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it | EOHE-" ama i i o Positiivinen testitulos:
b Tama testisa rJa * SARS-CoV-2 Positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva) ja testiviiva (N-viiva) nakyvat samanaikaisesti, tama tarkoittaa, etta SARS-CoV-2-virus on havaittu ja
\ tulee kaytta 1 testitulos on positiivinen.
. A « Influenssa A -viruksen positiivinen testitulos: Jos kontrollilinja (C- viiva) ja Influenssa A - testiviiva (A- viiva) nakyvat samanaikaisesti, tama tarkoittaa, etta
tunnin s|5a||a naytteessa on havaittu influenssa A -viruksen antigeenia. Influenssa A -viruksen testitulos on positiivinen.
| N . . « Influenssa B -viruksen Positiivinen testitulos: Jos kontrollilinja (C- viiva) ja Influenssa B - testilinja (B- viiva) nakyvét samanaikaisesti, tama tarkoittaa, etta
! a ! follopussm ndytteessa on havaittu influenssa B -viruksen antigeenia ja influenssa B -viruksen testitulos on positiivinen.
‘L - ‘ q * SARS-CoV-2- ja influenssa A-viruksen testin positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva), SARS-CoV-2-testiviiva (N-viiva) ja influenssa A -testiviiva (A-viiva)
”””” avaamisesta. ilmestyvat samaan aikaan, se tarkoittaa, ettd ndytteessd on havaittu SARS-CoV-2- ja influenssa-A-viruksen antigeenej. SARS-CoV-2- ja influenssa A-viruksen

testin tulokset ovat positiivisia.
* SARS-CoV-2- ja influenssa B-viruksen testin positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva), SARS-CoV-2-viruksen testiviiva (N-viiva) ja influenssa B-viruksen
testiviiva (B-viiva) ilmestyvat samanaikaisesti, se tarkoittaa, ettd ndytteessa on havaittu SARS-CoV-2- ja influenssa B-viruksen antigeeneja. SARS-CoV-2- ja

N E NAN ETU OSASTA OTETTAVAN NAYTTE E N M E N ETTE LY TESTIA VA RTE N lnkaJ;SrES;\/BZ\/lmhainngsgtr }f:‘i%‘;ﬁél%\gtg—c\)/isiﬂilz/sizir?'testin positiivinen tulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva), SARS-CoV-2-testiviiva (N-viiva), influenssa A -testiviiva

(A-viiva) ja influenssa B -testiviiva (B-viiva) iimestyvat samanaikaisesti, se tarkoittaa, ettd naytteessa on havaittu SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa
B-viruksen antigeeneja. SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B-viruksen testin tulokset ovat positiivisia.

. . . . - . " . P . . Jos SARS-CoV-2 -testin tulos on positiivinen:
Revi lyysipuskurin pakkaus auki ja e Tyonna kerayspuikko (puikon paa, joka on 9 Aseta néytepuikko * Testattavalla epaillaan A COVIB-W»(H}I:tuptga N
aseta tiputinputki sille tarkoitettuun " imukyvyltaan parempi) sieraimeen (2,5 cm). Muista naytteenottoputkeen ja . S‘e ‘éa"ttomaksﬂ_yhfekydessa omaan 'aakkaf"n tai paikalliseen terveyskeskukseen

i B P ;| ; iy 5 . s . . + Noudata paikallisia karanteenimaarayksia
koeputkitelineeseen. kerata kaikkea mahdollista nenderitetta. kierra kerayspuikkoa putken *Vahvistetoan PCR testilis v

