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® COVID-19 (SARS-CoV-2) -antigeenitestisarja
(kolloidikulta) — syljesti

Itsetestaukseen.
Ainoastaan diagnostiseen in vitro -kayttoon.
Lue ohjeet huolellisesti ennen kiyttoa.

Lore

Kayttoon opastava video

[Kéyttotarkoitus]

Tatd tuotetta kéytetdéin SARS-CoV-2-antigeenien in vitro -menetelmilld suoritettavaan kvalitatiiviseen médritykseen ihmisen
sylkindytteestd. Tdmi tuote on tarkoitettu kotitestaukseen uuden koronavirustartunnan pikatestiksi. Testisarjalla voidaan testata
seki oireisia etti oireettomia tartuntoja. Ald kuitenkaan tee lddiketieteellisti hoitoa koskevaa piitdstd ottamatta yhteytti
ladkériin.

Tédmé tuote sopii 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille. Aikuisten tulee auttaa alle 10-vuotiaita testin tekemisessa.

[Materiaalit ja osat]
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Testialusta Ohje Keriyspussi

[Valmistelu ennen testii]

Tarkista testialusta
foliopussiin painettu
viimeinen
kéyttopaivi. Ald kiytd
vanhentunutta testii.

Tarkista kaikki testisarjan
osat ja varmista, ettd kaikki
osat ovat
vaurioitumattomia.

Lue ohjeet

Pese ja kuivaa kédet ennen Jeet
huolellisesti.
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Tyonni steriloidun vanupuikon pehmed Aseta vanupuikossa oleva ndyte Paina suuttimen korkki
karki suuhun, pyyhi aktiivisesti suuta ja uuttoputkeen, kierrd vanupuikkoa noin tiukasti uuttoputkeen.
kieltd syljen keradmiseksi n. 30-60 10 sekunnin ajan ja paina
sekuntia, kunnes karki on kostunut vanupuikkoa putken seindmii vasten
syljesta. 3 kertaa, jotta antigeeni vapautuu
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Pid4 uuttoputkea pystysuorassa Lue tulos 15 minuutin Laita kaikki kéytetyt materiaalit
asennossa ja tiputa kaksi kuluttua. Alé lue mukana toimitettuun
testindytetippaa tulosta 30 minuutin kerdyspussiin asianmukaista
ndytesyvennykseen. Kidynnisté jélkeen. hévittdmistd varten. Testisarja
ajastin. voidaan  hidvittdd  tavallisen
kotitalousjétteen mukana
paikallisten madrdysten
mukaisesti.

[Testitulosten tulkinta]

[Testimenettely]

Anna testipakkauksen limmeti huoneenlimpoon (+15-30 °C)  ennen testausta.
Tee testi kokonaisuudessaan huoneenliimmdossi (+ 15—30 °C ja kosteus 20-80 %).
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Havaintoikkuna c /

Naytesyvennys

Paina ndyteputkella
pakkauksessa valmiina

Avaa pakkaus ja ota
testialusta pakkauksesta.

Katso, missd havaintoikkuna Irrotq .nz.ayte.putken olevaa, lavistettavaa Ota steriloitu V?-m.l.lpulkko
ja ndytesyvennys ovat. Testi alumiinifolio mpyrad ja aseta ndyteputki pakkauksesta. Ald koske
Ja naytesy Y ) varovasti. ympyraa) yiep niytteenottopdétd (vanu).
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Negatiivinen tulos:

Jos on vain kontrolliviiva (C) on ndkyvissi ja testiviiva (T) on vériton, se osoittaa, etti SARS-CoV-
(03 2-antigeenia ei ole havaittu ja tulos on negatiivinen.
T Jos testitulos on negatiivinen: Noudata edelleen kaikkia kiytossi olevia kontakteja ja
suojatoimenpiteitii koskevia sdfintoji. Vaikka testi on negatiivinen, testatulla henkil6lla voi
olla infektio. Jos olet epivarma, toista testi 1-2 piivin kuluttua, koska koronavirusta ei voi
havaita tarkasti infektion kaikissa vaiheissa.

