/mL. Volume or the SARS-CoV-2 and Inﬂuen;a A+B Antigen Combo
Antigen | Negative 3 485 488 S Rapid Test gets wet before test performing, or if the number of
MERS COV Florida 1.17 x10* TCIDso/mL extraction specimen drops are less than 3 or more than 4.
Total 71 487 558 Human Rhinovirus 2 281 x 10° TCIDe/mL Besides, due to immunological principles involved, there exist the
95.77% - ks chances of false results in rare cases. A consultation with the
Relative Sensitivity (95%Cl: 88 .14%~gg 12%) Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL QUcIor is »always »recommended for such tests based on
Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL immunological principles. N
: - 99.59% — 4. How to interpret the test if the color and the intensity of the
Relative Specificity (95%CI: 98.52%~99.95% ) Measles 1.58 x 10* TCIDso/mL lines are different?
Mumps 1.58 x 10° TCIDsy/mL The color and intensity of the lines have no importance for result
A 99.10% - interpretation. The lines should only be homogeneous and clearly
ceuracy (95%Cl: 97.92%~99.71%) Parainfluenza virus 2 1.58 x 10" TCIDso/mL visible. The test should be considered as positive whatever the
Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL color intensity of the test line is.
RT-PCR - 5. What do | have to do if the result is negative?
ifgi—ctov-z énd Il;\ﬂ??enzz - Total Respiratory syncytial virus 8.89 x 10" TCIDso/mL A negative result means that you are negative or that the viral load
" 'ge$esfm 0 Rapl Positive | Negative otal TCIDso = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that is too low to be recognized by the test. However, it is possible for
under the conditions of the assay can be expected to infect 50% of this ‘es‘l“z Q;Vle a nega:lve)resull thatis e with COVID-19 and)
Posit 28 3 51 the culture vessels inoculated. incorrect (a false negative) in some people wi /ID-19 and/or
Influenza B | ositive Cross-reactivity Influenza A/Influenza B. This means you could possibly still have
Antigen | Negative 3 504 507 The following organisms were negative when tested with the COVID-19 and/or Influenza Allnfluenza B even though the test is
SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test negative.
Total 51 507 558 (Nasal Swab) In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of

Relative Sensitivity (95%CI: 83.76%-~98.77%)

Arcanobacterium 1.0x10° org/mL

99.41%

Relative Specificity (95%Cl: 98.28%~99.88%)

Candida albicans

1.0x10° org/mL.
1.0x10° org/mL.

Corynebacterium

9
Accuracy 98.92%

Escherichia coli 1.0x10%0rg/mL

(95%Cl: 97.67%~99.60%)

Specificity Testing with Various Viral Strains

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
was tested with the following viral strains. No discernible line at

Moraxella catarrhalis

1.0x10° org/mL.
1.0x10° org/mL.

Neisseria lactamica

Neisseria subflava 1.0x10° org/mL

suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the
coronavirus/Influenza virus cannot be precisely detected in all
phases of an infection. Distance and hygiene rules must still be
observed.

Even with a negative test result, distance and hygiene rules must
be observed, migration/traveling, attending events and etc. should
follow your local COVID/Influenza guidelines/requirements.

6. What do | have to do if the result is positive?

A positive result means the presence of SARS-CoV-2 /Influenza
Allinfluenza B antigens. A positive results means it is very likely
you have COVID-19 and/or /Influenza. Immediately go into
self-isolation in accordance with the local guidelines and

Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Declslon Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.

[INDEX OF SYMBOLS]
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Statement: Information about manufacturer of sterile swab is
placed on the packaging.



SARS-CoV-2ir gripo
A+B antigeny sudétinis
greitasis testas (nosies
tepinélis)
Pakuotés informacinis lapelis
[ REFISIN-525H [ Lietuviy k. |
Greitasis SARS-CoV-2 nukleokapsidés baltymo, gripo
A ir gripo B nukleoproteiny antigeny kokybinio
aptikimo nosies tepinélio méginyje testas.
Skirtas savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais.
[PROCEDURA]
Prie$ atlikdami testg ir po jo rankas maziausiai
20 sekundziy plaukite muilu ir vandeniu. Jei neturite
muilo su vandeniu, naudokite ranky dezinfekavimo
priemone, kurios sudétyje yra ne maziau kaip 60 %
alkoholio.

& Testera

Nuimkite tibelés su ekstrahavimo
buferiniu tirpalu dangtelj ir jdékite
tabele j jai skirta laikiklj dézutéje.

Nosies tepinélio paémimas

1. I8imkite sterily tampong i§ maiSelio. Nelieskite
tampono minkstojo galo.

2. Kiskite tampong | Snerve, kol pajusite nedidel
pasiprie§inimg (mazdaug 2 cm). Létai pasukiokite
tampong palei Snervés sienele 5-10 karty.

Pastaba.

Tai gali bdti nemalonu.

Nekiskite tampono giliau, jei

jauciate stipry pasiprieSinimg

ar skausma.

Kai nosies gleiviné yra pazeista arba kraujuoja,
nerekomenduojame imti nosies tepinélio.
Jei méginj imate i$ kito asmens, dévékite veido
kauke. Jei méginj imate i§ vaiky, tampono
tikriausiai nereikés kisti tiek giliai j $nerve. Labai
maziems vaikams gali prireikti, kad kitas asmuo
imant tepinélj prilaikyty vaiko galva.

3. Svelniai igimkite tampona.

4. Tuo paciu tamponu pakartokite 2 veiksmg kitoje
Snervéje.

5. Istraukite tampong.

Méginio paruo$imas

1. |dékite tampong | ekstrahavimo tabele, jsitikinkite,
kad jis lie€ia dugna, ir gerai pamaiSykite tampona.
Paspauskite tampono galvute | tabele ir 10-
15 sekundziy pasukiokite tampona.

2. |Straukite tampong spausdami jo galvute |
ekstrahavimo tabelés viding dal].

3. |dékite tampong j plastikinj maisel].

4. Uzdarykite dangtelj arba uZdékite tibelés galg ant
tabelés.
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Testo atlikimas
ISimkite testo kasete i$ sandarios folijos maiselio ir
panaudokite jg per vieng valandg. Geriausi
rezultatai gaunami, jei testas atliekamas i$ karto,
vos atidarius folijos maiselj.

Padékite testo kasete ant lygaus pavirSiaus.

2. Apverskite  méginio  ekstrahavimo tibele,
uzlainkite 3 gauto méginio lasus ant kiekvieno
meéginio Sulinélio (S) testo kasetéje ir paleiskite
laikmatj. Bandymo metu nejudinkite testo kasetés.

3. Patikrinkite rezultata praéjus 10 min. Pragjus
20 min. rezultato nebetikrinkite.

3lasai gauto
méginio Teiganas
. o
T A
Negamas  Neigamas
: c
° H
Negalola Negalia
covn.1e Fwas

Pastaba. Atlike testg visus komponentus sudékite |
plastikinj maiSelj, jj uZzsandarinkite ir iSmeskite pagal
vietos taisykles.

[KAIP INTERPRETUOTI REZULTATUS]
Pasidalykite testo rezultatais su savo sveikatos
priezitros specialistu ir atidZiai laikykités vietiniy
COVID gairiy / reikalavimy.

Teigiamas rezultatas rei$kia, kad labai tikétina, jog
sergate COVID-19 ir (arba) gripu A ar gripu B, ta¢iau
teigiamus méginius reikia patvirtinti norint tai
atspindéti. Nedelsdami saviizoliuokités pagal vietinius
nurodymus ir i§ karto kreipkités j savo $eimos gydytojg
arba  vietos sveikatos  priezilros  institucijg
vadovaudamiesi vietos valdZios nurodymais. Jasy
testo rezultatas bus patikrintas atlikus PGR tyrimg ir
jums bus paai$kinta, kokiy veiksmy toliau imtis.

c c NEIGIAMAS: kontrolinéje
T 2

srityje (C) pasirodo viena

spalvota linija. Testo linijos
Neigiamas ~ Neigiamas srityje (T/ B/ A) nepasirodo
aiski spalvota linija.
Mazai tikétina, kad sergate COVID-19 ir (arba) gripu A
ar gripu B. Kai kuriems COVID-19 ir (arba) gripu A ar
gripu B uZsikrétusiems asmenims Sis testas gali
parodyti klaidingai neigiama rezultatg. Tai reiskia, kad
jis galite bati uzsikréte COVID-19 ir (arba) gripu A ar
gripu B, nors testas ir yra neigiamas.
Gallite pakartoti testg naudodami naujg testo rinkinj.
Esant jtarimy, pakartokite testg po 1-2 dieny, nes
koronavirusas arba gripo virusas tiksliai nustatomas
ne visose infekcijos fazése.
Net ir esant neigiamam testo rezultatui reikia laikytis
atstumo ir higienos reikalavimy bei vadovautis vietos
COVID arba gripo gairémis dél judéjimo / kelioniy,
dalyvavimo renginiuose ir t. t.

TEIGIAMAS
c g »SARS-CoV-2¢:*
T A COVID-19 langelyje
Teigiamas Teigiamas pasirodo dvi spalvotos

linijos. Viena spalvota linija
turéty bati rodoma kontrolinéje srityje (C), o kita —
testo srityje (T).
TEIGIAMAS gripas A:* FLU A+B langelyje
pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija
turéty bati rodoma kontrolingje srityje (C), o kita —
gripo A srityje (A).
TEIGIAMAS gripas B:* FLU A+B langelyje pasirodo
dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linjja turéty bdati
rodoma kontrolingje srityje (C), o kita — gripo B srityje (B).
TEIGIAMAS gripas A ir gripas B:* FLU A+B
langelyje pasirodo trys spalvotos linijos. Viena
spalvota linija turéty bati rodoma kontrolinéje srityje
(C) ir dvi — gripo A srityje (A) bei gripo B srityje (B).
* PASTABA: spalvos intensyvumas testo linijos srityje
(T/ B/ A) skirsis priklausomai nuo méginyje esancio
SARS-CoV-2 ir (arba) gripo A+B antigeno kiekio. Taigi
bet kokio atspalvio linija testo srityje (T / B/ A) turéty
bati laikoma teigiamu rezultatu.

NEGALIOJA: kontroliné

c ¢ linija nepasirodo.
T A Labiausiai tikétinos

Negalioja Negalioja kontrolinés linjjos

nepasirodymo priezastys
yra nepakankamas méginio kiekis arba neteisingai
atlikta procedira. PerziGrékite proceddrg ir pakartokite
testg naudodami naujg rinkinj arba susisiekite su
COVID-19 ir (arba) gripo testavimo centru.

[ATSARGUMO PRIEMONES]
Pries atlikdami testa perskaitykite visa pakuotés
infe ini; lapelyje iktg informacija.

Skirtas tik savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nevalgykite, negerkite ir nerkykite toje vietoje, kurioje
naudojate bandinius ar testo rinkinius.

Negerkite pakuotéje pateikiamo buferinio tirpalo.
Atsargiai elkités su buferiniu tirpalu ir stenkités, kad jo
nepatekty ant odos ar j akis; jei taip nutikty, nedelsdami
gausiai nuplaukite tekan¢iu vandeniu.

Laikykite  sausoje  vietoje 2-30°C  (36-86 °F)
temperataroje, venkite drégny viety. Jei folijos pakuoté
pazeista arba buvo atidaryta, nenaudokite.

Sis testo rinkinys skirtas naudoti tik kaip preliminarus
testas. Pakartotinius nenormalius rezultatus reikia aptarti
su gydytoju arba medicinos specialistu.

Grieztai laikykités nurodyto laiko.

Testg naudokite tik vieng karta. NeiSardykite ir r

« PasirGpinkite, kad testui baty naudojamas atitinkamas
meéginiy kiekis. Per didelis arba per mazas méginys gali
nulemti netikslius rezultatus.

[LAIKYMAS IR STABILUMAS]

Laikyti supakuotg sandariame maiSelyje kambario

temperatroje arba Saldytuve (2-30 °C). Testas yra stabilus

iki galiojimo datos, i§spausdintos ant sandaraus maiselio.

Testas turi likti sandariame maiSelyje, kol bus naudojamas.

NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima vartoti pasibaigus

tinkamumo laikui.

[MEDZIAGOS]

Pateikiamos medziagos

« Testo kaseté « Pakuotés informacinis lapelis

« Sterilus tamponas « Ekstrahavimo buferinis tirpalas

« Biologiniy atlieky maiselis (pasirinktinai)

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

« Laikmatis
[PASKIRTIS]
SARS-CoV-2 ir gripo A+B antigeny sudétinis greitasis testas
(nosies tepinélis) yra vienkartinio naudojimo testo rinkinys, skirtas
aptikti SARS-CoV-2, gripo A ir gripo B virusus, kurie sukelia
COVID-19 ir (arba) gripa, savaranki$kai paimtame nosies tepinélio
meéginyje. Testas skirtas naudoti simptomus jauciantiems arba
besimptomiams Zmonéms, kuriems jtariama COVID-19 ir (arba)
gripo A+B infekcija.
Rezultatai naudojami SARS-CoV-2 nukleokapsidés baltymo, gripo
A ir gripo B nukleoproteiny antigenams nustatyti. Antigenas
paprastai aptinkamas Gminés infekcijos fazés metu virSutiniy
kvépavimo taky meéginiuose. Teigiami rezultatai rodo viruso
antigeno buvima, taciau siekiant nustatyti infekcijos bukle batina
klinikiné koreliacija su paciento ligos istorija ir kita diagnostine
informacija.
Teigiami rezultatai nurodo SARS-CoV-2 ir (arba) gripo A+B
buvima. Teigiamg rezultatg gave asmenys turi saviizoliuotis ir
kreiptis | savo sveikatos priezilros specialista. Teigiamas
rezultatas neatmeta bakterinés infekcijos ar gretimos virusinés
infekcijos galimybés. Neigiamas rezultatas nereiskia, kad
nesergate SARS-CoV-2 ir (arba) gripu A+B. Asmenys, kuriy
rezultatas yra neigiamas ir kurie toliau patiria j COVID arba gripg
panasiy simptomy, turi kreiptis | savo sveikatos priezitros
specialistg.

[SANTRAUKA]

Nauijieji koronavirusai priklauso B genciai. COVID-19 yra Gminé

kvépavimo taky infekcing liga. Paprastai Zmonés yra imlas Siai

ligai. Siuo metu naujuoju koronavirusu uZsikréte pacientai yra
pagrindinis infekcijos $altinis; besimptomiai uZsikréte asmenys
taip pat gali pernesti ligg. Remiantis dabartiniais epidemiologiniais
tyrimais, inkubacinis laikotarpis yra nuo 1 iki 14 dieny, dazniausiai
nuo 3 iki 7dieny. Liga dazniausiai pasireiSkia karsciavimu,
nuovargiu ir sausu kosuliu. Tam tikrais atvejais simptomai apima ir
nosies uzgulima, sloga, gerklés skausma, mialgijg ir viduriavima®.

Gripas yra itin uzkre¢iama Umi virusiné kvépavimo taky infekcija.

Si liga lengvai perduodama, kai koséjant ir &iaudint gyvi virusai

paskleidziami aerolizuotais laseliais®. Gripo protrikiai pasireiskia

kiekvieny mety rudens ir Ziemos ménesiais. A tipo virusai jprastai
yra labiau paplit¢ nei B tipo ir siejami su rimtomis gripo
i ijomis, o B tipo il ijos daZniausiai yra és.

