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N COVID-19 testisetti Y438

M
SUUNMITELTU KAYTTO (kO"OIdlkquta menetelma) ltse testaamiseen
VID-T9-ast] kollolgmta: -menetéfmalla) -on kiinteafaasin _immunokromatograafinen analyysi 2019
uudenlalsen kol ntigeenien nopeaan kvalitatiiviseen- maéarittamiseen” ihmisen nen3gontelosta
ofettavasta naytteesta Tama antaa itse suoritetussa testauksessa vain alustavan tuloksen. Jokainen COVID-19
-testisetilld" (kolloidikulta- menetelmallaz| saatu positiivinen tulos vaatii siksi tarkastamista 1Ia vahvistamista
;z;;l;l(toehtolsella testimenetelmalla / vaihtoehtoisilla testimenetelmilla ja kliinisen tutkimuksen tuloksilla.

1 teﬁti/rasia 5 testié/rasiassa 20 testid/rasiassa

Uudenlalse kuuluvat B-pert COVID-19 on akuutti respiratorinen tartuntatauti. Ihmiset
ovat ylelsestl slIIe almna Nykyaikana ovat uudenlaisen koronaviruksen tartunnan saaneet potilaat tartunnan
paaasiallisia lahteitd ja tartunnan l&hteina voivat olla my6s oireettomat tartunnan saaneet. Jatkuvin epidemiologi-
sin tutkimuksin on todettu, etté tdméan sairauden itdmisaika on 1-14 péi leensa 3-7 paivaa. Taman sairaud-
en tavallisimmat oireet ovat kuume, vasymys ja kuiva yska. Jolssakln tapauksissa esiintyy myés nenan
tukkoisuutta, nuhaa, kurkkuklEua Ilhassarkya Ja ripulia.
TESTIN TOIMINTAPE|
COVID-19 -testisetti (kolloidikulta-menetelmalld) on kolloidikulta-menetelmaén Perustuva immunokromatograaf-
inen analyysi. Se havaitsee nukleokapsidiproteiinin COVID-19:n pinnalla.Testi kayttaa nitroselluloosaliuskalle
immobilisoitua COVID-19 (SARS-CoV-2) vasta-ainetta (testiviivalla T) {a vuohen anti-hiiri-lgG-vasta-ainetta
kontrolllvuvalla C2 Viininpunainen konﬂ(ugaamt}(yny sisaltaa kolloidikultaa konjlu oituna toiseen COVID-19
ARSCoV-2) vasta-aineeseen, joka on konjugoitu Kolloidikultaan ja hiiren IgG-kultakonjugaattiin. Kun nenéon-
1e|osta otettua naytetta
sisaltavaa vaatimusten mukaisesti valmisteltua puskuria lisataan naytesyvennykseen, COVID-19 (SARS-CoV-2)
Khdlsi yy COVID-19 vasta-aineen konjugaattiin muodostaen antigeeni-vasta-aineyhdisteen. Témé yhdiste liikkuu
apillaarisesti nitroselluloosakalvon lapi. Kun yhdiste péétyy testiviivalla T olevaan COVID-19 vasta-aineeseen,
reaktiivisen testituloksen yhteydessa testiviivan alueelle muodostuu viininpunainen viiva. Jos testiviivan alueelle
viininpunaista viivaa ei |Imesty, testin tulos on ei-reaktiivinen.
Testi sisaltaa myos mer kontrolin: kontroll lle C tulisi imestya vuohen anti-hiiri- I?G -vasta-aine/hiiren IgGkultakonju-
E atin immunokompleksin vunlnpunalnen viiva siitd huolimatta, imest; testiviivalle vérillinen viiva vai ei. Mikali
ontrolllvuvalle e| ||mes]¥ vunmgunalsta viivaa, tulos on virheellinen j ja otetfu nayte tulee testata uudelleen toisella laitteella.

