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COVID-19 (SARS-CoV-2) - antigeenitesti
(sisdltaa kolloidisia kultahiukkasia)
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Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. Esizt%%ts P?;ghna'usg:fétfﬁﬁg Pyorita vanypuiklioial tqketvaséir y Poista o rléytetikku
) . . L LA ttAA . Tyon sieraimen sisdpuolella ja tee 5 taytta nendontelosta.
Ainoastaan diagnostiseen in vitro -kayttoon. varovasti  sieraimeen,  vanu- oyoritysliietta, Toista menettely
Koulutusvideo puikon kérked on tyonnettava samalla tikulla toisessa sieraimessa
[Kayttdtarkoitus] enintaan 2 cm, kunnes tunnet varmistaaksesi, etta kerdat riittavan
Tata tuotetta kaytetddn SARS-CoV-2-antigeenien in vitro -menetelmalla suoritettavaan kvalitatiiviseen maaritykseen vastuksen. suuren naytteen.
nendnaytetikusta. Testi on tarkoitettu itsesuoritettavaan testaukseen, nopeaksi koronavirusinfektion testimenetelmaksi —
henkilokohtaiseen kayttoon. Alé kuitenkaan tee l&aketieteellistd hoitoa koskevaa péatdstd ottamatta yhteyttd 1a4kéariin. 8 9 ) 10 %I
Soveltuu yli 15-vuotiaille kéyttajille. Alle 15-vuotiaat kayttajat tulee testata aikuisten avustuksella. Testill4 voidaan testata sekd ' ' g ' o
oireisia etté oireettomia infektioita. T
- - - = <
[Materiaalit ja osat]
= - Aseta vanupuikossa oleva nayte
[T f ‘ néyteputkeen, k_ierr_él VE?.nUpUikkoa . ) ] Kierra néyteputken
noin 10 sekunnin ajan ja sen Sulje nayteputken korkki paassé oleva pieni
B jélkeen paina vanupuikkoa putken mydtapaivaan kiertamalla. valkoinen korkki
S ) } . o . . seinamaa vasten 3 kertaa, jotta auki.
Testialusta Ohje : . X . o .
ja uuttoreagenssi vanupuikko  jolla voit mitata aikaa
(neste putken pohjalla)
11. I 12, L 13,
[Valmistelu ennen testid] m (2%
=) ! 15 min
E Pida nayteputkea pystysuorassa Lue tulos 15 minuutin Laita kaikki kaytetyt materiaalit mukana
l I asennossa ja tiputa kaksi kuluttua. Testitulos ei ole toimitettuun kerdyspussiin. Testisarja
P = — LU — testindytetippaa naytesyvennykseen. enda kaytettdvissa 30 min voidaan hévittaa tavallisen kotitalousjatteen
N Kéynnista ajastin. testin aloittamisen jalkeen. mukana paikallisten maardysten mukaisesti.
Lue ohjeet Niistd nendsi useita kertoja ennen Tarkista kaikki Tarkasta testialustan
huolellisesti. ndytteenottoa. Pese Katesi ja varmista,  testipakkauksen osat ja foliopussiin painettu [Testitulosten tulkinta]
ettd ne ovat kuivat ennen testin varmista, ettd kaikki osat viimeinen kayttopaiva. — _
aloittamista. ovat vaurioitumattomia. fdé:_ kéytd vanhentunutta Negatiivinen tulos:
estia. . L o L e . .
Jos vain kontrolliviiva (C) on nédkyvissa ja testiviiva (T) on vdaritdbn, se osoittaa, ettd
Cc SARS-CoV-2-antigeenia ei ole havaittu ja tulos on negatiivinen. Jos testitulos on negatiivinen:
[Te3t|menette|y] T Noudata edelleen kaikkia kaytossa olevia kontakteja ja suojatoimenpiteitd koskevia saéntoja.
Vaikka testi on negatiivinen, testatulla henkil6lla voi olla infektio. Jos olet epdvarma, toista
Anna testipakkauksen lammetd huoneen lampétilaan (+15-30 °C) ennen testausta. Tee testi kokonaisuudessaan testi 1-2 paivan kuluttua, koska koronavirusta ei voi havaita tarkasti infektion kaikissa
huoneldmpétilassa (Iampétila +15-30 °C ja kosteus 20-80 %). vaiheissa.
1 5 3 _ 4 Positiivinen tulos:
' — ' < g ’ :] ' Jos sekd kontrolliviiva (C) ettd testiviiva (T) ovat ndkyvissd, se osoittaa, ettd
e e : — ¢E| . b8 57 Cl=C SARS-CoV-2-antigeeni on havaittu ja tulos on positiivinen. Jos testitulos on positiivinen:
: |—»|: +Havaintoikkuna - e Henkildlla epaillaan COVID-19-tartuntaa talla hetkella.
. ‘ S | / e Ota valittdmasti yhteytta ladkéariin tai paikalliseen terveysasemaan.
+r-Naytesyvennys e Noudata paikallisia eristysohjeita.
e Hakeudu PCR-testiin tartunnan vahvistamiseksi.
Avaa pakkaus ja ota testialusta Avaa ndyteputken Paina nayteputkella Ota steriloitu vanupuikko Virheellinen tulos:
pakkauksesta. Katso, missé korkki kiertamalla sita pakkauksessa valmiina pakkauksesta. Ala koske A . o . . . - .
havaintoikkuna ja naytesyvennys vastapaivaan. Aseta olevaa, lavistettdvad ympyrad  naytteenottopéata (vanu). Jos_k_c_)ntrolllw!.va (.C)..e' 0 I(_e ”aKYV'SS?’ testl Ifatsotaan wrheel!!.selfm ruppumatta siitd, onko
: . : . . s o Cc C testiviiva (T) nakyvissé vai ei. Uusi testi on suoritettava uutta testia kayttaen.
ovat. Testi tulee tehdé tunnin korkki puhtaalle ja aseta ndyteputki siihen ; . ! . N ’ : . . NI .
Y Sl s 0 g T T Virheellinen testitulos voi johtua siit, etta testi on suoritettu virheellisesti. Toista testi. Jos
kuluessa pakkauksen alustalle naytteenoton pystyyn (varo laikyttdmésta testitul dell irhoelli ta Vhtevs IA4kariin tai COVID-19-test ict
avaamisesta. ajaksi. putkessa olevaa nestett). estitulos on edelleen virheellinen, ota yhteys ladkariin tai -19-testauspisteeseen.