sisdseinaa vasten 10 kertaa. Jos Influenssa A/B -testin tulos on positiivinen:
s 2 f i avérein liikkei « Talla hetkella epaillaan influenssa A/B - infektiota, ja seuraavaksi tulee toimia paikallisten ohjeiden mukaisesti.
,’ Kierra keréyspuikkoa varovasti pycrein liikkein #Negatiivinen testitulos: Jos vain kontrolliviiva (C-viiva) iimestyy ja mikaan testiviivoista (N-viiva, A-viiva ja B-viiva) ei ny, nyte ei sisalla SARS-CoV-2-viruksen eika
sleraimen S|sapuolta vasten vahintaan 5 kertaa. influenssa A/B -viruksen antigeenia tai antigeenin pitoisuus on pienempi kuin havaitsemisraja. Testitulos on negatiivinen.
Revi c X10 Jos testitulos on negatiivinen:
D * Noudata edelleen kaikkia koronasuosituksia ja suojatoimenpiteitd, jotka koskevat muiden ihmisten kanssa tapahtuvaan lahikontakiin.

Toista sama menettely toisessa sieraimessa

T N > « Testattava voi olla myds infektoitunut, vaikka testitulos on negatiivinen
kayttamalla samaa kerdyspuikkoa.

« Jos epailet testitulosta, toista testi 1-2 paivan kuluttua, koska koronavirusta ei voida todeta tarkasti infektion kaikissa vaiheissa.
e Virheellinen testitulos:

Testitulos virheellisia, jos jokin seuraavista olosuhteista tayttyy

1. Ei ndy C-viivaa

2. Testiviiva (A-viiva/ B-viiva/ N-viiva) nakyy heikosti (tulosikkunaan asti)

3. NC-kalvon punertava tausta nakyy tulosikkunassa

Jos testitulos on virheellinen:

* Tama johtuu mahdollisesti virheellisestd menettelysta

« Toista testi

« Jos testitulokset ovat edelleen virheellisig, ota yhteytta laaka

Pakkauskoon 1 testi/pakkaus, 2 testia/pakkaus,
5 testia/pakkaus tapauksessa pakkauslaattikoa
voidaan kayttaa telineena tyontamalla
pakkauksessa olevaan pystytysreikaan.
Pakkauskoon 20 testid/pakkaus, kdyta mukana
toimitettua koeputkitelinetta laatikossa.

iin tai COVID-19- ja Influenssa A/B -infektion testauskeskukseen

Huomautus: Testiviivan (N-viiva/A-viiva/B-viiva) varin voimakkuus vaihtelee SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A -viruksen ja influenssa B -viruksen antigeenien pitoisuuden
mukaan. Testitulos tulkitaan sen perusteella, onko N-viiva varillinen vai ei, eikd varin vahvuuden perusteella. Sen vuoksi vérillisen testiviivan (N-viiva/A-viiva/B-viiva) olisi
pidettava positiivisena riippumatta viivan varin vahvuudesta.

ALA tee |3aketieteellisia paatoksia neuvottelematta
laakarisi/yleislaakarin kanssa.
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virusten antigeenien
yhdistel
mapikatestipa
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Johdanto

Koronavirus (CoV) kuuluu Coronaviridae-heimoon Nidovirales-lahkoon, jossa
on 4 sukua: q, B, yja &. aja B ovat taudin aiheuttavia vain nisékkaille, kun taas y
ja & aiheuttavat paaasiassa lintuinfektioita. CoV tarttuu paaasiassa suoran
kosketuksen kautta eritteiden tai aerosolien ja pisaroiden valitykselld. On myos
nayttda uloste-suu-tartuntatien tukemisesta.