VID 19 testlsetln (kolloidikulta-menetelmalld) koostumus on seuraava:COVID-19 nukleokapsidiproteiinin
vastainen vasta-aineVuohen anti-| hIII'I -lgG-vasta-aineHAuCl4Nitroselluloosakalvo
SETTIIN KUULUVAT MATERIAALI
Suljetun testauskasetin ja kulvausalneen siséltdmat pussit
Puuvillaiset testinottovanupuikot (néytteen ottamiseksi vain nenéontelosta)
Antigeenin uuttopuskurl
Antigeenin uuttoputki
Papennen tyopoyta (Tydpdytana voi kayttaa pientd yhden testin rasiaa.)

TA‘PEEJLLISTA MUTTA El KUULU SETTIIN

SEILYTTAMINEN JA SAILYVYYS
lSema tuleet sailyttéé lampdtilassa 4-30°C. Testauslaite on vakaa suljettuun pussiin painetun séilyvyysajan
loppuun asti.
Eepsqauslameen tulee olla kayttoon asti suljetussa pussissa.
isaa
Ei saa Ea ttad séil sajan paattymisen jélkeen.
VAROITUKSET JXWX 6 é) ¥ !
1.ltsensé testaamiseen tavalliselle kansalaiselle. Ei saa kayttaa séilyvyysajan {I
2.Tama pakkalzjksenl ekslte tulee lukea ennen testin suoriftamista. Jos laiminly6t aman esitteen ohjeita, saat
4 epatarkan tuloksen.

kayta, jos putki/pussi on vahingoittunut tai rikki.

4.Tama on kertakayttoon tarkoitettu testi. Ala missaan tapauksessa kayta sité uudelleen.

5.Kosteus | ﬁ Iam_lpohla voivat vaikuttaa tulokseen kielteisesti.

NAYTTEE|

1.COVID-19 -testisettia (kolloldlkulta menetelmalla) voi kayttaa nendontelosta otetulla naytteella.

2.Testi tulisi tehda heti naytteen ottamisen jalkeen.

3.0ta naytteet huoneenlampoon ennen testausta.”

TESTAUSTOIMENPID!

Testauskasetin, nenaontelosta otetun naytteen ja ann?eemn uuttopuskurin tulee ennen testin suorittamista
lammeta huoneenlamponlaan (4] °C). Pese ja desinfioi k&det ennen testin tekemista.

1.0ta testauskasetti suljetusta follopusslsta ulos ja tee sitten testi mahdollisimman nopeasti. Parhaan tuloksen
takaa testin suorittaminen yhden tunnin kuluessa.

2.Pane testauslaite puhtaalle ja tasaiselle pinnalle.

Testausprosessi:

1.Tee nain ndytteen ottamiseksi nendontelon etuosan pinnalta: pidé pa
nenépuikko varoen hitaasti nendonteloon (noin 2-4 cm syvyyteen), py:
puikko sitten varoen pyorittden nendontelosta pois.

si hieman taakse taivutettuna, tydnna
itd puikkoa varovasti 5 kertaa ja ota

inpain,
uuttoput-

a kuvattuja testaustoimenpiteita.

ille.
urista ulloa, jotta puskuri tippuisi vapaastl uuttoputkeen sen reunaa vasten koskettamatta, ja lis:
een 6 tippaa (noin 200 pl) uuttopuskuria.
skunn)Ja pionta nenapuikkoa noin 10 kertaa painamalla samaan aikaan rulkossa olevan antlgeenln vapautta:
miseksi puikol putken seindé vasten, H( jaté puikonpad sitten noin 1 minuutiksi uuttoputkees
5. Pane uuttoputkeen tiputin ja sulje utkl silla tiiv a putki siten odottamaan noin 1 minuutiksi.
6. Avaa alumiinifoliopussi ja ota testikartta ulos. Tputa uuttoputkesta 3 tippaa (noin 100 pl) nestetta testauskar-
7. Odota varillisen viivan ilmestymista. Tulos tulisi tulkita 15 minuutin kuluessa. Al yrita tulkita tulosta enaa 20
minuutin kuluttua.
Q « —x10 i} l 3 tippaa valmisteltua nestetta
¥ Q