[Yhteenveto]

Uusi koronavirustyyppi kuuluu p-sukuun. COVID-19 on akuutti hengitysteiden tartuntatauti. Ihmiset ovat yleisesti alttiita sille.
Talla hetkella potilaat, jotka ovat saaneet uuden koronavirustyypin tartunnan, ovat tartunnan péaasiallisena lahteend; oireettomat,
mutta tartunnan saaneet henkil6t voivat myos olla tartuntaldhteitd. Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen mukaan itdmisaika on
1-14 péivaa, useimmiten 3-7 pdivad. Yleisimpiin oireisiin kuuluvat kuume, vasymys ja kuiva yska. Joissakin tapauksissa,
oireisiin ovat lukeutuneet nenén tukkoisuus, vuotava nend, kurkkukipu, lihassérky ja ripuli.

Jos olet saanut SARS-CoV-2-virustartunnan, saatat joutua sairaalaan ja sinulla saattaa ilmetd komplikaatioita. llman nopeaa
hoitoa se voi johtaa jopa kuolemaan.

[Testin toimintaperiaate]

Tama tuote kayttdd SARS-CoV-2 N -proteiinin havaitsemiseen kaksoisantigeeni-sandwich-menetelm&8. Kun ndyte sisaltaa
koronavirusantigeenid, sekd kontrolliviiva (C) ettd testiviiva (T) tulevat ndkyviin ja tulos on positiivinen. Jos néyte ei sisélla
koronavirusantigeenid tai sitd ei havaita, testiviiva (T) ei tule ndkyviin, ja vain kontrolliviiva (C) tulee nékyviin.

[Tarkastusmenetelmien rajoitukset]

1. Tat4 testisarjaa kaytetddn vain in vitro -diagnoosiin.

2. Taté testisarjaa kdytetddn vain ihmisen nendndytetikussa olevan néytteen havaitsemiseen. Muiden néytteiden tulokset voivat
olla vééria.

3. Téatd testisarjaa kéytetdan vain kvalitatiiviseen méaaritykseen, eika se voi osoittaa ndytteen SARS-CoV-2-antigeenitasoa.

4. Tama testisarja toimii vain Kliinisen diagnostiikan aputydkaluna. Jos tulos on positiivinen, on suositeltavaa kayttaa ajoissa
muita lisatutkimusmenetelmid, ja ladkérin tekemé& diagnoosi on etusijalla.