Tahan mennessa on tunnistettu 7 ihmisen koronavirusta (HCoV), jotka
aiheuttavat ihmiselle hengityselinten sairauksia, mukaan lukien: HCoV-229E,
HCoV-NL63, HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV ja SARS-CoV-2.
SARS-CoV-2 on yksi tarttuvimmista viruspatogeeneista, jotka aiheuttavat
ihmiselle hengitysteiden infektioita (RTI). Télla hetkelld SARS-CoV-2-vi
tartunnan saaneet potilaat ovat padasiallinen tartunntaléhde. Lisak:
oireettomat tartunnan saaneet ihmiset voivat my6s olla tartuntalahteita.
Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen perusteella itdmisaika on 1-14 paivaa,
useimmiten kuitenkin 3-7 péivaa. Kliinisia ilmenemismuotoja ovat kuume,
vasymys ja yska sekd muut oireet, joihin liittyy hengenahdistus, joka voi
nopeasti kehittya hengenvaaralliseksi vakavaksi keuhkokuumeeksi,
hengitysvajaukseksi, akuutiksi hengitysteiden vesikkelioireyhtymaksi, septiseksi
sokiksi, useiden elinten vajaatoiminnaksi ja vakavaksi metabolisen
happoemaksen epatasapainoksi.

Influenssa, jota yleensa sanotaan englanniksi "flu", on influenssaviruksen
aiheuttama akuutti hengityselinten infektiota Se on erittdin tarttuvaa. Se
leviaa padasiassa ysklmlsenja aivastelun kautta. Se puhkeaa yleenséa kevaalla ja
talvella. Se on jaettu paaasiassa influenssa A- Ja influenssavirukseen.
Influenssa A - virukset ovat hyvin vaihtelevia, ja seuraavat influenssa B -
virukset. Siksi influenssa A - virukset ovat yleisempia ja vakavampia, ja niita
seuraavat influenssa B - virukset. A-tyypin influenssavirus sisaltaa alatyypit
H1N1, H3N2, H5N1, H7N9 ja B-tyypin influenssa siséltaa influenssa B -virukset
Victoria ja Yamagata.

Kayttotarkoitus

Testipakkaus SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien
yhdistelmapikatestipaketti (LFIA) on immunokromatografinen testi, joka
perustuu yhden vaiheen in vitro -testiin. Se on suunniteltu SARS-CoV-2-viruk-
sen sekd A- ja B-tyypin influenssavirusten antigeenien nopeaan kvalitatiiviseen
maaritykseen COVID-19-, influenssa A- ja influenssa B -infektiota epailtyjen
henkildiden nendndytteissa ensimmaisten seitseman paivéan aikana oireiden
alkamisesta. Testisarja on suunniteltu kaytettavéksi itsetestaukseen.

Tata testipakkausta kaytetdan vahintaan 18-vuotiaille henkiléille, joilla on
SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B -infektion kliinisia oireita tai joita
epéilladn SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B -infektiosta. Testipakkaus-
ta SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmapikatestipa-
ketti (LFIA) ei saa kayttad ainoana perusteena SARS-CoV-2-, influenssa A- ja
influenssa B -infektion diagnosoinnissa tai poissulkemisessa.

Testin toimintaperiaate

Testipakkaus SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien
yhdistelméapikatestipaketti (LFIA) kdyttaa kaksoisvasta-ainevoileipdmenetelmaa
SARS-CoV-2- seka A- ja B-tyypin influenssaviruksen havaitsemiseksi kolloidisella
kulta-immunokromatografialla.

Kun testikasetin ndytekaivoon lisataan sopiva maara lyysipuskurilla kasiteltya
naytettd, ndyte liikkkuu eteenpdin testiliuskaa pitkin kapillaarivaikutuksesta. jos
nayte siséltaa SARS-CoV-2- ja influenssa A/B -viruksen nukleokapsidin
antigeenia ja konsentraation on suurempi kuin havaintoraja, antigeeni
muodostaa immuunikomplekseja, joissa on vastaavan kolloidisella kullalla
leimatun nukleokapsidiproteiinin vasta-aineen kanssa ja jotka N-viiva, A-viiva ja
B-viiva ottavat vastaan. Jos testindyte sisaltda SARS-CoV-2-virusta, joka saa
aikaan punaisen N-viivan, se osoittaa positiivisen testituloksen
SARS-CoV-2-virukselle. Jos testindyte siséltaa influenssa A - virusta, joka saa
aikaan punaisen A-viivan, se osoittaa positiivisen testituloksen influenssa A
-virukselle. Jos testindyte sisdltaa influenssa B -virusta, joka saa aikaan
punaisen B-viivan, se osoittaa positiivisen testituloksen influenssa B -virukselle.
Lisaksi testiliuska sisaltdd myos kontrolliviivan (C-viiva). C-viivan on ilmestyttava
sen osoittamiseksi, ettd ndyte on kuljetettu asianmukaisesti kalvon lapi
riippumatta siitd, siséltadko nayte antigeeneja vai ei. Jos C-viiva ei tule nakyviin,
se osoittaa, ettd testitulos on virheellinen ja tall6in nayte on testattava
uudelleen.