[PRINCIPAS]
SARS-CoV-2 ir gripo A+B antigeny sudétinis greitasis testas
(nosies tepinélis) yra kokybinis membraninis imunologinis tyrimas,
skirtas SARS-CoV-2 nukleokapsidés baltymo, gripo A ir gripo B
nukleoproteiny antigenams tepinélyje, paimtame i§ Zmogaus
nosies, nustatyti.
[APRIBOJIMAI]
1

testo kasetés langelio.

Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo  laikui,
rinkinio negalima uzsaldyti ar naudoti.

Vaiky testas turéty bati atliekamas
suaugusiajam.

Kruops€iai nusiplaukite rankas prie$ atlikdami testg ir
po to.

buvo vertinamas tik su nosies tepinéliais,
vadovaujantis 8iame pakuotés informaciniame lapelyje
iSdéstyta procedra.

. SARS-CoV-2 ir gripo A+B antigeny sudétinis greitasis testas
(nosies tepinélis) nurodo tik méginyje yra SARS-CoV-2 ir (arba)
gripo A ar gripo B antigeny.

~



w

Jei testo rezultatas yra neif arba yvus ir klinikiniai

Paragripo virusas 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

5. Ka daryti rezultatas neigiamas?

Zmogaus kvépavimo taky sincitinis

"
virusas 8,89 x 10* TCIDso/ml

TCIDso = audiniy kultdros infekciné dozé yra viruso titras, kuris

tyrimo salygomis gali uzkrésti 50 % inokuliuoty kultdry.
Kryzminis reaktyvumas

Sie organizmai buvo neigiami tiriant SARS-CoV-2 ir gripo A+B

antigeny sudétiniu testu (nosies tepinélis,

Arcobacterium 1,0 x 10° org/ml

simptomai iSlieka, taip yra todél, kad labai ankstyvoje infekcijos SARS-CoV-2 ir gripo A+B RT-PGR

stadijoje virusas gali bati neaptinkamas. Rekomenduojame antigeny sudétinis . — I$ viso
pakartoti testg naudojant naujg rinkinj arba atlikti molekulinj greitasis testas Teigiamas | Neigiamas

tyrima siekiant jsitikinti, ar tokie asmenys néra uZsikréte.

4. Neigiamas rezultatas neatmeta SARS-CoV-2  infekcijos Gripo B | Teigiamas 48 3 51
galimybés, ypa¢ tais atvejais, kai asmuo turéjo kontakta. antigenas | Neigiamas 3 504 507
Siekiant jsitikinti, ar tokie asmenys néra uzsikréte, reikéty atlikti
molekulinj tyrima. 18 viso 51 507 558

5. Neigiamas gripo A arba gripo B rezultatas, gautas naudojant §j Santykinis jauts 94,12 %
rinkinj, turi bati patvirtintas RT-PGR arba kultaros tynmu antykinis jautrumas (95 % PI: 83,76~98,77 %)

6. Teigiamg COVID-19 rezultatg gali lemti ir uz 99.41 %
SARS-CoV-2 padermés koronavirusu ar kiti trukdZiai. Santykinis specifiSkumas i
Teigiamas gripo A ir (arba) B rezultatas nereiskia, kad nesate Y P (95 % PI: 98,28-99,88 %)
gﬁte??]‘és”ffﬁlii"‘is‘?Lqmpsg)genu' 10081 relkety apovarst Tikslumas 96,92%

inés i ijos tikimybe.

7. Jei S8y procediry nesilaikoma, gali pasikeisti testo (95 % PI: 97,67-99, 60 %)
veiksmingumas. SpecifiSkumo tikrinimas su jvairiomis virusy

8. Klaidingai neigiami rezul(a(al galimi, jei méginys netinkamai SARS-CoV-2 ir gripo A+B antigeny sudétinis greitasis testas
paimamas arba apdorojama patlkrlntas naudojant tohau nurodytas  virusy padermes.

9. Klaidingai neigiami rezullalai galimi, jei méginyje yra koncer linijos jokiose testo

nepakankamas viruso kiekis.
[VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS]
Klinikinis veiksmingumas
SARS-CoV-2 ir gripo A+B antigeny sudétinis greitasis testas
(nosies tepinélis) jvertintas naudojant i§ pacienty paimtus
tepinélius. RT-PGR taikytas kaip pamatinis metodas SARS-CoV-2
ir gripo A+B antigeny sudétiniam testui (nosies tepinéliui).
Meéginiai buvo laikomi is, jei RT-PGR badavo

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

Corynebacterium 1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10%rg/ml

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

Neisseria subflova 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

reidkia, kad antigeno neturite arba viruso
kiekis yra per maZas, kad jj baty galima atpaZinti atliekant testa.
Taciau $io testo rezultatas gali bati klaidingai neigiamas

kai kuriems COVID-19 ir (arba) gripu A ar gripu B uZsikrétusiems
zmonéms. Tai reiskia, kad jus galite bati uzsikréte COVID-19 ir
(arba) gripu A ar gripu B, nors testas ir yra neigiamas.

Galite pakartoti testa naudodami nauja testo rinkinj. Esant jtarimy,
pakartokite testa po 1-2 dieny, nes koronavirusas arba gripo
virusas tiksliai nustatomas ne visose infekcijos fazése. Batina
laikytis atstumo ir higienos taisykliy.

Net ir esant neigiamam testo rezultatui reikia laikytis atstumo ir
higienos reikalavimy bei vadovautis vietos COVID arba gripo
dalyvavimo renginiuose ir t. t.

Teigiamas rezultatas reidkia SARS-CoV-2, gripo A arba gripo B
antigeny buvima. Teigiamas rezultatas reiskia, kad labai tikétina,

jog sergate COVID-19 ir (arba) gripu. Nedelsdami saviizoliuokités
pagal vietinius nurodymus ir i§ karto kreipkités | savo Seimos
gydytoja arba vietos  sveikatos  prieziiros  institucijg
ado iesi

Staphylococcus aureus subsp 1,0 x 10%rg/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

Aprasymas

Testo lygis

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml

3 tipo adenovirusas

3,16 x 10* TCIDso/ml

Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml

7 tipo adenovirusas

1,58 X 10° TCIDso/ml

Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml

Zmogaus koronavirusas OC43

1 x 10° TCIDso/ml

F grupés streptococcus sp 1,0 x 10° org/ml

teigiamas. Meéginiai buvo laikomi neigiamais, jei RT-PGR
rezultatas bidavo neigiamas.

Zmogaus koronavirusas 229E

5 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Trikdzius sukelian¢ios medziagos
Testo rezultaty nepaveiks tam tikra iy medziagy koncentracija:

vietos valdZios nurodymais. Jaisy testo rezultatas
bus patikrintas atlikus PGR tyrimg ir jums bus paaiskinta, kokiy
veiksmy toliau imtis.
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Gripo A+B testas:

Zmogaus kvépavimo taky
sincitinis virusas

8,89 x 10* TCIDso/ml

Gripo A+B testas:

Aprasymas

Testo lygis

3 tipo adenovirusas

3,16 x 10° TCIDso/m|

SARS-CoV-2 testas: Koncen- Koncen- Skirtas tik in vitro o
7 i 6 Medziaga o Medziaga o . 30 | Laikyti 2-30 °C
SARS-CoV-2 ir gripo A+B RT-PGR (nosies ZNUQ:A"ESR’:Z:Z)?;":S?Z HKU1 111: 1201?(':3'5;/?' | 9 tram/]a _ g| tracg/a | 3Lf;?;§5"k°5 Z'Ef temperatdroje
i ati inéli: 1% viso lorida 17 x 5o/l Kraujas 20 pl/ml | Oksimetazolinas | 0,6 mg/m
greitasis testas Teigiamas | Neigiamas Gripas A HIN1 3,16 x 150 TCIDso/ml Muclna§ 50 pg/ml Fenilefrinas 12 mg/ml W ;I":;t:\j”\gename 2 Galioja iki
SARS-CoV-2 | Teigiamas 161 2 163 Gripas A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml nozil;‘;e;l?gs;as 200 pi/ml Rebetolis 4,5 ug/ml N =
antigenas igi Gripas B 3,16 x 10° TCIDso/ml lenaudokite, jei ;
9 | Neigiamas 5 482 487 — p - - = D na: 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml @ pakuoté paZeista [ree] lgaliotasis atstovas
1% viso 166 484 650 Zmogaus rinovirusas 2 2,81 x 10* TCIDso/ml Flunizolidas 6.8 ngiml Tamifia 71 pgiml
S — 5 - . g - Zr.
Santykinis iautrumas 96,99 % Zmogaus rinovirusas 14 1,58 x 10° TCIDso/ml Mupirocinas | 12 mg/ml | Tobramicinas | 2,43 mg/ml ? Laikyti sausai T8 in'st’r‘:lz‘cdij‘g"""
! ] (95 % PI: 93,11~99,01 %) Zmogaus rinovirusas 16 8,89 x 10° TCIDsg/ml [PAPILDOMA INFORMACIJA]
99,59 % Tymai 1,58 x 10* TCIDso/ml 1. Kaip veikia SARS-CoV-2 ir gripo A+B antigeny sudétinis y Nenaudoti
. . , Kaip Partijos numeris M
Santykinis specifiskumas | ;o\ 095 559995 0%) Kiaulyte 1,58 x 10° TCIDsg/ml greitasis testas? ® pakartotinai
" - a Testas skirtas kokybiniam SARS-CoV-2 ir (arba) gripo A ar gripo B o
Tikslumas 98,92 % Paragripo virusas 2 1,58 x 10" TCIDso/ml antigeny aptikimui  savarankiskai paimtuose tepineliuose. Katalogo Nr. d Gamintojas
(95 % PI: 97,79~99,57 %) Paragripo virusas 3 1,58 x 10° TCIDso/ml Teigiamas rezultatas nurodo, kad méginyje yra SARS-CoV-2 ir

(arba) gripo A ar gripo B antigeny.

2. Kada reikia atlikti testa?

SARS-CoV-2 ir (arba) gripo A ar gripo B antigenas gali bati
aptiktas Gminés kvépavimo taky infekcijos metu; rekomenduojama
atlikti tyrima, kai jtariama, kad esate uZsikréte COVID-19 ir (arba)
gripu A ar gripu B.

3 Ar rezultatas gali b laidingas?

7 tipo adenovirusas

1,58 x 10° TCIDso/ml

i yra tikslOs, jei atidZiai laikomasi nurodymy.
to, rezultatas gali bdti neteisingas, jei paimtas

Zmogaus koronavirusas OC43

1 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas 229E

5 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas HKU1

1 x 10° TCIDso/ml

SARS-CoV-2 ir gripo A+B RT-PGR
antigeny sudétinis — — I8 viso
greitasis testas Teigiamas | Neigiamas
Gripo A | Teigiamas 68 2 70
antigenas | Neigiamas 3 485 488
I$ viso 71 487 558
9
Santykinis jautrumas 95,77 %
(95 % P!I: 88,14~99,12 %)
. . 99,59 %
Santykinis specifiSkumas (95 % PI: 98,52-99,95 %)
99,10 %

Tikslumas

(95 % PI: 97,92~99,71 %)

MERS COV Florida

1,17 x 10° TCIDso/m|

Zmogaus rinovirusas 2

2,81 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus rinovirusas 14

1,58 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus rinovirusas 16

8,89 x 10° TCIDso/ml

netinkamas méginio kiekis arba prie$ atliekant testg SARS-CoV-2
ir gripo A+B antigeny sudétinis greitasis testas suslapo, arba jei
ekstrahavimo meéginio lady skaicius yra mazesnis nei 3 arba
didesnis nei 4.

Be to, dél imunologiniy principy yra tikimybé, kad retais atvejais
gali pasitaikyti klaidingy rezultaty. Dél tokiy imunologiniais
principais paremty testy visada rekomenduojama pasikonsultuoti
su gydytoju.

4. Kaip interpretuoti testa, jei skiriasi
intensyvumas?
Linijq spalva ir

nijy spalva ir

intensyvumas neturi reikdmés rezultaty

Tymai

1,58 x 10° TCIDso/ml

Kiaulyte

1,58 x 10° TCIDso/ml

Paragripo virusas 2

1,58 x 10" TCIDso/ml

Pl . Linijos turi bati vienalytés ir aiSkiai matomos.
esta reikia laikyti teigiamu neatsizvelgiant j testo linijos spalvos
intensyvuma.

Pareiskimas: Informacija apie sterilaus tampono gamintojg
pateikiama ant pakuotés.



SARS-CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi
@ TeSterC' viiruse antigeenide thiskiirtest
(Ninakaabe)
Pakendi infoleht

[ REFISIN-525H | Eesti keel

Kiirtest SARS-CoV-2 nukleokapsiidi valgu, A-gripi ja B-gripi viiruse
nukleoproteiinide vastu tekkinud antigeenide

proovisiivendisse (S) ja kaivitage taimer. Proovikassetti ei
tohi testi ajal ligutada.
3. Vaadake tulemust 10 minuti parast. Arge vaadake tulemust

parast 20 minuti moodumist.

3 tilka

tuvastamiseks ninakaape proovis.

Mdeldud in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks.
[PROTSEDUUR]

Peske vahemalt 20 sekundit enne testi tegemist kasi vee ja

seebiga. Kui seep ja vesi pole kattesaadavad, kasutage vahemalt

60% 1sega kétepuhastt dit.

Eemaldage ekstraheerimispuhvri katsutilt
kork ja asetage see karbis olevasse
katsutihoidikusse.

Ninakaapeproovide vétmine

1. Vétke steriilne tampoon kotist vélja. Arge puudutage tampooni
pehmet otsa.

2. Sisestage tampoon ninas6drmesse, kuni
tunnete kerget vastupanu (ligikaudu 2 cm stigavusele

ninna). Keerake tampooni aeglaselt, hddrudes seda
ninas6drme sisekiiljel 5-10 korda vastu ninaseina.
Markus.
i x5 Voite tunda ebamugavust. Arge
‘: 3 sisestage tampooni siigavamale, kui

tunnete tugevat vastupanu véi valu.
Kui nina Ilmaskesl on kahjustatud voi veritseb, ei ole
ninakaapeproovi vétmine soovitatav.
Kui votate proovi teistelt inimestelt, kandke naomaski. Lastel
ei pea tampooni nii kaugele ninasédrmesse sisestama. Vaga
véikeste laste puhul v@ib teil vaja minna teise inimese abi, et
hoida ninakaapeproovi vétmise ajal lapse pead likumatuna.

3. Eemaldage ettevaatlikult tampoon.

4. Kasutage sama tampooni ja korrake 2. punkti enda teises
ninasddrmes.

5. Eemaldage tampoon.

Proovi ettevalmistamine

1. Asetage tampoon ekstraheerimiskatsutisse, veenduge, et see
puudutaks pohja, ning keerutage tampooni, et korralikult labi
segada. Vajutage tampoonipea vastu katsutit ja keerutage
tampooni 10-15 sekundi jooksul.

2. Eemaldage tampoon, surudes samal ajal tampoonipead vastu
ekstraheerimiskatsuti sisemust.

3. Asetage tampoon plastkotti.

4. Sulgege kork vdi kinnitage katsuti ots katsuti kilge.

1 2

Testimine

1. Eemaldage testikassett suletud fooliumkotist ja kasutage
seda dhe tunni jooksul. Parimad tulemused on tagatud siis,
kui test sooritatakse kohe parast fooliumkoti avamist.
Asetage testikassett tasasele ja thtlasele pinnale.