Positiivinen tulos: o o ' .
Jos on sekd kontrolliviiva (C) ettd testiviiva (T) ovat ndkyvissd, se osoittaa, ettdi SARS-CoV-2-

antigeeni on havaittu ja tulos on positiivinen.
C C Jos testitulos on positiivinen:
T T e Henkilolli epiillidn COVID-19-tartuntaa tilla hetkelli.
e Ota vilittomisto yhteytta LifkKiriin tai paikalliseen terveysasemaan.
e Noudata paikallisia erityisohjeita.
e Hakeudu PCR-testiin tartunnan vahvistamiseksi.

Virheellinen tulos:
Jos kontrolliviiva (C) ei ole nikyvissé, testi katsotaan virheelliseksi riippumatta siitd, onko testiviiva
C C (T) nékyvissa vai ei. Uusi testi on suoritettava uutta testilaitetta kédyttiaen.
- - Virheellinen testitulos voi johtua siiti, ettii testi on suoritettu virheellisesti. Toista testi. Jos




[Yhteenveto]

Uusi koronavirustyyppi kuuluu B-sukuun. COVID-19 on akuutti hengitysteiden tartuntatauti. Ihmiset ovat yleisesti alttiita sille.
Talla hetkelld potilaat, jotka ovat saaneet uuden koronavirustyypin tartunnan, ovat tartunnan péddasiallisena léhteend;
oireettomat, mutta tartunnan saaneet henkil6t voivat myds olla tartuntaléhteitd. Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen mukaan
itdmisaika on 1-14 péivad, useimmiten 3—7 pdivad. Y n kuuluvat kuume, visymys ja kuiva yské. Joissain
tapauksissa oireita ovat nenén tukkoisuus, vuotava nend, sdrky ja ripuli.
Jos olet saanut SARS-CoV-2-virustartunnan, saatat jou / sinulla saattaa ilmetd komplikaatioita. Ilman nopeaa
hoitoa se voi johtaa jopa kuolemaan. AT o
[Testin toimintaperiaate]

Tédmé tuote kdyttdd SARS-CoV-2 N -proteiinin havaitsemiseen kaksoisantigeeni-sandwich-menetelméd. Kun ndyte sisdltdd
koronavirusantigeenid, sekd kontrolliviiva (C) ettd testiviiva (T) tulevat ndkyviin ja tulos on positiivinen. Jos ndyte ei sisdlld

koronavirusantigeenié tai sitd ei havaita, testiviiva (T) ei tule nékyviin, ja vain kontrolliviiva (C) tulee nékyviin.

[Tarkastusmenetelmien rajoitukset]

1. T4ti testisarjaa kdytetdén vain in vitro -diagnoosiin.

2. Téta testisarjaa kéytetdéin vain ndytteenottoon ihmisen syljestd. Muiden néytteiden tulokset voivat olla véaria.

3. Téati testisarjaa kaytetdén vain kvalitatiiviseen médritykseen, eikd se voi osoittaa nidytteen SARS-CoV-2-antigeenitasoa.

4. Tdma testisarja toimii vain kliinisen diagnostiikan aputydkaluna. Jos tulos on positiivinen, on suositeltavaa kayttda ajoissa
muita lisdtutkimusmenetelmii, ja lddkarin tekemd diagnoosi on etusijalla.

5. Téma4 testi ei maaritd muiden mikro-organismien kuin SARS-CoV-2-viruksen aiheuttaman hengitystieinfektion etiologiaa.

6. Télld testilldi voidaan havaita sekd elinkelpoinen ettd -elinkelvoton SARS-CoV-2-virus. Testin tarkkuus riippuu
vanupuikkonéytteen laadusta. Huonosti tehty niytteenotto voi antaa vairén negatiivisen tuloksen.

7. Jos testimenettelyd ei noudateta, tdmé voi vaikuttaa negatiivisesti testin suoritukseen ja/tai mitét6ida testituloksen.