Mutaatioviruksen havaitseminen
Yhteensopivuusvihjeita

SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmapikatesti-
paketti (LFIA) havaitsee nukleokapsidiproteiinia, EI SARS-CoV-2-viruksen
piikkiproteiinia. Ja kaikki jollakin seuraavista voidaan tehokkaasti havaita
SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmapikatesti-
pakettl (LFIA).

Bioturvallinen
Pakkauskoko jatepussi
1 testi/pakkaus 1 1 1 1 1 mmﬁ%ﬁnm
2 testia/pakkaus 2 2 2 2 1 oo
5 testia/pakkaus 5 5 5 5 1 kB ioal
20 testia/pakkaus 20 20 20 20 1 1

« Testikasetti: sisdltaa SARS-CoV-2- ja influenssa A/B -testiliuskan ja
muovisen kasettikotelon.

SARS-CoV-2- & influenssa A/B -viruksen antigeeni -testiliuska sisaltaa
SARS-CoV-2 nukleokapsidiproteiinin vasta-aineen, joka on leimattu
kolloidisella kullalla, influenssa A -viruksen nukleokapsidiproteiinin
vasta-ainetta, joka on leimattu kolloidisella kullalla, influenssa B
-viruksen nukleokapsidiproteiinin vasta-aineen, joka on leimattu
kolloidisella kullalla. Toinen SARS-CoV-2-, influenssa A ja influenssa B
-virusten nukleokapsidiproteiinien vasta-aineet on kiinnitetty N-, A- ja
B-viivoihin. N-, A-, B-viiva ja kontrolliviiva (C-viiva) ovat nitroselluloo-
sakalvolla tulosikkunassa.

Varoitus ja varotoimet

« Tata testisarjaa kaytetaan itsetestaukseen (Laymanin testi).
+ Tata testisarjaa kaytetaan vain diagnostiseen in vitro -kaytt6on.
+ Tama testisarja on suunniteltu 18 vuotta tayttaneille henkiléille.
+ Ota testisarjan sisaltd huoneenlampd6n ennen testausta.
+ Testauksen aikana on noudatettava asianmukaista suojausta roiskeiden
valttamiseksi naytetta lisattaessa.
+ Jos SARS-CoV-2-viruksen testitulos on positiivi Talla hetkella epéillaan
COVID-19-infektiota, ota valittomasti yhteytta i/yleisla si tai
paikalliseen terveysosastoon, Noudata paikallisia karanteenimaarayksia,
Suorita PCR-testi vahvistusta varten.
+ Jos Influenssa A/B -testin tulos on positiivinen: Talla hetkelld epéillaan
influenssa A/B - infektiota, ja seuraavaksi tulee toimia paikallisten ohjeiden
mukaisesti.
+ Negatiiviset testitulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-, influenssa A- ja
influenssa B-infektioita, erityisesti niilld, jotka ovat altistuneet virukselle.
4 kayta testisarjaa uudelleen.

kayta testisarjaa, jos jokin komponentti on vaurioitunut tai rikki.
+ Al kayta testisarjan sisaltdmaa testia ulkopakkauksessa esitetyn viimeisen
kayttopaivan jalkeen.
+ Kun otat kerdyspuikolla nendn etuosasta naytettd, kdyté vain pakkauksessa
olevaa nenan etuosan naytteelle tarkoitettua kerdyspuikkoa.