2. Poorake proovi ekstraheerimiskatsuti tmber ning lisage 3
tilka  ekstraheeritud proovi testikasseti igasse

Negativne Negativne
Kehtetu Kentotu
cov-1s FLuAe

Isegi negatiivse testitulemuse korral peab jérgima distantsi- ja tuvastamine.  Antigeen on (ldiselt tuvastatav Ulemiste
hig d. . Urituste kU jne proovides agedas faasis. Positiivsed
reeglite jargimine peab vastama kohalikele COVIDI/gripi tulemused naitavad viiruse antigeenide olemasolu, kuid
juhistele/nGuetele. infektsiooni  staatuse maaramiseks on vajalik Kliiniline

KEHTETU TULEMUS

‘;@ E@ kontrolljoon ei ilmu.
Kontrolljoone ilmumise

KEHTETU KEHTETU ebadnnestumise kdige

téenaolisemaks pohjuseks on proovi
protseduur.

Kontrollige protseduuri ja korrake seda uue testiga voi votke
ihendust COVID-19 ja/vGi gripi testimiskeskusega.

ebapiisav kogus voi vale

Markus. Pérast testi tegemist asetage kdik
komponendid plastkotti, sulgege see kindlalt ja kdérvaldage
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]

Andke istest teada enda tervishoi wuse jale ja
jargige hoolikalt kohalikke COVIDi juhiseid/ndudeid.

© g
T A kaks varvilist joont.

POSITIVNE POSITIIVNE Uks  varviline joon  asub
kontrollpiirkonnas (C) ja teine

varviline joon asub testipiirkonnas (T).
POSITIIVNE A-gripp:* FLU A+B aknas ilmuvad kaks vérvilist
joont. Uks varviline joon asub kontrollpiirkonnas (C) ja teine
varviline joon asub A-gripi piirkonnas (A).
POSITIIVNE B-gripp:* FLU A+B aknas ilmuvad kaks varvilist
joont. Uks varviline joon asub kontrollpiirkonnas (C) ja teine
varviline joon asub B-gripi piirkonnas (B).
POSITIIVNE A-gripp ja B-gripp:* FLU A+B aknas ilmuvad kolm
vérvilist joont. Uks vérviline joon asub kontrollpiirkonnas (C) ning
kaks varvilist joont asuvad A-gripi piirkonnas (A) ja B-gripi
piirkonnas (B).
* MARKUS. Testipiirkonna (T/B/A) varvi intensiivsus varieerub
sBltuvalt proovis olevast SARS-CoV-2 ja/vdi A-/B-gripi antigeenide
kogusest. Seetdttu tahendab igasugune vérv testipiirkonnas
(T/BIA) positiivset tulemust.
Positiivne tulemus tahendab, et suure tdendosusega on teil
COVID-19 ja/voi A-gripp/B-gripp, kuid posmlvsed proovid tuleb

POSITIIVNE ~ SARS-CoV-2:*
COVID-19 aknas ilmuvad

[ETTEVAATUSABINOUD]
Palun lugege enne testi tegemist labi kogu pakendis olev
teave.
+ Modeldud ainult in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks. Parast
aegumiskuupaeva moéodumist ei tohi testi kasutada.
Proovide ja komplektide kasitsemise ajal ei tohi siilia, juua ega
suitsetada.
Komplekti puhverlahust ei tohi juua. Kasitsege puhverlahust
ettevaatlikult ja véltige selle nahale voi silma sattumist. Kui see
peaks juhtuma, loputage viivitamatult jooksva vee all.
Hoida kuivas kohas temperatuuril 2-30 °C (36-86 °F), valtides
liigset niiskust. Arge kasutage testi, kui fooliumpakend on
kahjustatud vdi avatud.
See testikomplekt on ette nahtud kasutamiseks ainult esialgse
testina ja korduvaid ebatavalisi tulemusi tuleb arutada arsti voi
meditsiinitoGtajaga.
Jargige tapselt ettenahtud aega.
Kasutage testi ainult iiks kord. Arge vdtke lahti ega puudutage
testikasseti analtiisiakent.
Komplekti ei tohi kilmutada ega péarast pakendile trikitud
aegumiskuupaeva kasutada.
Test lastele tuleb teha taiskasvanu jarelevalve all.
Enne ja parast komplekti kasutamist peske hoolikalt kési.
Veenduge, et testimiseks on kasutatud sobivas koguses
proove. Liiga suur véi véike proovikogus vdib pohjustada
ebatapseid tulemusi.
[SAILITAMINE JA STABIILSUS]
Hoida pakendis suletud kotti toatemperatuuril v&i kilmkapis
(2-30°C). Test on stabilne kuni suletud kotile triikitud
i a li. Test peab jaama suletud kotti kuni

selleks le . Jaage kohe ni - vastavalt
kohalikele juhistele ja votke vastavalt kohalike i Iste
eeskirjadele kohe Ghendust oma perearsti/arstiga v&i kohaliku
tervist Teie kol dle PCR-il

pdhineva kinnitustesti abil ning seejérel selgitatakse teile edasisi
samme.

kasutamiseni. EI TOHI KULMUTADA. Arge kasutage parast
kdlIblikkusaja moddumist.
[MATERJALID]

Komplekti kuuluvad materjalid

NEGATIIVNE:  kontrollalale  (C)
ilmub uhevarviline joon.
Testipiirkonnale  (T/B/A) ei ilmu
varvilist joont.

Tdoenaoliselt pole teil COVID-19 ja/voi
A-gripi/B-gripi viirust. Siiski on véimalik, et k&esolev test annab
monel COVID-19 ja/vdi A-gripi/B-gripi viirusega inimesel
negatiivse tulemuse, mis on vale (valenegatiivne). See tahendab,
et kuigi test on negatiivne, voib teil ikkagi olla COVID-19 ja/véi
A-gripi/B-gripi viirus.

Lisaks véite end uue testikomplektiga uuesti testida. Kahtluse
korral korrake testi 1-2 paeva parast uuesti, kuna
koroonaviirust/gripiviirust pole vodimalik kdikide nakkusfaaside
puhul tapselt tuvastada.

[
c E
T A

NEGATIIVNE NEGATIIVNE

« Testi » Pakendi infoleht

korrelatsioon patsiendi haigusloo ja muu diagnostilise teabega.
Positiivsed tulemused naitavad SARS-CoV-2 ja/voi A-gripi Vi
B-gripi viiruse olemasolu. Positiivse tulemusega isikud peavad
jaama  isolatsiooni ja  poérduma lisaravi  saamiseks
tervishoiutootaja  poole. Positivsed tulemused ei valista
bakteriaalse ega samaaegse muude viirustega nakatumise
voimalust. Negatiivsed tulemused ei valista SARS-CoV-2 ja/vi
A-gripi voi B-gripi viiruse infektsiooni. Negatiivse testitulemusega
isikud, kellel pisivad COVIDi-laadsed véi gripilaadsed stimptomid,
peaksid podrduma ravi saamiseks tervishoiutootaja poole.
[KOKKUVOTE]

Uus koroonaviirus kuulub  beetakoroonaviiruste —perekonda.
COVID-19 on &ge hingamisteede nakkushaigus. Inimesed on
sellele dldiselt vastuvotiikud. Praegu on uue koroonaviirusega
nakatunud patsiendid nakkuse pdhiallikaks; samuti vdivad
nakkuse allikaks olla astimptomaatilised inimesed. Praeguse
epidemioloogilise uurimise pdhjal on haiguse peiteaeg 1-14
paeva, enamasti 3-7 paeva. Peamised ilmingud on palavik,
vasimus ja kuiv kéha. Uksikutel juhtudel on taheldatud
ninakinnisust, nohu, kurguvalu, lihasvalu ja khulahtisust.*

Gripp (ka influentsa) on hingamisteede vaga nakkav &ge
viirusinfektsioon. See nakkushaigus levib kergesti elusviirust ?
sisaldavate aerosoolsete tilkade véljakéhimise ja -aevastamise
teel. Gripipuhangud toimuvad igal aastal siigise- ja talvekuudel.
A-virused on tavaliselt levinumad kui B-virused ja neid
eostatakse  kdige  tOsi: ipiepit i kuna
B-infektsioonid kulgevad harilikult leebemalt.

[POHIMOTE]

SARS-CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi viiruse antigeenide tihiskiirtest
(ninakaabe) on kvalitativne membraanipdhine immunoanalitis
SARS-CoV-2 nukleokapsiidi valgu ning A-gripi ja B-gripi viiruse
nukleoproteiinide vastu tekkinud antigeenide tuvastamiseks
inimkaape proovides.

[PIIRANGUD]

Testi toimivust hinnati ainult ninakaape proovidega selle
pakendi infolehes kirjeldatud protseduuri jargi.

SARS-CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi viiruse antigeenide
uhiskiirtesti (ninakaabe) tulemus naitab ainult SARS-CoV-2
jalvdi  A-gripi/B-gripi viiruse vastu tekkinud antigeenide
olemasolu proovis.

Kui testi tulemus on negatiivne voi mittereaktiivne ning
Kliinilised simptomid pusivad, vdib see olla tingitud sellest, et
vaga varajases nakkusetapis ei pruugi olla véimalik viirust
tuvastada. Nende isikute nakatumuse valistamiseks on
soovitatav uue komplekti VoI molekulaarse
diagnostil uuesti testida.

[
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« Steriilne tampoon « Ekstraheerimispuhver
» Bioohutuse kott (valikuline)

Materjalid, mis on vajalikud, kuid ei kuulu komplekti
« Taimer
[KASUTUSOTSTARVE]
SARS-CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi viiruse antigeenide ihiskiirtest
(ninakaabe) on Uhekordselt kasutatav testikomplekt, mis on ette
nahtud COVID-19 ja/voi grippi pohjustava SARS-CoV-2, A-gripi ja
B-gripi viiruse tuvastamiseks enda kogutud ninakaape proovist. Test
on ette ndhtud kasutamiseks
isikutele, kellel kahtlustatakse COVID-19 ja/vGi A-gripi voi B-gripi
viiruse infektsiooni.
Testi tulemus on SARS-CoV-2 nukleokapsiidi valgu, A-gripi ja
B-gripi viiruse nukleoproteiinide vastu tekkinud antigeenide

IS

. Negatiivsed tulemused ei valista SARS-CoV-2 infektsiooni,
eriti  virusega  kokkupuutunud inimestel.  Infektsiooni
valistamiseks sellistel inimestel tuleb kaaluda jargnevat
testimist
Kéesoleva komplektiga saadud A-gripi voi B-gripi viiruse
negatiivset tulemust peab kinnitama RT-PCR/kultuur.
COVID-19 positiivsed tulemused véivad olla pShjustatud muu
kui SARS-CoV-2 koroonaviiruse tiivedega nakatumisest voi
muudest segavatest teguritest. A-gripi ja/v6i B-gripi viiruse
positiivne tulemus ei vélista kaasuvaid infektsioone teiste
patogeenidega, seetdttu tuleks kaaluda kaasuva bakteriaalse
infektsiooni véimalust.

Kui neid protseduure ei jargita, voib see testi tulemuslikkust muuta.

gnostiliste vat

o

L

~



8. Kui proov on valesti vdetud vdi seda on valesti kaideldud,
vdivad ilmneda valenegatiivsed tulemused.
9. Valenegatiivsed tulemused vdivad tekkida, kui proovis on
ebapiisav kogus viirust.
[ TOIMIVUSNAITAJAD]
Kliiniline toimivus
SARS-CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi viiruse antigeenide thiskiirtesti
on hinnatud saadud proovide alusel.
SARS -CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi viiruse antigeenide uhiskiirtesti
(ninakaabe) referentsmeetodiks on RT-PCR. Proovid loeti
positiivseks, kui RT-PCR-test naitas positiivset tulemust. Proovid
loeti negatiivseks, kui RT-PCR-test néitas negatiivset tulemust.
SARS-CoV-2 test:

kontrolliti jargmiste viirustiivedega. Jargmiste kontsentratsioonide
juures ei nahtud testipiirkondades eristatavat joont:

SARS-CoV-2 test:

Corynebacterium 1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10°0rg/ml

Kirjeldus

Testimise tase

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

3. tulipi adenoviirus

3,16 x 10 TCIDso/ml

7. tutipi adenoviirus

1,58 x 10° TCIDsg/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

Inimese koroonaviirus OC43

1 x 10° TCIDso/ml

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Inimese koroonaviirus 229E

5 x 10° TCIDso/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

Inimese koroonaviirus NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10°org/ml

Inimese koroonaviirus HKU1

1 x 10° TCIDso/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

viiruskoormus liiga vaike, et seda saaks testiga tuvastada. Siiski
on voimalik, et kéesolev test annab mdnel COVID-19 ja/vdi
A-gripi/B-gripi viirusega inimesel negatiivse tulemuse, mis on vale
(valenegatiivne). See tahendab, et kuigi test on negatiivne, voib
teil ikkagi olla COVID-19 ja/véi A-gripi/B-gripi viirus.

Lisaks voite end uue testikomplektiga uuesti testida. Kahtluse
korral korrake testi 1-2 péaeva parast uuesti, kuna
koroonaviirust/gripiviirust pole véimalik kdikide nakkusfaaside
puhul tépselt tuvastada. Distantsi- ja higieenireegleid peab
endiselt jargima.

Isegi negaluvse tesmulemuse korral peab jargima dlslamsl- ja
hii imise, Urituste kil jne

IS pneumoniae 1,0 x 10° org/ml

reeglite |arg|m|ne peab vastama kohalikele COVIDi/gripi

(95%Cl: 97,67~99,60%)

on it hoolimata testjoone vérvi intensiivsusest.