8. Jos testin tulos on negatiivinen, mutta kliiniset oireet jatkuvat, on suositeltavaa suorittaa lisdtestejd muita kliinisid menetelmid
kéayttden. Negatiivinen tulos ei missddn tapauksessa poissulje sitd, ettd ndytteessd on SARS-CoV-2-antigeenejé, koska niitd voi
olla testin vdhimmadishavaitsemisrajan alapuolella, tai ndyte on mahdollisesti otettu virheellisesti.

9. Negatiivinen tulos ei poissulje SARS-CoV-2-tartuntaa erityisesti ihmisilld, jotka ovat altistuneet virukselle. Naille henkiloille
pitdd suorittaa molekyylidiagnostisia seurantakokeita infektion poissulkemiseksi. Henkildiden, joilla on taudin oireita, mutta
joiden tulos on negatiivinen, tulee noudattaa maakohtaisia rajoituksia, kunnes tartunnan mahdollisuus on suljettu pois.

10. Tama testi ei korvaa yhteydenottoa l1dékariin, tai ladketieteellisen analyysilaboratorion biologisen analyysin antamaa tulosta.
11. Positiiviset testitulokset eivét sulje pois muiden patogeenien aiheuttamia yhteistartuntoja.

[Varoitukset ja varotoimet]

1. Lue ohjeet huolellisesti ennen testisarjan kiyttdmisti ja noudata tarkasti reaktioaikaa. Jos et noudata ohjeita, saat epétarkkoja
tuloksia.

2. Ald sy®, juo, pureskele purukumia, tupakoi tai kiytd hdyrystinlaitetta ainakaan 30 minuuttiin ennen syljen kerddmistd. Huono
néytteenotto voi johtaa vidridn negatiiviseen testitulokseen.

3. Suojaa kosteudelta, avaa alumiinifoliopussi vasta kun testi voidaan suorittaa. Al kiyti testilaitetta, jos se on kostunut tai
foliopussi on vaurioitunut.

4. Kéyti testi sen voimassaoloaikana.

5. Ald vaihda tdmin sarjan osia toisen sarjan osiin.

6. Ald laimenna niytetti testin aikana, muutoin saatat saada epitarkkoja tuloksia.

7. Testisarjaa on ehdottomasti séilytettiivi tissi kiyttdohjeessa mainituissa olosuhteissa. Ali siilytd pakkausta pakkasessa.

8. Testimenetelmid ja tuloksia on tulkittava tiukasti timén ohjeen mukaisesti.

9. Jos ndytteen SARS-CoV-2-antigeenitiitteri alittaa tdméin sarjan vdahimmdiishavaitsemisrajan, testisarja saattaa tuottaa

negatiivisia tuloksia.

10. Jos uuttoreagenssi on yksittdinen pakkaus ja sitd on yksi kappale testilaitetta kohti T topéivad ja
muita tietoja ei voida merkité erikseen tilan rajallisuuden vuo! tta ndmaé tiedot o’ - testisarjan
kanssa. i (@

11. Deepbluen antigeenitesti on yhtd herkkd korona n brittimuunno! N ﬂ . { noksen ja
eteldafrikkalaisen muunnoksen suhteen. 4

12. Ali niele uuttoreagenssia. Jos sitd vahingossa joutuu iho niin tai lir | ‘edelld. Jos

tunnet epdmukavuutta, ota yhteys ladkériin.

[Séilytysolosuhteet ja voimassaoloaika]

1. 4-30 °C:n lampotilassa sdilytettynd se on voimassa 24 kuukautta.

2. Kun foliopussi on avattu, testilaite on kdytettdvd mahdollisimman pian, viimeistddn tunnin kuluessa (15-30 °C, kosteus <
80 %).

[Néaytteen kuljettaminen siilyttiminen]
Juuri otetut néytteet on késiteltdvd mahdollisimman pian. Se on tehtéivi tunnin kuluessa kerddmisesta.