Havittamisohjeet

Laita kaikki kaytetyt komponentit takaisin bioturvalliseen jatepussiin.

Noudata soveltuvia maarayksia havittaessasi.
Sailytettava

s . poissa lasten
SallytySO hJeet ulottuvilta
« Testipakkaus on sailytettava poissa suoralta auringonvalolta 2-30 °C:ssa,
ja sen sailyvyysaika on maéritetty alkuperdisessa pakkauksessa.
« Tama testisarja tulee kayttaa yhden tunnin kuluessa foliopussin
avaamisesta.

Testimenetelman rajoitukset

« Testin tarkkuus riippuu naytteen laadusta. Virheellinen néytteenotto ja
naytteiden kasittely saattavat vaikuttaa testituloksiin... Testituloksiin
voivat vaikuttaa myos lampétila ja kosteus.

* SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B-viruksen antigeenien
alhainen pitoisuus néytteessa saattaa aiheuttaa negatiivisia testituloksia,
joten infektion mahdollisuutta ei voida taysin sulkea pois.

tkut kerdtyissa ndytteissa olevat ladkkeet (esim. reseptivapaat
ladkkeet (OTC) tai reseptiladkkeet, kuten nenasumute) voivat hairita
testitulosta. Suorita testi uudelleen, jos epéilet testitulosta.

« Tama tuote on tarkoitettu vain kvalitatiiviseen testaukseen, ja kunkin
indikaattorin spesifinen pitoisuus on mitattava muiden kvantitatiivisten
menetelmien avulla.

« Taman testin tulokset ovat vain viitteellisia kliinisessa tutkimuksessa,
eivatka niitd tule kayttaa diagnoosin ainoana perustana. Testituloksia on
kaytettava yhdessa kliinisissa tutkimuksissa tehtyjen havaintojen ja
muiden testausmenetelmien kanssa.

SARS-CoV-2- ja
Influenssaa A/B-
virusten antigeenien
yhdistel

ketti (LFIA)

“setestad®

Tuotteen suorituskyky

+ Havaintoraja - LoD

Havalntorajan (LoD) tutkimukset maarittivat SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A
-jainfluenssa B -viruksen alhaisimman havaittavan pitoisuuden, jolla kaikki
(todellisista positiivisista) rinnakkaisnaytteet antavat 100% positiivisen
testituloksen.

Virus| cl ‘
SARS-CoV-2 BetaCoV/J502/human/2020 10'
A/Brisbane/02/2018 (H1N1) 10"
A/PUERTO/8/1934 (HIN1) 10
Influenssa A A/Kansas/14/2017 (H3N2) 10"
A/Aichi/2/1968 (H3N2) 10'
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 10°
B/Colorado/06/2017 (Victoria) 10°
Influenssa B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 10°
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata) 10°

« Ristireaktiivisuus

SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmapikatestipa-
ketti (LFIA) ristireaktiivisuus arvioitiin testaamalla seuraavassa taulukossa
lueteltuja kommensaalisia ja patogeenisid mikro-organismeja, jotka on
lueteltu seuraavassa taulukossa ja joita saattaa esiintya kliinisissa
naytteissa. Jokaiselle bakteerille, virukselle ja hiivalle tehtiin kolme testig,
eikd SARS-CoV-2-virukselle, influenssa A -virukselle ja influenssa B
-virukselle saatu vaaria positiivisia testituloksia.