Spetsiifilisuse kontrollimine erinevate viirustiivedega
SARS-CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi viiruse antigeenide uhiskiirtesti

Candida albicans

1,0 x 10° org/ml

5. Mida teha, kui tulemus on negatiivne?
Negatiivne tulemuse tahendab seda, et olete negatiivne vdi on

MERS COV Florida 1,17 x 10* TCIDsg/ml it \Suetele.
o
SARS-CoV-2 ning A-gripi [RT-PCR (ninaneelukaabe) Gripp A HINL 3,16 x 10° TCIDso/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml 6. Mida pean tegema, kui testi tulemus on positiivne?
1a B-g.rlp\.vl.wu.se Kokku Gripp A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml Po;lluvne tulemus tahenda? “SARS-COV-Z / A-qnp\/B-gnpl viiruse
antigeenide thiskiirtest | positiivne | Negatiivne - - - ~ ar olemasolu. Positiivsed tulemused tahendavad, et teil
B-gripp 3,16 x 10° TCIDso/ml Streptococcus sp rithm F 1,0 x 10° org/ml on suure tdendosusega COVID-19 jaidi gripp. Jaage kohe
SARS-CoOV-2 Positiivne 161 2 163 Inimese rinoviirus 2 2,81 x 10* TCIDso/ml Segavad ained eneseisolatsiooni vastavalt kohalikele juhistele ja vétke vastavalt
antigeeni - Inimese rinoviirus 14 1,58 x 10° TCIDsyml Jargmiste ainete kindlad kontsentratsioonid Isi ei sega. kohalike iste eeskirjadele thendust oma
Negatiivne 5 482 487 - — . - = Al Kontsentra Al Kontsentra perearstllarstlga voi  kohaliku tervishoiuasutusega.  Teie
Kokk 166 484 650 Inimese rinoviirus 16 8,89 x 10° TCIDsoml ine -tsioon ine -tsioon Isi ko i tle PCR-il pohineva kinnitustesti abil
okku Leetrid 1,58 x 10* TCIDso/ml . ) Oksiime- ning seejarel selgitatakse teile edasisi samme.
Taisveri 20 pL/ml " 0,6 mg/ml { 1
96,99% Mumps 1,58 x 10° TCIDso/ml tasoliin KIRJANDUSE LOETELU
Suhteline tundlikkus (95%Cl: gé 11-99,01%) - — - — N o 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
- 93, B 2. tiiiipi paragripiviirus 1,58 x 107 TCIDso/ml Mutsiin 50 pg/ml Fentidlefriin 12 mg/mi Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
. 99,59% 3. ttpi paragripiviirus 1,58 x 10° TCIDso/ml Budesoniidi National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
Suhteli tsiifil -~ " .
uhteline spetsiifilisus (95%CI: 98,52~09,95%) — » - 599 % 10 TCIom ninasprei 200 pL/ml Rebetool 45 pg/ml 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamiton M. (2002) Rapid
- Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
o 98,92% — — Deksame- g g ; Imp: 3%
Madtetapsus (95%CI: 97,79-99,57%) A-gripi ja B-gripi viiruse test: tasoon 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/mi Dlecision Making and Cost. In]fec. Med. 19(3): 109-111.
Kirjeldus Testimise tase - SUMBOLITE TAHENDUS;
i i n ) Fluni-
A-gripi ja B-gripi viiruse test: i
SARS.COV-2, Agrin 3. tiiipi adenoviirus 3,16 x 10° TCIDsg/mI soliid 6.8 ng/ml Tamiflu 1.1 pg/mi Ainult in vitro - Hoiustada
-CoV-2, A- RT-PCR - — — diagnostikas e f ; .
B-gripi viiruse antigeenide] Kokku 7. tuiipi adenoviirus 1,58 x 10° TCIDso/ml Mu;i|ro 12 mg/ml Tobramiitsiin 2,43 mg/ml kasutamiseks temperatuuril 2-30 °C
Ghiskiirtest Positiivne | Negatiivne ] . oca3 L 10° TCIDagm! tsiin -
W nimese koroonaviirus el [LISATEAVE] reste komplekt % |Kelblikusaeg
Vi‘?uspe Positiivne 68 2 70 Inimese koroonaviirus 229E 5 x 10° TCIDsolmI 1. Kuidas SARS-CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi viiruse ohta
. Negatiivne 3 485 488 f K NL63 1 x 10° TCIDsg/ml antigeenide thiskiirtest to6tab? Arge kasutage, kui
antigeen nimese koroonaviirus ofmi .
g " - Test on ette nahtud enda kogutud kaaperoovldes SARS- CoV 2 @ pakend on Volitatud esindaja
Kokku 71 487 558 Inimese koroonaviirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml jansi A-gripi/B-gripi useanti Luali I kahjustatud
: " 95,77% MERS COV Florida 1,17 x 10° TCIDso/ml tuvastamiseks. Positivne tulemus naitab, et proovis leidub g
Suhteline tundlikkus i = . " . "
(95%Cl: 88,14~99,12%) " SARS-CoV-2 ja/vdi A-gripi/B-gripi viiruse antigeene. ? Hoida kuivana [T |Vt kasutusiuhendit
99,509 Inimese rinoviirus 2 2,81 x 10" TCIDso/ml 2 Millal tuleb testi kasutada?
P i 0 . Mi uleb testl Kasutada?
Suhteline spetsiifilisus -
P (95%Cl: 98,52-99,95%) Inimese rinoviirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml SARS-COV-2 jalvdi A-gripi/B-gripi viruse antigeeni saab Partii number ® Mitte korduskasutada
Mébtetapsus 99,10% Inimese rinoviirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml tuvastada &geda hingamisteede infektsiooni korral, soovitatav on
(95%Cl: 97,92~99,71%) pp— 58 % 10" TOIDw test teha siis, kui kahtlustatakse nakatumist COVID-19 ja/véi Kataloogi nr d Tootja
X = A-gripi/B-gripi viirusega
Mumps 1,58 x 10° TCIDso/ml 3. Kas tulemus voib olla vale?
SARS-CoV-2 ning A-gripi RT-PCR " N N "
: . 4 Tead ;1 teriilse t: tootja kohta asub pakendil.
ja B-gripi viiruse — Kokku 2. tiipi paragripiviirus 1,58 x 10’ TCIDsg/ml Tulemused on tapsed, kui juhiseid jargitakse hoolikalt. eadaanne: teave steriilse tampooni toolja kohta asub pakendil
antigeenide ihiskiirtest Positiivne | Negatiivne . o " Siiski voib tulemus olla vale, kui proovide votmise maht on
Boripi P— - 3 p 3. tuiipi paragripivirus 1,58 x 10° TCIDso/ml . VG SARS-CoV-2 ning A-gripi ja Begripi viruse
viiruse ne 8,89 x 10° TCIDso/ml antigeenide Uhiskiirtest saab enne testi tegemist marjaks voi kui
antigeen Negatiivne 3 504 507 TCIDso = koekultuuri nakatav annus on viiruse lahjendus, mille ekstraheerimisproovi tilkade arv on véiksem kui 3 vai suurem kui 4.
Kokku 51 507 558 puhul VvGib analiiiisi tingimustes oodata 50% inokuleeritud Lisaks on immunoloogiliste pdhimdtete tttu harvadel juhtudel
- kasvundude nakatamist. voimalik, et tulemused on valed. Immunoloogilistel pdhimétetel
Suhteline tundlikkus 95%Cl'2321726/098 7% Ristreaktiivsus pﬁhingvate lesli(fle ko.rral on al.al.l soovitatav kqnsulleendﬂa arstiga.
( - 4 > 6) 4rgmised organismid andsid SARS-CoV-2 ning A-gripi ja B-gripi 4. Kuidas testi mdista, kui joonte varv ja intensiivsus on
Suhteline spetsiifilisus 99,41% viiruse  antigeenide  tihiskiitestiga  (ninakaabe)  testimisel erinevad?
(95%CI: 98,28~99,88%) I tulemuse. Joonte varv ja intensiivsus ei ole tulemuse tdlgendamisel olulised.
Mo5tetapsus 98,92% Arkanobakterid 1,0 x 10 org/ml Jooned peavad olema homogeensed ja selgesti nahtavad. Test




SARS-CoV-2 un gripa
C"f TeSterQ A+B antigénu kombinacija

Atras noteikSanas tests
(Deguna Tampons)
lepakojuma ieliktnis
[ REFISIN-525H | Latviski |
Atras noteiksanas tests, lai kvalitativi noteiktu SARS-CoV-2
nukleokapsida proteina, Atipa gripas un Btipa gripas
nukleoproteinu antigénus ar tamponu iegata parauga no
deguna.
Diagnostiskai pastestésanai in vitro.
[PROCEDURA]
Vismaz 20 sekundes pirms un péc testéSanas mazgajiet
rokas ar ziepém un Gdeni. Ja ziepes un Gdens nav
pieejams, izmantojiet roku dezinfekcijas lidzekli uz vismaz
60% spirta bazes.

n

‘,} b) Nonemiet caurulites vaku ar
%T ekstrakcijas buferi un ievietojiet
I_ cauruliti karba eso$aja mégenes
g e turétaja.
juse el
Parauga ar deguna

1. Iznemiet sterilo tamponu no maisina. Nepieskarieties
tampona mikstajam galam.
2. levietojiet tamponu nasi, Iidz jatat nelielu pretestibu
(apm. 2 cm dzili nasi). Lénam grieziet tamponu un 5—
10 reizes paberzéjiet to
nasi pret deguna sienu.
Piezime.

x5 i x5 Sajta var bat nepatikama.
F 4 Ja jatat spécigu pretestibu
1./, \B vai sapes, neievietojiet

f 1 tamponu dzilak.
Parauga savaksana ar

deguna tamponu nav ieteicama, ja ir bojata deguna
glotada vai konstatéta asinoSana.
Ja ar tamponu nemat paraugus citiem cilvékiem,

valkajiet sejas aizsargmasku. Testé&jot bérnus, tamponu,

iespéjams, nevajadzés ievietot nasT tik dzili. Testéjot |oti
mazus bérnus, iespéjams, bis nepiecieSama cita
cilvéka palidziba, lai noturétu bérna galvu parauga
nems3anas laika.

3. Uzmanigi iznemiet tamponu.

4. Ar to paSu tamponu atkartojiet 2. darbibu otra nasr.

5. lzvelciet tamponu.

Parauga sagatavosana

1. Tamponu ievietojiet ekstrakcijas caurulé ta, lai tas
pieskartos apak$ai, un maisiet ar tamponu, lai labi
sajauktu saturu. Piespiediet tampona galvinu pret
cauruliti un grieziet tamponu 10-15 sekundes.

2. lznemiet tamponu, vienlaikus spiezot ta galvinu pret
ekstrakcijas caurulites iek8malu.

3. levietojiet tamponu plastmasas maisina.

4. Aizveriet vacinu vai uzlieciet caurulitei uzgali.

i ZTalﬂ%]

Testésana

1. Iznemiet testa kaseti no slégta foljas maisina un
izmantojiet vienas stundas laika. Labakie rezultati tiks
ieglti, testu veicot uzreiz péc foljas maisina
atvérSanas.

Novietojiet testa kaseti uz plakanas un [idzenas
virsmas.

2. Apgrieziet otradi paraugu ekstrakcijas cauruliti un
pievienojiet 3 pilienus ekstrahéta parauga katra testa
kasetes parauga atvéruma(S) un ieslédziet taimeri.
Neparwetouet testa kasetl testa amstlsanas laika.

3. Péc Nenolasiet
rezultatu péc 20 minatém.

3 ekstrahéta parauga
pilieni

Neqa(lvs
Nederlus Nederlus

Piezime. Péc testa pabeigSanas ievietojiet visas testa
komplekta sastavdalas plastmasas maisina un ciesi
aizveriet, péc tam atbrivojieties no ta atbilstosi viet&jiem
noteikumiem.

[REZULTATU NOLASISANA]

Informéjiet savu arstu par testa rezultatu un rapigi ievérojiet
vietéjas ar Covid saistitas vadlinijas/prasibas.

NEGATIVS. Kontroles
c g apgabala (C) paradas viena
T A krasaina linija. Testa Iinijas
Negativs  Negativs Ef;;ti’ﬁ':ﬁnijg/‘a/“) neparadas
Ir maz ticams, ka jums ir Covid-19 un/vai A tipa gripa/B tipa
gripa. Tomeér ir iesp&jams, ka $is tests sniedz negativu
rezultatu, kas ir nepareizs (kladaini negativs) daZiem
cilvékiem ar Covid-19 un/vai A tipa gripu/B tipa gripu. Tas
nozimé, ka jums, iesp&jams, tik un ta varétu bat Covid-19
un/vai A tipa gripa/B tipa gripa, lai gan tests ir negativs.
Turklat varat atkartot testu ar jaunu testa komplektu.
Aizdomu gadijuma atkartojiet testu péc 1-2 dienam, jo
koronavirusu/gripas virusu nevar precizi noteikt visos
infekcijas posmos.
Pat ar negativu testa rezultatu ir jaievéro distances un
higienas  noteikumi, migracijai/celo$anai, pasakumu
apmeklesanal utt.  jaatbilst vietéjam ar Covid/gripu

Ttajam vadlinijam/prasibam.

NEDERIGS.  Kontroles

c c Iinija neparadas.
T 2 Nepietiekams parauga
i vai i

tilpums nepareiza
procediras veik$anas
metode ir visticamakie kontroles linijas neparadi$anas
iemesli. Parskatiet procediru un atkartojiet testu ar jaunu
testu vai sazinieties ar Covid-19 un/vai gripas testé$anas
centru.

Nederigs Nederigs

0ZITIVS SARS-C

P
COVID-19 lodzina pavadas
divas krasainas [inijas.
Vienai krasainajai ITnijai

F°1'"V5 jaatrodas kontroles apgabala
(C), bet otrai krasalnajal Iinijai — testa apgabala (T).

POZITIVA Atipa gripa:* GRIPA A+B lodzina paradas
divas krasainas linijas. Vienai krasainajai ITnijai jaatrodas
kontroles apgabala (C), bet otrai krasainajai ITnijai — A tipa
gripas apgabala (A).

POZITIVA B tipa gripa:* GRIPA A+B lodzina paradas
divas krasainas linijas. Vienai krasainajai linijai jaatrodas
kontroles apgabala (C), bet otrai krasainajai lTnijai — B tipa
gripa apgabala (B).

POZITIVA Atipa gripa un Btipa gripa:* GRIPA A+B
lodzi japaradas trim krasainam linijam. Vienai
krasainajai ITnijai jaatrodas kontroles apgabala (C), divam
krasainam ITnijam — A tipa gripas apgabala (A) un B tipa
gripas apgabala (B).

* PIEZIME. Krasas intensitate testa ITnijas apgabala (T/B/A)
atSkirsies atkariba no SARS-CoV-2 univai Gripa A+B
antigéna daudzuma parauga. Tatad jebkuras krasas tona
ITnijas paradi$anas testa apgabala (T/B/A) uzskatdama par
pozitivu rezultatu.

Pozitivs rezultats nozimé, ka, |oti iesp&jams, jums ir
Covid-19 un/vai Atipa gripa/Btipa gripa, bet, lai to
apsveértu, pozitivie paraugi ir jaapstiprina. Nekavé&joties
dodieties paSizolacija saskana ar vietgjam vadlinijam un
nekavéjoties sazinieties ar savu visparéjas medicinas
prakses specialistu/gimenes arstu vai vietéjo veselibas
apripes centru saskana ar vietéjo varas iestazu
noradijumiem. Jasu testa rezultats tiks parbaudits ar
PKR apstiprindjuma testu, un jums tiks izskaidrotas talakas
darbibas.

[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
Pirms testa veikSanas izlasiet visu $aja iepakojuma
ieliktni ietverto informaciju.
Tikai in vitro diagnostiskajai paStestéSanai. Nelietojiet
péc deriguma termina beigam.
Neédiet, nedzeriet vai nesmékéjiet vieta, kur notiek
darbibas ar paraugiem val komplektlem
Nedzeriet
Uzmanigi rikojieties ar buferskidumu un nepielaujiet ta
saskari ar &du vai acim; ja notikusi saskare, nekavéjoties
skalojiet ar lielu daudzumu tekosa tdens.
Glabat sausa vietd 2-30 °C temperatira (36-86 °F),
nepielaujot atraSanos vietds ar parmérigu mitrumu.
Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir atvérts.
So testa komplektu ir paredzéts izmantot tikai ka
iepriek88ju testu, un atkartoti anormalu rezultatu
gadijuma nepiecieSams apspriesties ar arstu vai
medicinas specialistu.
Stingri ievérojiet noradito laiku.
Izmantojiet testu tikai vienu reizi. Neizjauciet testa kaseti
un nepieskarieties testlodzinam.
Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot péc deriguma
termina beigam, kas uzdrukats uz iepakojuma.
Bérnu testéSana javeic pieaugusa cilvéka vadiba.
Pirms un péc riko$anas ar to ripigi nomazgajiet rokas.
Gadaijiet, lai testéSanai tiktu izmantots atbilstoss paraugu
skaits. Parak mazs vai parak liels parauga tilpums var
izraisit rezultatu novirzi.
[GLABASANA UN NOTURIGUMS]
Glabajiet originalaja iepakojuma noslégtaja maisina istabas
temperatira vai ledusskapr (2-30 °C). Tests ir noturigs lidz
deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz noslégta
maisina. Lidz lietoSanas sakumam glabajiet testu
noslégtaja maisina. NESASALDET. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam.