[Laadunvalvonta]
Testiin kuuluu toiminnallinen kontrolli. Punainen viiva, joka tulee ndkyviin kontrollialueelle (C), on testin sisdinen

toiminnallinen kontrolli. Se vahvistaa, etté laitteessa on riittdvd méérd ndytettd.

[Suorituskykyindeksi]
1. Havaitsemisraja: TCIDs/mL on 80.
2. Suuren annoksen hook-efekti: Kun viruspitoisuus ylittdd lukeman 1,4 x 10° TCIDso/mL, testitulos voi olla virheellisesti
negatiivinen.
3. Ristireaktiivisuus: Ristireaktiivisuutta ei ole mm. seuraaville viruksille: ihmisen koronavirus 229E, ihmisen koronavirus
0C43, ihmisen koronavirus NL63, ihmisen koronavirus HKU1, MERS-koronavirus, SARS-koronavirus, adenovirus 3 ja
tyypin 2 parainfluenssavirus, Enterovirus, respiratorinen synsytiaalivirus (A), tyypin 3 parainfluenssavirus, tyypin 4a
parainfluenssavirus, influenssa A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenssa A HINI, influenssa B (VICTORIA), Rhinovirus
(HRVA30), Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bacillus
pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumonia, Mycobacterium tuberculosis,
Pneumocystis, Pseudomonas Bacteria, keuhkokuumevirus (hMPV), tyypin 1 parainfluenssavirus, Staphylococcus
epidermidis ja Streptococcus salivarius.
4. Mikrobien interferenssitutkimukset: Tutkimuksissa ei ole havaittu interferenssid mm. seuraavien mikro-organismien tai
patogeenien kanssa: tyypin 1 parainfluenssavirus, tyypin 2 parainfluenssavirus, tyypin 3 parainfluenssavirus, tyypin 4a
parainfluenssavirus, adenovirus, keuhkokuumevirus (hMPV), A H3N2 influenssa (Wisconsin/67/05), HINI1-influenssa,
Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, influenza B (Malesia/2506/04), enterovirus,
respiratorinen synsytiaalivirus, Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis,
Pneumocystis, Pseudomonas, Candida albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus salivarius, ihmisen koronavirus 229E, ihmisen koronavirus OC43, ihmisen koronavirus NL63, ihmisen
koronavirus HKU1 ja MERS-koronavirus.
5. Endogeenista interferenssiii koskevat tutkimukset: Interferenssié ei ole mm. seuraavilla aineilla: veri, musiini, Alkalol,

deksametasoni, Neilmed, bentsokaiini, oseltamiviiri, tobramysiini, mupirosiini ja biotiini.

[Kliininen suorituskyky]



Tutkimuksen kokonaismairé oli 600 tapausta, 150 positiivista ja 450 negatiivista niytetta.

Sylkindytteiden testitulosten tilastot:

Viite RT-PCR-méiritys

95 % Wilson Score CI

COVID-19 (SARS-CoV-2) -
antigeenitestisarja
(kolloidikulta) — sylki

LCI UCl
DEEP POS NEG | Yhteensd PPA 98,7% 92,33% 99,07%
BLUE POS 148 0 148 NPA >99,9% 98,17% 100%
SARS- | NEG 2 450 452 PPV >99,9% 98,17% 100%
CoV-2
. |Yhteensd 150 450 600 NPV 99,6% 92,76% 99,31%
Ag-testi

Herkkyys: 98,7% (95 % CI: 92,33% — 99,07%)
Spesifisyys: > 99,9 % (95 % CI: 98,17% — 100%)

Herkkyys: RT-PCR-maéritykseen verrattuna SARS-CoV-2-virustartunnan saaneiden ihmisten todennékdoisyys, ettd DeepBlue

SARS-CoV-2 Ag -testisarja havaitsee ne oikein.

Spesifisyys: RT-PCR-maéiritykseen verrattuna SARS-CoV-2-virustartuntaa saamattomien ihmisten todenndkdisyys, ettéd

DeepBlue SARS-CoV-2 Ag -testisarja havaitsee ne oikein.
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