5. Tam4 testi ei maaritd muiden mikro-organismien kuin SARS-CoV-2-viruksen aiheuttaman hengitystieinfektion etiologiaa.

6. Talla testilld voidaan havaita sekd elinkelpoiset ettd elinkelvottomat SARS-CoV-2-virukset. Testin tarkkuus riippuu
vanupuikkonaytteen laadusta — virheellinen naytteenotto voi aiheuttaa virheellisia negatiivisia tuloksia.

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

8. Jos testin tulos on negatiivinen, mutta kliiniset oireet jatkuvat, on suositeltavaa suorittaa lisdtesteja muita kliinisia menetelmia
kayttden. Negatiivinen tulos ei missaan tapauksessa poissulje sitd, ettd ndytteessa on SARS-CoV-2-antigeenejd, koska niita voi
olla testin vahimmaishavaitsemisrajan alapuolella, tai ndyte on mahdollisesti otettu virheellisesti.

9. Negatiivinen tulos ei poissulje SARS-CoV-2-tartuntaa erityisesti ihmisill, jotka ovat altistuneet virukselle. Néille henkil6ille
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. T&ma testi ei korvaa yhteydenottoa laakariin, 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 kdyttdmista ja noudata reaktioaikaa tiukasti. Jos et noudata ohjeita, saat epatarkkoja
tuloksia.

2. Suojaa kosteudelta, ala avaa alumiinifoliopussia ennen kuin testi voidaan suorittaa. Ald kayta testilaitetta, jos pussi on
vaurioitunut tai sen sinetti on rikkoutunut.

3. Kéyta testi sen voimassaoloaikana.

4. Anna kaikkien reagenssien ja testindytteiden lammeta huoneenlampétilaan (15-30 °C) ennen kayttoa.

5. Al4 vaihda tamén sarjan osia toisen sarjan osiin.

6. Al laimenna ndytetta testin aikana, muuten saatat saada epatarkkoja tuloksia.

7. Testisarja on ehdottomasti sailytettava tassa kayttoohjeessa mainituissa olosuhteissa. Al4 sdilyta pakkausta pakkasessa.

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

9. Jos néytteen SARS-CoV-2-antigeenitiitteri alittaa tdmdn sarjan vahimmaishavaitsemisrajan, testisarja saattaa tuottaa
negatiivisia tuloksia.

10. Uuttoreagenssi on pakattu yksitellen, eranumeroa, viimeistd kdyttopaivad ja muita tietoja ei voida merkita erikseen, koska
tilaa on rajoitetusti, mutta ndma tiedot ovat yhdenmukaiset vastaavan testisarjan kanssa.

11. Deepbluen antigeenitesti on yhta herkka koronaviruksen brittimuunnoksen, brasilialaisen muunnoksen ja eteldafrikkalaisen
muunnoksen suhteen.

[Sailytysolosuhteet ja voimassaoloaika]

4-30 °C:n lampdtilassa séilytettynd se on voimassa 24 kuukautta.

Kun alumiinifoliopussi on avattu, testilaite on kaytettdvda mahdollisimman pian ja viimeistdaan tunnin kuluessa (15-30 °C,
kosteus <80 %).

[Naytteen kuljettaminen sailyttaminen]
Otetut ndytteet on ké&siteltdvd mahdollisimman pian. Kasittely on suoritettava viimeistdan tunnin kuluttua ndytteen ottamisesta.
Késiteltyja naytteita voidaan sailyttdd 2-8 °C:n lampdtilassa enintadn 24 tuntia.

[Laadunvalvonta]
Testiin kuuluu toiminnallinen kontrolli. Punainen viiva, joka tulee nakyviin kontrollialueelle (C), on testin sisdinen
toiminnallinen kontrolli. Se vahvistaa, ettd laitteessa on riittdvad maaré naytetta.