[MATERIALI]

Nodrosinatie materi:

« Testa kasete  + lepakojuma ieliktnis + Sterils tampons

. Ekstrakcuas buferls « Biologiski dro§s maisin$ (neobligats)
bet sinatie materiali

* Taimeris
[PAREDZETAIS LIETOJUMS]
SARS-CoV-2 un Gripa A+B  antigénu kombinacijas atras
noteikdanas tests (deguna tampons) ir vienreizéjas lietoSanas
testa komplekts. Tas ir paredzéts SARS-CoV-2, Atipa gripas un
B tipa gripas virusu noteik8anai, kas izraisa Covid-19 un/vai gripu,
un taja ir iek|auts deguna (ampons parauga passavaksana\ Testu
&ts izmantot sirr
kuram ir aizdomas, ka ir inficgjudas ar Covid-19 un/vai A+B gripu.
Rezultati ir paredzéti SARS-CoV-2 nukleokapsida proteina, A tipa
gripas un Btipa gripas nukleoproteinu antigénu noteikSanai.
Antigéns parasti ir nosakams aug$éjo elpcelu paraugos akita
infekcijas faze. Pozmw rezultati I\ecma par wrusa antigénu
klatbatni, bet i statusa 3 Kliniska
korelacija ar pacienta vésturi un cita diagnostikas informacija.
Pozitivie rezultéti liecina par SARS-CoV-2 un/vai Gripa A+B
klatbdtni. Personam ar pozitivu testa rezultatu vajadzétu doties
pasizolacija un lagt papildu apriipi savam veselibas apriipes
sniedzéjam. Pozitivi rezultati neizslédz bakterialo infekciju vai
kopinfekciju ar kadu citu virusu. Negativi rezultdti neizslédz
SARS-CoV-2 un/vai Gripa A+B infekciju. Personam, kuru testa
rezultats ir negativs un kuras turpina izjust Covid vai gripai
lidzigus simptomus, ir nepiecieSams lagt papildu aprapi savam
veselibas apriipes sniedz&jam.
[KOPSAVILKUMS]
Jaunie koronavirusi pieder ple B gints. Covid-19 ir akita elpce|u
infekcijas slimiba. Cilvéki visparigi ir uznémigi. Paslaik galvenais
infekcijas avots ir pacienti, kuri ir infic&jusies ar jauno koronavirusu;
infekcijas avots var bat arl asimptomatiski inficéti cilveki.
P o iy vy . e

uz p jo w,
inkubacijas periods ilgst no 1 Iidz 14 dienam, lielakoties no 3 lidz
7 dienam. Galveno izpausmju skaita ir drudzis, nogurums un
sauss klepus. Dazos gadijumos ir konstatéts aizlikts deguns,
iesnas, iekaisis kakls, mialgija un caureja *.

Gripa ir |ofi lipiga, akita elpo$anas celu virusu infekcija. Ta ir
lipiga slimiba, kas viegli tiek parnesta klepo$anas vai $kaudi$anas
laika, kad izdalas aerosoliz&jusies pilieni, kas satur dzivo virusu?.
Gripas uzliesmojumi notiek katru gadu ziemas un rudens
ménesos. A tipa virusi parasti ir vairak izplatiti neka B tipa virusi
un ir saistiti ar visnopietnakajam gripas epidémijam, bet B tipa
infekcijas parasti ir vieglakas.

[DARBIBAS PRINCIPS]

SARS-CoV-2 un Gripa A+B  antigénu kombinacijas atras
noteikdanas tests (deguna tampons) ir kvalitativa membranas
imananalize, lai cilvéka tamponu paraugos noteiktu SARS-CoV-2
nukleokapsida proteina, Atipa gripas un Btipa gripas
nukleoproteina antigénus.

[IEROBEZOJUMI]

Veiktspéja tika novértéta tikai ar deguna tamponu iegatiem
paraugiem, veicot 3$aja iepakojuma ieliktnl noraditas
procedras.

SARS-CoV-2 un Gripa A+B antigénu kombinacijas atras
noteikdanas tests (deguna tampons) noradis tikai uz
SARS-CoV-2 un/vai Atipa gripas/Btipa gripas antigénu
klatbatni parauga.

Ja testa rezultats ir negativs vai nereagéjoss un Kiiniskie
simptomi saglabajas, tas ir tapéc, ka ne vienmér ir iesp&jams
loti agrini noteikt infekcijas virusu, ir ieteicams atkartot
testéSanu, izmantojot jaunu komplektu, vai testéSanai izmantot
molekularas diagnostikas ierici, lai attiecigajam personam
izslégtu infekcijas iesp&jamibu.

Negativi rezultati neizsledz SARS-CoV-2 infekciju, jo Tpasi
personam, kas ir nonaku$as saskaré ar virusu. Apsveriet
iesp&ju veikt turpmako testéanu, |zmanlojol molekularo
i i lai iecigajal izslégtu infekcija:

=

[

w

»

iesp&jamibu.
Negativs A tipa gripas vai B tipa gripas rezultats, kas iegits,
izmantojot $o komplektu, ir jaapstiprina ar RT-PKR/kultdru.

o
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. Pozitivi Covid-19 rezultati var bat saistiti ar infekciju, kas nav
SARS-CoV-2 koronavirusa celmi, vai citiem trauc&umu
faktoriem. Pozitivs A un/vai B tipa gripas rezultats neizslédz
pamata kopinfekciju ar citu patogénu, tapéc ir jaapsver pamata
bakterialas infekcijas iesp&jamiba.
8o procediru neievéroana var mainit testa veiktspéju.
Kladaini negativi rezultati iespé&jami tad, ja paraugs ir nepareizi
savakts vai apstradats.
Kladaini negativi rezultati iesp&ami tad, ja parauga ir
neatbilsto$s virusu limenis.
[VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI]

Kliniska veiktspéja
SARS-CoV-2 un Gripa A+B  antigénu kombinacijas atras
noteikSanas tests (deguna tampons) ir novértéts, izmantojot
paraugus, kas iegdti no pacientiem. RT-PKR tiek izmantots ka
atsauces metode SARS-CoV-2 un Gripa A+B antigénu
kombinacijas atras noteikSanas testam (deguna tamponam).
Paraugi tika uzskatiti par pozitiviem, ja RT-PKR noradija pozitivu
rezultatu. Paraugi tika uzskatiti par negativiem, ja RT-PKR
noradija negativu rezultatu.
SARS-CoV-2 tests:

® N

©

i RT-PKR
SARS-CoV-2 un Gripa A+B (nazofaringalas
antigénu kombinacijas atras | atriepes tampons) | Kopa
tests

Paragripa viruss 3 |

1,58 x 10° TCIDso/ml__|

Respiratori sincitials viruss

| 889x10°TCIDsy/ml |

SARS-CoV-2 un Gripa A+B RT-PKR
antigénu kombinacijas atras — - Kopa
noteik3anas tests Pozitivs | Negativs
B tipa gripas | Pozitivs 48 3 51
antigéns [ Negativs 3 504 507
Kopa 51 507 558
94,12%

Relativa jutiba

(95% ticamibas intervals:
83,76%~98,77%)

TCIDso = $0nu kulturas mfekcwza deva ir virusa atsga\duums ar
kuru saistiba ir

ka noteikSanas ta inficés
50% inokuléto barotnes trauku.

Krusteniska reaktivitate

Parbaudot ar SARS-CoV-2 un Gripa A+B  antigénu kombinacijas
atras noteik8anas testu (deguna tamponu), talak minétie
organismi bija negativi

Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

Relativais specifiskums

99,41%

(95% ticamibas intervals:
98,28%~99,88%)

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

Corynebacterium 1,0 x 10° org/ml

uzskatams par pozitivu neatkarigi no testa [inijas krasas
spilgtuma.

5. Kas man jadara, ja rezultats ir negativs?

Negativs rezultats nozZimé, ka jasu tests ir negativs vai ka
virusa slodze ir parak zema, lai to varétu atpazit ar testu.
Tomér ir iespé&jams, ka $is tests sniedz negativu rezultatu, kas
ir nepareizs (kladaini negativs) daziem cilvékiem ar Covid-19
un/vai Atipa gripu/Btipa gripu. Tas nozimé&, ka jums,
iespgjams, tik un tad varétu bat Covid-19 un/vai A tipa
gripa/B tipa gripa, lai gan tests ir negativs.

Turklat varat atkartot testu ar jaunu testa komplektu. Aizdomu
gadijuma  atkartojiet testu péc  1-2dienam, jo
koronavirusu/gripas virusu nevar precizi noteikt visos
|nfekc|jas posmos. Tik un ta ir jaievéro distances un higiénas

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

98,92%

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

Pal ar neganvu testa rezultatu ir jaievéro distances un
higienas  noteikumi,  migracijai/ce|oSanai, pasakumu
apmel éSanai ul Jaatbllst viet&jam ar Covid/gripu saistitajam

Precizitate (95% ticamibas intervals:
97,67%~99,60%)
Specifiskuma tesf na ar d m virusu celmiem

SARS-CoV-2 un Gripa A+B

antigénu kombinacijas atras

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subsp 1,0 x 10° org/ml

adlir

6. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs?

Pozitivs rezultats norada uz SARS-CoV-2/A tipa gripas/B tipa
grlpas anhgenu klatbatni. Pozitivs rezultats nozimé, ka jums,
ir Covid-19 un/vai gripa. Nekavéjoties dodieties

noteikdanas tests tika parbaudits ar talak minétaji virusu
celmiem. Pie talak minétajam koncentracijam neviena no testa
ITniju apgabaliem netika novérota saskatama Iinija:

Staphylococcu: 1,0 x 10° org/ml

paslzolacua saskana ar vietgjam vadlinijam un nekavéjoties

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml

ar savu vispargjas medicinas prakses
gi es arstu vai vietéjo veselibas apripes centru

Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml

Relativa jutiba (95% ticamibas intervals:
93,11%~99,01%)
99,59%

(95% ticamibas intervals:
98,52%~99,95%)
98,92%
te (95% ticamibas intervals:

97,79%~99,57%)

Relativais specifiskums

Preci

Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus sp. F grupa 1,0 x 10° org/ml

Pozitivs | Negativs SARS-CoV-2 tests:
SARS-Cov-2| _ Pozitivs 161 2 163 Apraksts Testa limenis
antigénu | Negativs 5 482 487 Adenovirusa 3. tips 3,16 x 10* TCIDso/m!
Kopa 166 484 650 Adenovirusa 7. tips 1,58 x 10° TCIDso/ml
96,99% Cilvéka koronaviruss OC43 1 x 10° TCIDso/ml

Cilvéka koronaviruss 229E

5 X 10° TCIDso/ml

Traucéjosas vielas

Testa rezultatus noteiktas koncentracijas netraucés talak
noraditas vielas.

Cilvéka koronaviruss NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Cilvéka koronaviruss HKU1

1 x 10° TCIDso/ml

MERS COV Florida

1,17 x 10° TCIDso/ml

A tipa gripa HIN1

3,16 x 10° TCIDso/ml

A tipa gripa H3N2

1 x 10° TCIDso/ml

B tipa gripa

3,16 x 10° TCIDso/ml

saskana ar vietéjo varas iestdazu noradijumiem. Jisu testa
rezultats tiks parbaudits ar PKR apstiprindjuma testu, un jums
tiks izskaidrotas talakas darbibas.

[BIBLIOGRAFIJA]

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus

Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.

Gripa A+B _tests:

Cilvéka rinoviruss 2

2,81 x 10° TCIDso/ml

Cilvéka rinoviruss 14

1,58 x 10° TCIDso/ml

Cilvéka rinoviruss 16

8,89 x 10° TCIDso/ml

Masalas

1,58 x 10* TCIDso/ml

1. Ka darbojas SARS-CoV-2 un Gripa A+B

Ciicinas

1,58 x 10° TCIDso/ml

Paragripas viruss 2

1,58 x 10" TCIDso/ml

SARS-CoV-2 un Gripa A+B RT-PKR
antigénu kombinacijas atras — - Kopa
noteik$anas tests Pozitivs | Negativs
A tipa gripas|__Pozitivs 68 2 70
antigéns [ Negativs 3 285 188
Kopa 71 487 558
95,77%

Relativa jutiba (95% ticamibas intervals:

88,14%~99,12%)

Paragripas viruss 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

Respiratori sincitials viruss

8,89 x 10° TCIDso/ml

99,59%
(95% ticamibas intervals:
98,52%~99,95%)

Relativais specifiskums

Gripa A+B _tests:

Apraksts

Testa limenis

Adenovirusa 3. tips

3,16 x 10° TCIDso/m|

99,10%

(95% ticamibas intervals:
97,92%~99,71%)

Precizitate

Adenovirusa 7. tips

1,58 x 10° TCIDso/ml

Cilvéka koronaviruss OC43

1 x10° TCIDso/ml

Cilvéka koronaviruss 229E

5 x 10° TCIDso/ml

Cilvéka koronaviruss NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Cilveka koronaviruss HKU1

1 x10° TCIDso/ml

MERS COV Florida

1,17 x 10* TCIDso/ml

Cilvéka rinoviruss 2

2,81 x 10° TCIDso/ml

Cilvéka rinoviruss 14

1,58 x 10° TCIDso/ml

Cilvéka rinoviruss 16

8,89 x 10° TCIDso/ml

Masalas

1,58 x 10° TCIDso/ml

Cicinas

1,58 x 10° TCIDso/ml

Paragripas viruss 2

1,58 x 10" TCIDso/ml

Viela Koncen- Viela Koncen- 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
tracija tracija Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Pilnasinis 20 pi/ml Oksimetazolins | 0,6 mg/ml Decision M:a\ki_ng_and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
Mucins 50 pg/ml Fenilefrins 12 mg/ml [sIMBOLU RADITAJS]
Bt i Lietosanai tikai in 30ec [ Glabat
Deguna aerosols 200 pimi Rebetols 4,5 pg/ml vitro diagnostika ”’Hf 2-30 °C temperatira
D ns | 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml Testi katra E -
— - W komplekta Izlietot lidz
Flunisolids 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 pg/ml
Mupirocins 12 mg/ml Tobramicins | 2,43 mg/ml Nelietot, ja Sty
_ iepakojums ir Pilnvarotais parstavis
[PAPILDINFORMACIJA] bojats ES

kombinacijas atras noteik3anas tests?

Tests ir paredzéts SARS-CoV-2 un/vai Atipa gripas/B tipa
gripas antigénu  kvalitativai noteikS8anai ar tamponu
passavaktos paraugos. Pozitivs rezultats liecina, ka parauga
ir SARS-CoV-2 un/vai A tipa gripas/B tipa gripas antigéni.

2. Kad jaizmanto tests?

SARS-CoV-2 un/vai Atipa gripas/B tipa gripas antigénu var
noteikt akatas elpo$anas celu infekcijas gadijuma, ir ieteicams
veikt testu, kad jums ir aizdomas par inficé$anos ar Covid-19
un/vai A tipa gripu/B tipa gripu.

3. Vai rezultats var bit nepareizs?

Rezultati ir precizi, ciktal tas iesp&ams, ripigi ievérojot $o
instrukciju.