Mahdollinen
ristireaktiivinen tekija

Testattu pitoisuu

Thmisen koronavirus 229E 1,0x 10°TCIDso/mL Ei Ei Ei
Ihmisen koronavirus OC43 1,0 X 10° TCIDso/mL Ei Ei Ei
Thmisen koronavirus NL63 | 1,0 10° TCIDso/mL Ei Ei Ei
thmisen koronavirus HKU1 | 1,0 x 10° TCIDso/mL Ei Ei Ei
MERS-koronavirus 1,0 X 10° TCIDso/mL Ei Ei Ei
SARS-koronavirus 1,0 x 10°TCIDso/mL Ei Ei Ei
SARS-CoV-2 1,0x 10°TCIDso/mL / Ei Ei
Influenssa A HIN1 1,0 X 10° TCIDs/mL Ei / Ei
Influenssa A H3N2 1,0 X 10° TCIDs/mL Ei / Ei
Influenssa A HSN1 1,0 X 10°TCIDso/mL Ei / Ei
Influenssa A H7N9 1,0 X 10° TCIDso/mL Ei / Ei
Influenssa B-virus Victoria 1,0 x 10° TCIDso/mL Ei Ei /
Influenssa B-virus Yamagata | 1,0 x 10° TCIDs/mL Ei Ei /
Parainfluenssavirus, tyyppi 1 | 1,0x 10° TCIDso/mL Ei Ei Ei
Hengityksgen thyva 0% 10°TCID/mL e & e
Enterovirus CA16e 1,0 x 10° TCIDso/mL Ei Ei Ei
Adenovirus 1,0 X 10° TCIDso/mL Ei Ei Ei
Mycoplasma pneumoniae 1,0x10° CFU/mL Ei Ei Ei
Staphylococcus aureus 1,0x 10° CFU/mL Ei Ei Ei

i idis| 1,0x10° CFU/mL Ei Ei Ei

Bordetella pertussis 1,0x 10° CFU/mL Ei Ei Ei
Legionella pneumophila 1,0x 10° CFU/mL Ei Ei Ei
Streptococcus pneumoniae | 1,0 x 10° CFU/mL Ei Ei Ei
Haemophilus Influenzae 1,0x10° CFU/mL Ei Ei Ei
Streptococcus pneumoniae | 1,0 x 10° CFU/mL Ei Ei Ei
i is| 1,0x10° CFU/mL Ei Ei Ei
Sammashiiva 1,0x 10° CFU/mL Ei Ei Ei

+ Hairitsevan aineen vaikutus

Tutkimuksessa arvioitiin ja osoitettiin, etta luonnossa olevat endogeeniset
aineet tai ladkkeet, jotka voidaan lisata keinotekoisesti kliinisiin naytteisiin,
eivat johda SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A -viruksen ja influenssa B
-viruksen havaitsemiseen SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten
antigeenien yhdistelmapikatestipaketti (LFIA) alla luetelluilla pitoisuuksilla.
Laimenna testikohteet kayttamalld nenan etuosan naytteita naytematriisi-
na, jos lammolla tapettuja SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa
B-viruksia ei ole tai niitd on lasna.

Tyyppi Mahdolliset hairiotekijat Konsentraa
Musiini 2% v/v
Kokoveri 5% v/v
Keltaisuus (Bilirubiini) 40 mg/mL
20010/mL
i 1,5 mg/L
aine i 700 ma/L
Tumavasta-aine >1:40
Raskaana oleva T0-kertainen laimennus
Kokonais-IgG 90 g/l
Kokonais- gt o/l
Kokonais-IgA 80q/L
Mupirocin 025% v/v
Tamiflu (© i) 5% VIV
% v/v
Flukonatsolt % vV
(el Zicam) % v/v
Alkalol VIV
Fenoli 5% w/v
fini 6 v/v
ol ViV
WiV
ol it W/v
Galphimia glauca, Sabadilla, 20 % v/v
eroli 005 ma/mL
Akarboost ,03 mg/m
[ i .04 mg/m
Klo: iint .08 ma/m
D i .08 ma/m
Glimepiridi 164 ma/mL
i 2,7 mg/mL
/ylihapp 3 ma/mL
aine Amoksisilliini 5,4 mg/mL
21,9 mg/mL
4,79 ng/mL
140 ng/ml
Flunisolidi 0,61 pa/mL
Guajakoli glyseryylieeetteri T ug/mL
Biotiini 1,2 pg/mL
Zanamivir 17,3 ug /mL
i 24,03 pg/mL
Rikki 23 pg/mL
Ribaviriini 6,7 g /mL
Efedriini 1 mg/mL
i 13 ma/mL
Mentol 15 ma/mL
5 mg/ml
i i 8 ma/mL
Deksametasont 8 ma/mL
kera 44 ma/mL_
Lopinaviiri 16,4 ug/L
Ritonaviiri 16,4 ug/L
0,99 ma/L
Ivermektiini 4,4 mg/L