[Suorituskykyindeksi]

1. Havaitsemisraja: TCIDso/mL on 80.

2. Suuren annoksen hook-efekti:  Kun viruspitoisuus ylittaa 1,4 x 10° TCIDso/ml, tulos voi olla virheellisesti negatiivinen.
3. Ristireaktiivisuus:  Ristireaktiivisuutta ei ole mm. seuraaville viruksille: ihmisen koronavirus 229E, ihmisen
koronavirus OC43, ihmisen koronavirus NL63, ihmisen koronavirus HKU1, MERS-koronavirus, SARS-koronavirus,
adenovirus 3 ja parainfluenssaviruksen tyyppi 2, enterovirus, hengityssynytiaalivirus (A), parainfluenssavirus tyyppi 3,
parainfluenssavirus tyyppi 4a, influenssa A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenssa A H1N1, influenssa B (VICRTORIA),
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 interferenssia koskevat tutkimukset: 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), H1N1-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 interferenssid koskevat tutkimukset: Interferenssida ei ole mm. seuraavilla aineilla: veri, musiini,
Alkalol, deksametasoni, Neilmed, bentsokaiini, oseltamiviiri, tobramysiini, mupirosiini ja biotiini.

[Kliininen suorituskyky]

Tutkimuksessa oli yhteensd 520 tapausta, mukaan lukien 110 positiivista ndytettd ja 410 negatiivista ndytetta.
Nenéndytteiden testitulokset olivat seuraavat:

Viite RT-PCR-madéritys Wils 025S?ore cl
LCI ucl
DEEP POS | NEG |Yhteensd| PPA 96,4 % 90,8 % 98,2 %
Ekplif. POS | 106 | 1 107 | NPA 99,8 % 94,4 % 99,9 %
covo | NEG | 4 | 409 | 413 | PPV 99,1 % 93,7 % 99,8 %
Ag-testi  [Yhteensd 110 410 520 NPV 99,0 % 935% 99,7 %

Herkkyys: 96,4 % (95 % CI: 90,8 % — 98,2 %)

Spesifisyys: 99,8 % (95 % CI: 94,4 % — 99,9 %)

Herkkyys:  RT-PCR-mééritykseen verrattuna SARS-CoV-2-virustartunnan saaneiden ihmisten todenndkdisyys, etta
DeepBlue SARS-CoV-2 Ag -testisarja havaitsee ne oikein.

Spesifisyys: RT-PCR-méaritykseen verrattuna SARS-CoV-2-virustartuntaa saamattomien ihmisten todennakdisyys, etta
DeepBlue SARS-CoV-2 Ag -testisarja havaitsee ne oikein.

[Kaytetyt symbolit]

Tuotetta kdytetdan in ) N Valta liiallista
vitro ® Ala kayta uudelleen =X altistamista
-diagnostiikkaan auringonvalolle
. Lue kéyttdohjeet
E Viimeinen I:E] huolellisesti ennen ﬂ Valmistuspaivé
kéyttopaiva Kaytiod
Varoitus. katso Al kéayta tuotetta,
A ! . ‘ Valmistaja @ jos pakkaus on
pakkauksen ohjeet vaurioitunut
.| Tuotteen Sailyta riittdva
30¢
p: ‘ séilytyslampdtila-alu Erdanumero W maaré <n> testia
e varten
[ | reo] Euroopan unionin T Suojattava kosteudelta c € CE-merkinta
edustaja 1434




Maahantuonti ja
markkinointi

Nenéndytetikun
tiedot

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. 4th Floor, D-1# Zone, Pearl
Industrial Park, 106 Innovation Avenue, High-Tech Development Zone, 230088 Hefei, Anhui,
Kiina.

LUXUS LEBENSWELT GMBH
Kochstr. 1, 47877, Willich, Saksa

Steripolar Oy
PL 3 (Sinimaentie 8B), 02631 Espoo

Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD.
East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory, Liuxiandong industrial zone, Xili street,
Nanshan district, Shenzhen, Kiina.

Goodwood Medical Care Ltd. ) o ) By
1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet, Dalian, Kiina.

Tuote VIITE
1 kpl / laatikko SLO30101NST-1
2 kpl / laatikko SLO30101NST-2
3 kpl / laatikko SL030101NST-3
5 kpl / laatikko SL030101NST-5
6 kpl / laatikko SL030101NST-6
7 kpl / laatikko SL030101NST-7
8 kpl / laatikko SL030101NST-8
9 kpl / laatikko SL030101NST-9
10 kpl / laatikko SL030101NST-10
11 kpl / laatikko SLO030101NST-11
12 kpl / laatikko SLO30101NST-12
15 kpl / laatikko SL030101NST-15
16 kpl / laatikko SL030101NST-16
17 kpl / laatikko SLO30101INST-17
18 kpl / laatikko SL030101NST-18
19 kpl / laatikko SL030101NST-19
20 kpl / laatikko SL030101NST-20
25 kpl / laatikko SL030101NST-25