Tomér rezultats var bat nepareizs, ja ir bijis neatbilstoss
parauga savak$anas tilpums vai pirms testa veikSanas
SARS-CoV-2 un Gripa A+B antigénu kombinacijas atras
noteikSanas tests ir kluvis mitrs, ka ari tad, ja ekstrakcijas
parauga pilienu skaits ir mazaks par 3 vai lielaks par 4.
Turklat, npemot vi munologiskos principus, retos gadijumos
pastav iespéja iegit kladainus (viltus pozitivus vai negativus)
rezultatus. Sadu testu veikSanai vienmér ieteicams
konsultéties ar arstu, pamatojoties uz imunologiskajiem
principiem.

Ka nolasit testu, ja liniju krasa un spilgtums ir atskirigs?

Liniju krasai un spilgtumam nav nozimes rezultata noteik$ana.

Linijam jabdt viendabigdm un skaidri redzamam. Tests

Skatiet lietoSanas
instrukcijas

Glabat sausu [jz]

Nelietot atkartoti

Partijas kods ®

Razotajs

Kataloga Nr. d

Pazinojums: Informacija par sterila tampona raZotaju ir noradita uz
iepakojuma.



@ Testera Yhdistetty SARS-CoV-2-ja
influenssa AjaB
-pika -antigeenitesti

(nenanaytteesta)
Pakkausseloste
[ REFISIN-525H [ Suomi |

Pikatesti SARS-CoV-2-viruksen
nukleokapsidiproteiinin  sek& influenssa A-  ja
influenssa B -viruksen nukleokapsidiproteiinien
antigeenien kvalitatiiviseen maaritykseen
nenanaytteesta.
Kotitesti in vitro -diagnostiseen kayttoon.
[MENETELMA]

Pese kasia saippualla ja vedella vahintdan 20
sekuntia ennen testié ja sen jalkeen. Jos saippuaa ja
vetta ei ole kaytettavissa, kayta kasidesia, jossa on
vahintaan 60 % alkoholia.

A
iféf . Irrota uuttopuskuriputken suojus
ja aseta putki kotelossa olevaan
putkipidikkeeseen.

— B

Néaytteenotto nena
1. Poista steriili naytetikku pussista. Ala kosketa tikun

pehmeaa paata.

2. Aseta naytetikku sieraimeen (noin 2 cm:n
syvyyteen), kunnes tunnet pienté vastusta. Pyorita
naytetikkua hitaasti ja hiero sita sieraimen

seinamia vasten 5-10 kertaa.
Huomautus:

Tama saattaa tuntua

epamukavalta. Al aseta

1 - naytetikkua syvemmalle, jos

¢ tunnet voimakasta vastusta tai
kipua.

Naytteenottoa nenasta ei suositella, jos nenan
limakalvo on vahingoittunut tai siina on verenvuotoa
Jos otat naytteen toiselta henkildlta, kéyta
kasvomaskia. Lapsilla naytetikkua ei valtlamatta
tarvitse asettaa kovin syvalle sieraimeen. Jos
kyseessa on hyvin pieni lapsi, voit tarvita toisen
aikuisen pitimaan lapsen paata paikoillaan
naytteenoton aikana.

3. Poista naytetikku varovasti.

4. Toista vaihe 2 toiseen sieraimeen kayttamalla
samaa naytetikkua.

5. Veda naytetikku ulos.

Naytteen valmistelu

1. Aseta naytetikku uuttoputkeen. Varmista, etta se
koskettaa putken pohjaa, ja sekoita hyvin
pyorittamalla naytetikkua. Paina naytetikun paata
putkea vasten ja pyorita naytetikkua
10-15 sekuntia.

2. Poista néaytetikku puristamalla samalla putkea
siten, ettd naytetikun paa on uuttoputken
sisépintaa vasten.

3. Aseta naytetikku muovipussiin.

4. Sulje putken korkki tai aseta tulppa putkeen.

Testaus
1. Poista testikasetti suljetusta foliopussista ja kayta
se tunnin kuluessa. Parhaat tulokset saadaan, jos

testi suoritetaan heti foliopussin avaamisen
jalkeen.
Aseta testikasetti tasaiselle alustalle.

2. Kaanna naytteen puskuriliuosputki ylosalaisin.

Lisda testikasetin kuhunkin naytekaivoon(S)
3tippaa uutettua naytetta ja kaynnista ajastin.
Ala siirra. testikasettia testituloksen
muodostumisen aikana.

3. Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Al4 lue tulosta

enaa 20 minuutin kuluttua.
o <
B0 EHE

Positiivinen  Positiivinen

3 tippaa uutettua
naytetta

Negatiivinen  Neg:

a0 e

Mitator
FLU AvB

COVID-19
Huomautus: Aseta testin suorittamisen jalkeen kaikki
osat muovipu iin, sulje pussi tiiviisti ja havita se
ikallisten me ten mul :
(TULOSTEN LUKEMINEN]
limoita testitulos terveydenhuoltopalvelujen tarjoajalle

ja noudata huolellisesti paikallisia
COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.
POSITIVINEN ~ SARS-CoV-2

c g -virukselle:*COVID-19-ikkunaa
T A n tulee nékyviin kaksi varillista

B viivaa.  Kontrollialueella  (C)
Positiivinen Positiivinen nikyy yksi varilinen viva ja
testialueella (T) toinen vérillinen viiva.

POSITIIVINEN influenssa A -virukselle:* FLU A+B
-ikkunaan tulee nakyviin kaksi varillista viivaa.
Kontrollialueella (C) nakyy vyksi varilinen viiva ja
influenssa A -testialueella (A) toinen vérillinen viiva.
POSITIIVINEN influenssa B -virukselle:* FLU A+B
-ikkunaan tulee nakyviin kaksi varillista viivaa.
Kontrollialueella (C) nakyy yksi vaérilinen viva ja
influenssa B -testialueella (B) toinen vérillinen viiva.
POSITIIVINEN influenssa A- ja influenssa B
irukselle:* FLU A+B -ikkunaan tulee néakyviin kolme
llistda viivaa. Kontrollialueella (C) nékyy yksi
varillinen viiva ja influenssa A -testialueella (A) ja
influenssa B -testialueella (B) kaksi varillista viivaa.
*HUOMAUTUS: Testialueella (T/B/A) nakyvan viivan vérin
voimakkuus vaihtelee sen perusteella, paljonko naytteessa
on  SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A-  tai
influenssa B -viruksen antigeenida. Né&in ollen kaikki
testialueella (T/B/A) olevat varisavyt tulkitaan positiiviseksi
tulokseksi.

Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd sinulla on hyvin
todennakoisesti COVID-19-infektio ja/tai influenssa A /
influenssa B, mutta positiiviset naytteet on varmistettava.

Eristé heti itsesi muista f 1 ohjeistusten mukaisesti

ja ota yhteyttd omalaakariin tai ter 1
paikallisten viranomaisten antamien ohjeiden mukaisesti.

Testitulos tarkistetaan PCR-vahvistustestilla ja sinulle
kerrotaan seuraavat vaiheet.
NEGATIIVINEN: Kontrolli-
alueella (C) on yksi varillinen

viiva. Testialueella (T/B/A) ei

— - nay varillista viivaa.

Negatiiviner Negatiivinen  sjnylla ei todennakdisesti ole
COVID-19-infektiota jartai
influenssa B:ta. Testi saattaa kuitenkin antaa virheellisen
negatiivisen  tuloksen  (vaara
COVID-19-tautia ja/tai influenssa A:ta tai influenssa B:ta
sairastavilla henkilgilla. Tama
COVID-19-infektio ja/tai influenssa A tai influenssa B on
mahdollinen negatiivisesta testituloksesta huollmana

c [
l Bl
T A

pussiin painettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Testia
on sail uljetussa pussissa kayttoon saakka. El
SAA PAKASTAA. Ala kayta viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

[MATERIAALIT]

Sisaltyvat materiaalit

« Testikasetti « Pakkausseloste  « Steriili naytetikku
* Uuttopuskuri « Bioturvallinen pussi (lisatarvike)

Vaadittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksen

Voit toistaa testin kayttamélla uutta I

epailet testitulosta, toista testi 1-2 paivan kuluttua, silla
koronavirusta/influenssavirusta ei voida tarkasti havaita
infektion kaikissa vaiheissa.

Etéisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, valkka

influenssa A:ta tai mukana
ant celise * Ajastin
negatiivinen)  joillakin [KAYTTOTARKOITUS]
" a Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -pika-antigeenitesti
tarkoittaa, ~ ettd (nenanaytteest) on kertakayttoinen testipakkaus
COVID-19-tautia javtai influenssaa aiheuttavan
SARS CoV-2-viruksen ja influenssa A- ja |nﬂuenssa B -viruksen
1sta. Jos 1 itse  of T a. Testi on

tarkoitettu oireisille/oireettomille henkiléille, joiden epaillaan
saaneen COVID-19-infektion ja/tai influenssa A- tai influenssa B
-infektion.

Tuloksia kaytetaan SARS-CoV-2-viruksen nukleokapsidiproteiinin
seka influenssa A- ja influenssa B -viruksen

testitulos  olisi  negatiivinen.  Noudata
COVID-/influenssaohjeistuksia tai -vaatimuksia esimerkiksi
matkt i tai osallistuessasi tapahtumiin.

MITATON Kontrolliviiva

ole nékyvissa.

Komrolhvuvan puuttumisen

Mltalon Mnaton nnékdisin syy on
naytteen riittamaton maara tai

virheellinen menettelytapa. Kertaa testimenetelma ja toista
testi uudella testipakkauksella tai ota yhteys COVID-19-

ja/tai influenssainfektion testausasemaan.

[VAROTOIMET]

Lue koko pakkausseloste ennen testin tekemista.
Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kéyttéon. Ei saa
kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Ala syd, juo tai tupakoi néytteen tai
kasittelypaikassa.

Ala juo pakkauksessa olevaa puskuria. Kasittele
puskuria varoen ja véltd kosketusta ihon ja silmien
kanssa. Jos kosketusta tapahtuu, huuhtele heti runsaalla
juoksevalla vedella.

Silytettava kuivassa paikassa 2-30 °C:ssa (36-86 °F).
Valta sailyttamista liian kosteassa ymparistossa. Ala
kayta testia, jos foliopakkaus on vahingoittunut tai avattu.
Tama testi on tarkoitettu vain alustavaan testaukseen.
Jos testi antaa toistuvasti epanormaalin tuloksen, kaanny
laakarin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

Noudata tarkasti ilmoitettua aikaa.

pakkauksen

nt idiproteiinien anti 1. Antigeenia
havaitaan yleensa ylahengitystienaytteissa infektion akuutissa
vaiheessa. Positiiviset tulokset viittaavat viruksen antigeenien
lasnaoloon, mutta infektiotilan maarittamiseen tarvitaan Kliininen
korrelaatio potilashistorian ja muiden diagnostiikkatietojen kanssa.
Positiivinen tulos osoittaa, etta naytteessa on
SARS-CoV-2-virusta ja/tai mﬂuenssa A- ta\ mfluenssa B -virusta.
Positiivisen  testituloksen on
itsensa muista ihmisista ja hakeudunava terveydenhuollon piiriin.
Positiiviset tulokset eivat sulje pois bakteeri-infektiota tai muuta
samanaikaista virusinfektiota. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois
SARS-CoV-2-infektiota ja/tai influenssa A- tai influenssa B
-infektiota. Jos henkilélla on negatiivisesta testituloksesta
huolimatta COVID-tautiin tai influenssaan sopivia oireita, hanen on
hakeuduttava terveydenhuollon piiriin.

[ YHTEENVETO1

Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on akuutti
hengitystieinfektiotauti, jolle ihmiset ovat yleensa alttiita. Talla
hetkella koronavirustartunnan saaneet potilaat ovat yleisin
tartunnan lahde. My6s oireettomat tartunnan saaneet voivat olla
tartunnan lahteitd. Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen
perusteella itdmisaika on 1-14 péivaa, useimmiten 3-7 paivaa.
Tarkeimmat oireet ovat kuume, vasymys ja kuiva yska. Muita
oireit]a voivat olla nenan tukkoisuus, nuha, kurkkukipu, lihaskipu ja
ripuli®.

Influenssa on erittdin tarttuva viruksen aiheuttama akuutti
hengitystieinfektio. Se on tartuntatauti, joka levida helposti pisara-
ja aerosolitartuntana  ihmisten  yskiessa ja aivastaessa’.
Influenssaepidemioita esiintyy vuosittain syksylla ja
talvikuukausina. Tyypin A virukset ovat tavallisesti tyypin B
viruksia yleisempia, ja ne alheutlavat vakavia
inflt joita tyypin B ir ollessa usein
lievempia.

[TOIMINTAPERIAATE]

Yhdlstetty SARS CoV-2- ja influenssa A ja B -pika-antigeenitesti

Kayta testia vain kerran. Al pura ja kosketa i in
testi-ikkunaa.

Pakkausta ei saa pakastaa tai kayttad pakkaukseen
painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Lapset on testattava aikuisen valvonnassa.

Pese kadet huolellisesti ennen testin kasittelya ja sen
jalkeen.
Varmista,  etta

testaamiseen  kaytetddn sopivaa

nayteméaaraa. Jos nayteméaara on liian suuri tai liian pieni,

tuloksissa voi olla poikkeamia.
[SAILYTYS JA VAKAUS]
Sailyta suljetussa pussissaan huoneenlammossa tai
jadkaapissa (2-30°C). Testi sailyy vakaana suljettuun

(r on kvalitatiivinen kalvopohjainen

immuunimaaritys, joka on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen

nukleokapsidiproteiinin  sekd influenssa A- ja InfluenssaB

-viruksen nuklec iproteiinien antigeenien méaar

ihmisen nenanaytteesta.

[RAJOITUKSET]

Suorituskykya arvioitiin vain nenanaytteilld, jotka on otettu tassa
steessa kuvattujen menetelmien

Yhdistetty ~SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B

-pika-antigeenitesti (nenanaytteesta) osoittaa vain

SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai influenssa B

-viruksen antigeenien lasnéolon naytteessa.