+ Kliininen suorituskyky
1. SARS-CoV-2 Testi
SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmapikatestipaketti (LFIA)
suorituskyky vahvistettiin 1410 nenan etuosasta otetuilla ndytteeilla, jotka kerdttiin
COVID-19-oireita sairastavilta potilailta 7 paivan kuluessa oireiden alkamisesta. Samalta
henkilélta kerattiin naytetta kahdella eri kerayspuikolla. Niistd kerdyspuikoista toinen
on kerdyspuikko, joka on tarkoitettu ndytteenottoon nendn etuosasta ja se testattiin
suoraan SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmapikatestipaketti
(LFIA); toinen on tarkoitettu naytteenoltoon nenanielusta ja se testattiin RT-PCR-testilla.
Kliiniset ndytteet arvioitiin positiivisiksi tai negatiivisiksi RT-PCR-vertailumenetelmall

Medomics SARS-CoV- SARS-COV-2
influenssa A/B -virusten antigeenien o Negatiivinen Yhteens3
yhdistelmapikatestipaketti Positiivinen
SARS-CoV-2 Positiivinen 198 0 198
Negatiivinen 31 1181 1212
Yhteensa 229 1181 1410
Herkkyys:  198/229  86,46% (8134%-90,61%)  PPV:  198/198  100,00% (98,15%~ 100,00%)
Spesifisyys: 1181/1181 100,00% (99,69%~ 100,00%) NPV: 118171212 97,44% (96,39%~ 98,26%)
Tarkkuus: 1379/1410  97,80% (96,89%~ 98,50%)

2. Influenssa A/B Testi

SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmapikatestipaketti (LFIA)
suorituskyky vahvistettiin 1410 nenan etuosasta otetuilla naytteeilld, jotka kerattiin
influenssan oireita sairastavilta potilailta 7 paivan kuluessa oireiden alkamisesta.
Samalta henkil6lta kerattiin naytetta kahdella eri kerdyspuikolla. Niista kerdyspuikoista
toinen on kerdyspuikko, joka on tarkoitettu ndytteenottoon nenan etuosasta ja se
testattiin suoraan SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmapikat-
estipaketti (LFIA); toinen on tarkoitettu ndytteenottoon nendnielusta ja se testattiin
RT-PCR-testilla. Kliiniset naytteet arvioitiin positiivisiksi tai negatiivisiksi RT-PCR-vertailu-
menetelmalla.

Medomics SARS-CoV-2- ja

influenssa A/B virusten anngeemen . Flu A/8 Negatiivinen Yhteensd
yhdistelmapikatestipaketti ositiiivinen
Flu A/B Positiiivinen 206 0 206
Negatiivinen 18 1186 1204
Yhteensa 224 1186 1410

206/206 100,00%
1186/1204 98,50%
1392/1410 98,72%

(98,23%~ 100,00%)
(97,65 %~ 99,11 %)
(97,99%~ 99,24%)

Herkkyys: ~ 206/224 91,96% (87,60%~ 95,17%)  PPV:
Spesifisyys: 1186/1186 100,00% (99,69%~ 100,00%) NPV
Tarkkuus:
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