Jos testitulos on negatiivinen tai ei-reaktiivinen ja kliiniset

oireet jatkuvat, se johtuu siita, etta virusta ei valttamatta

havaita infektion hyvin varhaisessa vaiheessa. Testi on

[

[

w




suositeltavaa uusia  uudella  testipakkauksella  tai Yhteensa 51 507 558 Ristireaktiivisuus influenssa B:ta sairastavilla henkiloilla. Tama tarkoittaa, etta
molekyylidiagnostisella laitteella infektion poisst Seuraavat organismit todettiin negatiivisiksi, kun ne testattiin COVID-19-infektio  ja/tai influenssa A tai influenssa B on
nailla henkilgilla. Suhteellinen herkkyys 94,12 % yhdistetylla ~ SARS-CoV-2- ja influenssa A ja mahdollinen
4. Negatiiviset tulokset eivat sulie pois SARS-CoV-2-i |n1ekl|on (95 % CI 83,76 %~98,77 %) -pika-antigeenitestilla (nenéndytteestd). Voit toistaa testin kayttamalla uutta Iesupakkausla Jos epailet
mahdollisuutta etenkaan virukselle altistuneilla 99.41 % Arkanobakteeri 1,0 x 10% org/ml testitulosta, ~ toista  testi  1-2pdivan kuluttua,  silla
Nailla  henkilgilla on harkittava molekyy gnostista uk i spesifisyys y o — - q korol influer irusta ei voida tarkasti havaita infektion
seurantatestia infektion poissulkemiseksi. (95 % CI 98,28 %~99,88 %) Candida albicans 1,0 x 10% org/ml kaikissa vaiheissa. Noudata kuitenkin yha etaisyys- ja
5. Influenssa Allle tai influenssa B:lle negatiivinen testitulos on 98,92 % Korynebakteeri 1,0 x 10% org/ml hygieniaohjeita.
varmistettava RT-PCR-testilla tai viljelylla. Tarkkuus 95 % Cl 97,67 %~99,60 %! = Etaisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, vaikka testitulos olisi
6. COVID-19-positivinen  tulos  voi  johtua muun  kuin 95% . . ) Escherichia coli 1,0 x 10" org/ml 1. Noudata COVID-/influer
SARS-CoV-2-koronaviruskannan tai Specificity Testing with Various Viral Strains Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml ;:La'm;‘:']m‘“ks'a esimerkiksi matkustaessasi tai osallistuessasi
muista héiritsevisté tekijoista. Influenssa A:lle ja/tai influenssa B:lle : o . " " _— - - - .
positiivinen testitulos ei sulie pois influenssan ja toisen patogeenin éil:::’\e:yytt::s?s-covgitgt::;ﬂuensss:uéés\HBa -plka\/m{s‘ggﬁggﬁf: Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml 6. Miten toimin, jos tulos on positiivinen?
%r;ﬁlslnfekakt[a_n. rg;:\ll;a"_ vuoksi on otettava huomioon Kummallakaan testialueella ei havaittu selkeaa viivaa Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml Positiivinen tulos tarkoittaa, etta naytteessa on
eer-infeition mahdollisuus. i 8 SARS-CoV-2-viruksen tai influenssa A -viruksen tai influenssa B
7. Naiden menetelmien noudattamatta jattiminen saattaa luetelluilla pitoisuuksilla: Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml ~Virukeen antigeeneja. Positiivinen tulos tarkoittaa, etté sinulla on
muuttaa testin suorituskykya. SARS-CoV-2-testi: Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/ml todennéksisesti COVID-19-infektio ja/tai influenssa. Erista heti
8. :/aar:a lr(\eg?u‘l‘wsla tuLoks”la vot\daan saada, jos nayte kerataan Kuvaus Testaustaso Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml itsesi muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti ja ota yhteytta
ai sita kasitellaan virheellisesti. . - ) tai ter " viranomaisten
9. Vaaria negatiivisia tuloksia voidaan saada, jos na ei Adenovirustyyppi 3 3,16 x 10° TCIDso/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml antamien  ohjeiden  mukaisesti.  Testitulos tarkistetaan
ole riittavaa maaréa viruksia. Adenovirustyyppi 7 1,58 X 10° TCIDso/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml PCR-vahvistustestill ja sinulle kerrotaan seuraavat vaiheet.
[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET] Ihmisen koronavirus OC43 1 x 10° TCIDsg/ml [LAHTEET]

Kliininen suorituskyky
Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -pik

Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml

Ihmisen koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml

Streptococcus sp. ryhma F 1,0 x 10° org/ml

(nen&naytteesta) on arvioitu potilailta otettujen nayttelden avulla.

Ihmisen koronavirus NL63 1 x 10° TCIDsg/ml

)

Ihmisen koronavirus HKUL 1 x 10° TCIDsg/ml

RT-PCR-testia kay\etaan yhd\stetyn SARS CoV- 2 a
i 5 -

Hairitsevat aineet

Seuraavat aineet eivat tiettyina pitoisuuksina héiritse testituloksia:

referenssmenete\mana Naytteet ollvat posnuwsm jos MERS-COV Florida 1,17 x 10* TCIDso/ml Aine Pitoi- Aine Pitoi-
RT-PCR-testin tulos oli positiivinen. Naytteet olivat jos = suus suus
RT-PCR-testin tulos oli negatiivinen. Influenssa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml Kokoveri 20 pliml Oksimetatsoliini | 0,6 mg/ml
SARS-CoV-2-testi: Influenssa A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml Musiini 50 pg/ml Fenyyliefriini 12 mg/ml
Yhdistetty SARS-CoV-2- ja RT-PCR Influenssa B 3,16 x 10° TCIDso/ml Budesonidi-
influenssa A ja B Yhteen Ihmisen rinovirus 2 2,81 x 10° TCIDgo/ml nenasumute | 200 WM Rebetol 45 g/t
-pika-anti itesti g " 8 n
P — Ihmisen rinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml Deksametasoni | 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/mi
sARS-Cov-2| Positivinen | 161 2 163 \hmisen rinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsgm Flunisolidi 6.8 ng/ml Tamiflu L1ugmi
-antigeeni | Negatiivinen 5 482 487 Tuhkarokko 1,58 x 10° TCIDsgml Mupirosiini 12 mg/ml Tobramysiini | 2,43 mg/ml
Yhteensd 166 484 | 650 Sikotaut 1,58 x 10° TCIDsom| [LISATIEDOT] o )
96.99% - - — 1. Miten yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B
Suhteellinen herkkyys o t1or Parainfluenssavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml -pika-antigeenitesti toimii?
(95%Cl: 93.11%-99.01%) Parainfluenssavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml Testi on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai
" " 99.59% - 7 influenssa B -viruksen antigeenien kvalitatiiviseen maéritykseen
Suhteellinen spesifisyys (95%C: 98 5296-99.95%) RS-virus 8,89 x 10" TCIDso/ml itseotetuista tikkunéytteistd. Positiivinen tulos osoittaa, ~etta
o Influenssa A ja B -testi: naytteessd on SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai
Tarkkuus 98.92% influenssa B -viruksen antigeeneja.
(95%Cl: 97.79%~99.57%) Kuvaus Testaustaso 2. Milloin testia kéytetaan?

nfluenssa A ja B -testi:

Adenovirustyyppi 3 3,16 x 10° TCIDso/ml

SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai influenssa B

Yhdistetty SARS-CoV-2- RT-PCR
jair AjaB — — Yhteen:
-pika-antigeenitesti Positiivinen |Neg 1en|
Influenssa | Positiivinen 48 3 51
B-antigeeni |Negat||vmen 3 504 507

Parainfluenssavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml

Parainfluenssavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

" - - " -viruksen antlgeema voidaan havaita akuutissa
Yhdistetty SARS-CoV-2- ja RT-PCR ) Adenovirustyyppi 7 1,58 x 10° TCIDso/ml hengitystiei tehda, jos sinulla
influenssa A ja B Yhteens4 Ihmisen koronavirus OC43 1 x 10° TCIDsg/ml epaillaan  COVID-19- taltuntaa jaltai influenssa Ata tai
-pika-antigeenitesti Positiivinen|! - influenssa Bita.
" Al Positivinen 58 2 70 Ihmisen koronavirus 229 5 x 10° TCIDso/ml 3. Voiko tulos olla virheellinen?
niluenssa — Ihmisen koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita noudatetaan huolellisesti.
-antigeeni | Negatiivinen 3 485 488 Thmisen Koromaviras HKUL T X 10° TCIDegml Tulos voi kuitenkin olla virheellinen, jos naytemaara ei ole riittava
Yhteensa I 287 558 S tai yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja
eensa MERS-COV Florida 1,17 x 10* TCIDso/m! -pika-antigeenitesti kastuu ennen testin suorittamista tai uutettua
95,77 % @ naytetta lisétaén alle 3 tai yli 4 tippaa.
Suhteellinen herkkyys | oc o0 o1 ae 4 000,12 06y thmisen rinovirus 2 2,81 x 10 TCIDgy/ml Lisksi joissakin harvoissa tapauksissa virheelliset tulokset ovat
99’ 599 i Ihmisen rinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml mahdollisia testin immunologisten toimintaperiaatteiden vuoksi.
Suhteellinen spesifisyys s Ihmisen rinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml Tallalsia immunologisiin lolmlmapenaanelsun pohjautuvia testeja
pesifisyy: (95 % CI 98,52 %~99,95 %) i sof 4 on aina kysya neuvoa lakarilta.
99.10 % Tuhkarokko 1,58 x 10° TCIDso/ml 4. Miten testia tulkitaan, jos viivat ovat vériltaan ja
Tarkkuus ) Sikotauti 1.58 x 10° TCIDsg/ml voimakkuudeltaan erilaiset?
(95 % C1 97,92 %-99,71 %) . of Viivojen varilla ja voimakkuudella ei ole tuloksen tulkinnan

kannalta merkitysta. Riittaa, etta viivat ovat yhtenaiset ja selkeasti
nakywssa Testin tulkitaan olevan positiivinen testiviivan vérin

RS-virus 8,89 x 10° TCIDso/ml

TCIDsp = Tissue Culture Infectious Dose, kudosviljelyssa
infektiivinen annos, on virusannos, jonka analyysin olosuhteissa
voi odottaa tartuttavan 50 % siirrostetuista viljelyastioista.

idesta ruppumatla

5, Miten toimin, jos tulos on negatiivinen?

Negatiivinen tulos tarkoittaa, ettd sinulla ei ole virusta tai
viruskuorma on niin pieni, ettei testi tunnista sitd. Testi saattaa
kuitenkin antaa virheellisen negatiivisen tuloksen (vaara
negatiivinen) joillakin COVID-19-tautia ja/tai influenssa Aita tai

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.

[SYMBOLILUETTELO]

Vain in vitro
-diagnostiseen
kayttoon

W Testeja/pakkaus 2
®

2o 4 3| stilyta 2-30 °C: ssa

Viimeinen kayttopaiva

Ei saa kayttaa,

Valtuutettu edustaja
jos pakkaus on EU:ssa
vahingoittunut

Pidettava T
Kuivana [:EJ Lue kayttdohjeet
. Ei saa kayttaa
Erénumero ® uudelleen
Tuotenumero “ Valmistaja
Tiedoksi: steriilin naytetikun tiedot ovat




C,_u: Testerq SARS-CoV-2 och Influensa

A+B antigenkombination

Snabbtest (Nasprov)
Bipacksedel
[ REFISIN-525H [ Svenska |

Ett snabbtest for kvalitativ detektion av antigener i
SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein, Influensa A- och
Influensa B-nukleoproteiner i nasprover.
For diagnostiskt sjalvtest in vitro.
[FORFARANDE]
Tvétta handerna med tval och vatten i minst 20 sekunder
fére och efter provtagningen. Om tval och vatten inte finns
tillgangligt anvander du handsprit med minst 60 % alkohol.

gé’»_;f‘t\ Ta av locket p& roret med
extraktionsbuffert och satt roret i
rérhéllaren i ladan.

Egenprovtagning i nasan

1. Ta ut den sterila provtagningspinnen ur pasen. Vidrér
inte pinnens mjuka ande.

For in provtagningspinnen i nasborren tills du kénner ett
latt motstand (cirka 2 cm upp i nésan). Vrid 1angsamt pa
provtagningspinnen och
gnugga den mot nésvaggen
i nasborren 5-10 génger.
Obs!

Det har kan kénnas
obehagligt. For inte in
provtagningspinnen djupare
om du kanner starkt motstand eller smarta.
Nasprovtagning rekommenderas inte om
nasslemhinnan &r skadad eller bléder.

Anvand en ansiktsmask om du ska genomféra
provtagningen pa n&gon annan. P& barn kanske du inte

N

behdver fora in provtagningspinnen s& langt i nasborren.

P& mycket sma barn kan det behovas ytterligare en
person som stabiliserar barnets huvud medan
provtagningen genomfors.

Ta forsiktigt ut provtagningspinnen.

Upprepa steg 2 i den andra néasborren med samma

provtagningspinne.

5. Dra ut provtagningspinnen.

Provberedning

1. Satt provtagningspinnen i extraktionsroret. Se till att
provtagningspinnen vidrér botten och rér om med
provtagningspinnen for att blanda ordentligt. Tryck
provtagningspinnens topp mot roret och vrid runt
provtagningspinnen i 10-15 sekunder.

2. Ta ut provtagningspinnen medan du
provtagningspinnens topp mot
extraktionsroret.

3. Lé&gg provtagningspinnen i en plastpase.

4. Stang locket eller montera rérspetsen pa roret.

31 uﬁn %
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trycker
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Testning
Ta ut testkassetten ur den forseglade foliepasen och
anvand den inom en timme. Fér att uppn& bésta mojliga
resultat bor testet utforas direkt efter att foliep&sen har
Oppnats.
Lagg testkassetten pa en plan och jamn yta.
Vand upp och ned p& provextraktionsroret, tillsétt
3 droppar extraherat prov i varje provbrunn(S) p&
testkassetten och starta tidtagningen. Flytta inte
testkassetten under testutvecklingen.

3. Avlas resultatet efter 10 minuter. Avlés inte resultatet
efter att 20 minuter har passerat.

. o
3 droppar extraherat T A
prov Positivt Positivt
c o
@' g Negativt Negativt

Ogiltigt
COVID-19  FLUAB
Obs! Nar testet ar klart lagger du alla komponenter i
plastpasen, forsluter pasen ordentligt och kasserar den i
enlighet med lokala foreskrifter.

[AVLASA RESULTATET]

Dela testresultatet med vardgivaren och félj noga lokala
covidriktlinjer/-krav.

Detta innebér att du eventuellt kan ha covid-19 och/eller
influensa Alinfluensa B trots att testet ar negativt.
Dessutom kan du upprepa testet med en ny testsats. Vid
misstanke om infektion upprepar du testet efter 1-2 dagar,
eftersom coronaviruset/influensaviruset inte kan detekteras
exakt i alla faser av en infektion.

Aven med ett negativt testresultat maste regler for avstand
och hygien féljas och resor, deltagande i evenemang och
sd vidare ska ske i enlighet med lokala
covid-/influensariktlinjer och -krav.

IECINE

OGILTIGT: Kontrollinjen
framtrader inte. Otillracklig
provmangd eller felaktiga
procedurtekniker ar de mest
troliga anledningarna till att
kontrollinjen inte visas. Lds om proceduren igen och
upprepa testet med ett nytt test eller kontakta ett covid-19-
och/eller influensatestcenter.

Ogiltigt Ogiltigt

c c
T

POSITIVT SARS-CoV-2:* Tva
fargade linjer framtrader i
COVID-19-fonstret. En fargad
linje ska synas i
kontrollomradet (C) och en
annan fargad linje ska synas i testomradet (T).

POSITIVT Influensa A:* Tva fargade linjer framtrader i
FLU A+B-fénstret. En fargad linje ska synas i
kontrollomradet (C) och en annan féargad linje ska synas i
influensa A-omradet (A).

POSITIVT Influensa B:* Tva fargade linjer framtrader i
FLU A+B-fénstret. En fargad linje ska synas i
kontrollomrédet (C) och en annan fargad linje ska synas i
influensa B-omrédet (B).

POSITIVT Influensa A och Influensa B:* Tre fargade
linjer framtrader i FLU A+B-fonstret. En fargad linje ska
synas i kontrollomradet (C) och tva fargade linjer ska synas
iinfluensa A-omradet (A) och influensa B-omréadet (B).

* Obs! Hur stark fargen i testlinjeomrédet (T/B/A) &r beror
p& méngden SARS-CoV-2- och/eller Influensa A+B-antigen
i provet. Alla fargnyanser i testomradet (T/B/A) ska alltsd
betraktas som ett positivt resultat.

Ett positivt resultat innebér att det & mycket troligt att du
har covid-19 och/eller influensa Afinfluensa B, men positiva
prover ska bekraftas. Forsatt dig omedelbart i sjélvisolering
i enlighet med lokala riktlinjer och kontakta omedelbart en
lakare eller en lokal vardinrattning i enlighet med
instruktionemna frn lokala myndigheter. Testresultatet
kontrolleras med ett PCR-bekréftelsetest och du far
information om vidare steg.

Positivt Positivt

NEGATIVT: En fargad linje

¢ g framtrader i kontrollomradet (C).
T A Ingen tydligt fargad linje framtrader
Negativt  Negativt i testinjeomréadet (T/B/A).

Du har sannolikt inte covid-19 och/eller influensa
Alinfluensa B. Det ar dock mdjligt att det har testet ger ett
negativt resultat som &r felaktigt (falskt negativt) for vissa
personer med covid-19 och/eller influensa Afinfluensa B.

[ SAKERHETSFORESKRIFTER]
Léas all information i bruksanvisningen innan du utfor
testet.
Endast for diagnostiskt sjélvtest in vitro. Anvand inte efter
utgangsdatumet.
Det &r inte tillatet att &ta, dricka eller réka i omradet dar
prover eller satser hanteras.
Drick inte bufferten i satsen. Hantera bufferten
forsiktigt och undvik att den kommer i kontakt med huden
eller 6gonen. Skolj med rikligt med rinnande vatten
omedelbart vid kontakt.
Forvara den pé en torr plats i 2-30 °C(36-86 °F). Undvik
fuktiga platser. Om folieférpackningen ar skadad eller har
Oppnats ska du inte anvanda testet.
Testsatsen ar endast avsedd att anvandas som ett
preliminart test, och upprepade onormala resultat ska
diskuteras med lékare eller annan vardpersonal.
Folj den angivna tiden strikt.
Testet far endast anvandas en gang. Ta inte isar eller
vidror testfonstret pé testkassetten.
Satsen f&r inte frysas eller anvéndas efter det
utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Test for barn ska ske under véagledning av en vuxen.
Tvatta handerna noggrant fore och efter hantering.
Se till att en lamplig provmangd anvands for testning. For
mycket eller for lite prov kan leda till resultatavvikelser.
[FORVARING OCH STABILITET]
Férvara produkten i den forseglade p&sen i rumstemperatur eller
kylsk&p (2-30 °C). Testet &r stabilt till och med det utgéngsdatum
som &r tryckt pa den férseglade pasen. Testet maste forvaras i den
forseglade pasen till dess att det ska anvéndas. FAR INTE FRYSAS.
Anvand inte efter utgangsdatumet.
[MATERIAL]

Material som medfoljer
« Bipacksedel
« Extraktionsbuffert

« Testkassett

« Steril svabb

« Biosakerhetspase (tillval)
Nodvéandigt material som inte medféljer

« Timer

[AVSEDD ANVANDNING]

SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest

(nasprov) & en engangstestsats for detektion av SARS-CoV-2,

Influensa A- och Influensa B-virus som orsakar covid-19 och/eller

influensa genom egenprovtagning i nasan. Testet &r avsett att

anvéandas av symtomatiska eller asymtomatiska personer som

missténks vara infekterade med covid-19 och/eller influensa A+B.

Resultaten  ar il for detektion av  antigener i

SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein  samt Influensa  A-  och

Influensa B-nukleoproteiner. Ett antigen detekteras normalt i

prover frén de évre luftvagarna under den akuta infektionsfasen.
Positiva resultat indikerar férekomst av virusantigener, men klinisk
korrelation med och annan information
ar nodvandig for att faststalla infektionsstatusen.
Positiva resultat indikerar nérvaro av SARS-CoV-2 och/eller
Influensa A+B. Personer som fatt ett positivt testresultat bor
sjalvisolera sig och kontakta vardgivare. Positiva resultat utesluter
inte bakterieinfektion eller saminfektion med andra virus. Negativa
resultat utesluter inte SARS-CoV-2- och/eller Influensa
A+B-infektion. Personer som fatt ett negativt testresultat och
fortsatter att uppleva covid- eller influensaliknande symtom bor
kontakta vérdgivare.
[SAMMANFATTNING]
De nya coronavirusen tillhor slaktet B. Covid-19 &r en akut smittsam
respiratorisk sjukdom. Manniskor &r i allmanhet mottagliga. For
narvarande &r patienter som &r smittade av det nya coronaviruset
den framsta kallan till infektion. Asymtomatiska infekterade personer
kan ocksé vara en smittkélla. Baserat pa aktuella epidemiologiska
undersokningar ar inkubationstiden 1 till 14 dagar, i de flesta fall 3 till 7
dagar. De huvudsakliga symtomen &r feber, trétthet och torrhosta.
Nastappa, rinnande nasa, halsont, myalgi och diarré férekommer i
vissa fall*
Influensa & en mycket smittsam, akut virusinfektion i luftvagarna.
Den smittsamma sjukdomen Gverfors latt genom hosta och nysningar
som sprider aerosoliserade smé droppar i aerosolform som inneh&ller
levande virus®.  Influensautbrott  sker under hést-  och
vintermé&naderna varje &r. Typ A-virus &r oftast vanligare &n typ
B-virus och kopplas till de allvarligaste influensaepidemierna, medan
typ B-infektioner vanligtvis ar mildare.
[PRINCIP]
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nasprov) ar en kvalitativ membranbaserad immunanalys for
detektion av antigener i SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein och
Influensa A- och Influensa B-nukleoproteiner i nasprover fran
manniska.
[BEGRANSNINGAR]
. Prestandan har endast utvarderats med nasprover som har
tagits enligt procedurerna i den har bipacksedeln.
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nasprov) indikerar bara forekomst av SARS-CoV-2- och/eller
Influensa A-/Influensa B-antigen i provet.
Om testresultatet ar negativt eller icke-reaktivt och kliniska
symtom kvarstar beror det p& att virus vid mycket tidig infektion
kanske inte detekteras. Det rekommenderas att testa igen med
en ny testsats eller med en molekylér diagnostisk enhet fér att
utesluta infektion.
Negativa resultat utesluter inte en SARS-CoV-2-infektion, i
synnerhet inte hos personer som har utsatts for viruset.
Uppfdljningstestning med molekylar diagnostik ska 6vervagas
for att utesluta infektion hos sadana personer.
Ett negativt resultat for influensa A eller influensa B som
erhalls med den har satsen bor bekraftas med RT-PCR/odling.
Positiva  covid-19-resultat kan bero p& infektion med
coronavirusstammar som inte & SARS-CoV-2 eller andra
interferensfaktorer. Ett positivt resultat fér influensa A och/eller
B utesluter inte en underliggande samtidig infektion med en
annan patogen. Déarfér ska en mojlig forekomst av en
underliggande bakteriell infektion beaktas.
Om du inte foljer de har procedurerna kan testprestandan
andras.
Falskt negativa resultat kan uppstd om provet tas eller
hanteras pa fel sétt.
Falskt negativa resultat kan uppst& om det finns otillréckliga
virusnivéer i provet.
[PRESTANDAEGENSKAPER]

Klinisk prestanda
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nésprov) har utvdrderats med prover frn patienter. RT-PCR
anvands som referensmetod for SARS-CoV-2 och Influensa A+B
antigenkombination Snabbtest (nasprov). Proverna bedémdes
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vara positiva om RT-PCR indikerade ett positivt resultat. Proverna
beddomdes vara negativa om RT-PCR indikerade ett negativt
resultat.

SARS-CoV-2-test:

SARS-CoV-2 och Influensa RT-PCR
A+B antigenkombination  |(nasofarynxsvabb)| 1o
Snabbtest Positivt | Negativt
[ Positivt 161 2 163
SARS-CoV-2-antigen|
| Negativt 5 482 | 487
Totalt 166 484 | 650

Humant coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

MERS COV Florida 1,17 x 10* TCIDso/ml

Influensa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml
Influensa A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml
Influensa B 3,16 x 10° TCIDso/ml

Humant rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDso/ml

Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml

Staphylococcus aureus subsp. aureus 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml

Streptokocker grupp A 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus salivarius 1,0 x 10% org/ml

Streptococcus sp grupp F 1,0 x 10° org/ml

Interfererande substanser

Foliande amnen interfererar inte med testresultat vid vissa
koncentrationer:

Noggrannhet (95 % KlI: 97,92 %-99,71 %)

6. Vad ska jag gora om resultatet ar positivt?

Ett positivt resultat betyder férekomst av SARS-CoV-2-/Influensa
A-/Influensa B-antigener. Ett positivt resultat innebar att det ar
mycket troligt att du har covid-19 och/eller influensa. Forséatt dig
omedelbart i sjélvisolering i enlighet med lokala riktlinjer och
kontakta omedelbart en lékare eller en lokal vardinrattning i
enlighet med instruktionerna  frdn lokala myndigheter.
Testresultatet kontrolleras med ett PCR-bekréftelsetest och du far
information om vidare steg.

[REFERENSER]

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine. 2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid

Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsg/ml

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultatet &r korrekt forutsatt att instruktionerna fljs noggrant.

Trots det kan resultatet bli felaktigt om provtagningsvolymen ar
SARS-CoV-2  och Influensa  A+B

1 Snabbtest blir blétt innan testet utférs och om

Relativ specificitet (95 % KI: 98,28 %-99,88 % )

98,92 %

N het
oggrannhe (95 % KI: 97,67 %-99,60 %)

ning med olika virt
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
har testats med féljande virusstammar. Ingen mérkbar linje i ndgot
av testlinjeomradena observerades vid de har angivna
koncentrationerna:
SARS-CoV-2-test:

Beskrivning Testniva
Adenovirus typ 3 3,16 x 10* TCIDso/ml
Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

1 x 10° TCIDso/ml
5 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus OC43

Humant coronavirus 229E

Korsreaktivitet
Foljande organismer var negativa nar de testades med

an(alei exiraknonsprovdroppar ar farre an 3 eller fler an 4.

Dessutom finns det, p& grund av de inblandade immunologiska
principerna, risk for falska resultat i séllsynta fall. Samrad med
lakare rekommenderas alltid fér s&dana tester baserat pa

4. Hur avlaser jag testet om linjernas farg och intensitet

Fargen och intensiteten for linjerna har ingen betydelse for
resultattolkningen. Linjerna ska vara homogena och tydligt synliga.
Testet ska betraktas som positivt oavsett vilken fargintensitet som
testlinjen har.

5. Vad ska jag g6ra om resultatet ar negativt?

Ett negativt resultat innebér att du inte & smittad eller att

SARS- Cov 2 och Influensa RT-PCR Massling 1,58 x 10* TCIDso/ml millra‘cklig, ~om
A+B ation — — Totalt
Snabbtest Positivt | Negativt Passjuka 1,58 x 10* TCIDs/ml
Influensa | Positivt 48 3 51 Parainfluensavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml
B-antigen i i i 8
9 | Negativt 3 504 507 Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml immunologiska principer.
Totalt 51 507 558 Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)| 8,89 x 10* TCIDso/ml H é
94,12 % TCIDso = Tissue Culture Infectious Dose (infektionsdos for skiljer sig?
Relativ sensitivitet (95 % KI: 83,76 %-98,77 % ) vavnadsodling) ~ ar  den  virusspadning  som  under
analysférhéllandena kan forvéntas infektera 50% av de
99,41 % inokulerade odlingskérlen.

SARS-CoV-2 och Influensa A+B ar 1ation Snabbtest gen
nasprov)
Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

Corynebakterier 1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

5r 1&g for att identifieras av testet. Det &r
dock mojligt att det har testet ger ett negativt resultat som ar
felaktigt (falskt negativt) for vissa personer med covid-19 och/eller
influensa Alinfluensa B. Detta innebar att du eventuellt kan ha
covid-19 och/eller influensa Afinfluensa B trots att testet &r
negativt.

Dessutom kan du upprepa testet med en ny testsats. Vid
misstanke om infektion upprepar du testet efter 1-2 dagar,
eftersom coronaviruset/influensaviruset inte kan detekteras exakt i
alla faser av en infektion. Regler for avstdnd och hygien maste
foljas.

Neisseria lactamica 1,0 x 10%org/ml

Neisseria subflava 1,0 x 10°org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10% org/ml

Aven med ett negativt testresultat maste regler for avstnd och
hygien féljas och resor, deltagande i evenemang och s& vidare
ska ske i enlighet med lokala covid-/influensariktlinjer och -krav.

Relat dvitet 96,99 % Massling 1,58 x 10° TCIDso/ml Subst Koncen- Subst Koncen- Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
elativ sensitivitet (95 % KI: 93,11 96-99,01 %) Passjuka 1,58 x 10° TCIDsg/ml ubstans tration ubstans tration Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
99.59 % Parainfluensavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml Helblod 20 pliml | Oxymetazolin | 0,6 mg/ml [SYMBOLFORKLARING]
Relativ specificitet (95 % KI: 98,52 999,95 %) Parainfluensavirus 3 1,58 X 10° TCIDs/ml Mucin SOugimi | Fenylefrin | 12 mg/mi Endast for
N het 98,92 % Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)| 8,89 x 10° TCIDso/ml Budesonid 200 piml Rebetol 4,5 pg/ml diagnostisk 1, - '0°¢ | £grvara mellan 2-30 °C
oggrannhet (95 % KI: 97,79 %-99,57 %) pray anvandning in
Influensa A+B-test: Dexametason 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml vitro
Influensa A+B-test; v "y Flunisolid 6.8 ng/ml Tamiflu 1.1 pgiml
SARS-CoV-2 och Influensa RT-PCR Beskrivning Testnv — - - y g I
A+B ation Totalt Adenovirus typ 3 3.16 x 10° TCIDsgml Mupirocin 12 mg/ml Tobramycin | 2,43 mg/ml Tester per sats Bast fore
Positivt Negativt
Snabbtest Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDso/ml [YTTER“(?ARE INFORMATIONI n ol Anvand inte
Positivt 68 2 70 1. Hur ungerar SARS-CoV-2 oc Influensa A+B Aukte d
Influensa | _ Humant coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml antigenkombination Snabbtest? ® forpackningen | E2 %) | fepresentanti EU
9 | Negativt 3 485 488 Humant coronavirs 229 5 x 10° TCIDsg/ml Testet ar for kvalitativ detektion av SARS-CoV-2- ocheller Influensa ar skadad
Totalt 71 487 558 o A-/influensa B-antigen i provtagningspinnar for 1t
Humant coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml positivt resultat indikerar att det finns SARS-CoV-2- och/eller
Relativ sensitivitet 95,77 % > Influensa A-fInfluensa B-antigen i provet. Forvaratort | [TI]  [Se bruksanvisningen
v sensitivi (95 9% KI: 88,14 %-99,12 %) Humant coronavirus HKUL 1 x 10° TCIDso/ml 2. Nér ska testet anvandas?
N 4 SARS-CoV-2 och/eller Influensa A-/influensa B-antigen kan . N
Relativ specificitet e 99'59:/“ . MERS COV Florida 1,17 x 107 TCIDso/mI vid akut luftvéagsinfektion. Du rekommenderas att kora Partinummer ® Ateranvénd inte
(95 % KI: 98,52 %-99,95 % ) Humant rhinovirus 2 2,81 x 10* TCIDso/ml testet om du misstanker att du blivit infekterad med covid-19
99.10 % och/eller influensa Afinfluensa B.

Tillverkare

Artikelnummer d

i

Anmérkning: Information ~ om tillverkaren av  steril
provtagningspinne finns p& forpackningen.
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