NEGATIIVINEN:
Jos viininpunainen viiva ilmestyy vain kontrolliviivalle C ja sellaista ei ilmesty testiviivalle T, testisetilla ei todettu
Jos testin tulos on negatiivinen:Noudata edelleen muiden henkildiden kanssa kosketuksissa olemista koskevia
sé&antoja ja sovella vaadittuja suojakeinoja.Voit olla tartunnan saanut myds silloin, kun olet saanut negatiivisen
kuluttua, silla koronavirusta ei voi tartunnan kaikissa vaiheissa tarkkaan todeta.COVID-19 posltuwnen Jos
viininpunainen viiva iimestyy seka C- etta T-viivalle, testi osoittaa COVID-19 (SARS-CoV-2) antigeenin esiintymisen
-tartuntaepaily.Ota viipymatta yhte: omaan laakariisi tai f keskukseen.Noudata
eristdytymisvaatimuksia.Anna tehda talla laitteella saadun tuloksen tarkastamlseksl testi PCR-menetelmalla.
Kontrolliviivalle C ei ilmesty viininpunaista viivaa. Niin voi kdyda ennen kaikkea silloin, kun nendontelosta otetun
naytteen maara ei ollut riittdva tai jos et noudattanut testia suorittaessasi kuvattuja toimenpiteitd tarkalleen.
testisetin kdyttdminen heti ja ota yhteytta setin paikalliseen markkinoijaan.
Virheellisen testituloksen yhteydessa:
yhteytta 1aakariin tai COVID-19 -testauskeskukseen.
RAJOITUKSET
2. Testisetin optimaaliseksi toimimiseksi tulisi noudattaa 1 tassa
Erot voivat aiheuttaa poikkeavan tuloksen saamisen.
Negatiivinen testitulos ei kuitenkaan sulje pois mahdolllsuutta ettd olet ollut kosketuksissa COVID-19:sta ja
saanut sen tartunnan.

oli testin havaitsemisrajaa pienempi tai jos ndytteenotossa ei onnistunut kerata potilaan nenaontelosta
COVID 19 (SARS-COV-2) -antigeenia.
Iaakarl kaikkien kliinisten I6yddsten ja laboratoriotietojen arvioimisen j&
6. Kaytetaan vain in vitro -diagnostiikkaan. Ei ole toistamiseen kaytettava.
eivét saa kayttaa sita sisdisesti eivétka ulkoisesti. Sen nieleminen aiheuttaa vakavia terveysvaaroja. Jos niin
kuitenkin sattuu, ota avun saamiseksi viipymatta yhteytta ladkariin. Antigeenin uute arsyttaa silmia ja ihoa. Jos
varmista testin suorittamisen aikana tilassa vaatimusten mukainen tuuletus.

tuote on tarkoitettu vain vuotiaiden henkildiden itse suorittamaan testaukseen. Vanhempien

Pane antigeenin uuttoputki t Pid& antigeenin uuttopuskuripulloa pystyasennossa
Pane nendontelonaytetté sisaltdva nenédpuikko uuttoputkeen (johon lisasit edelté késin antigeenin uuttopt -

4. Poista nenapuikko painaen sen pééta putken sei
talla olevaan naytesyvennykseen (tai k_ly(a pipettia 100 pl nesteen lisaamiseen). Kaynnista sitten ajastin.
TULOKSEN TULKINTA fomin - (+) Vitheellinen
naytteestaCOVID-19 (SARS-CoV-2) vasta-ainetta. Siina tapauksessa tulos on negatiivinen.
testituloksen.Jos epailet tartuntaa negatiivisen testituloksen saamisesta huol|matta, toista testi 1-2 paivan
otetussa ja testatussa néytteessé. Tulos on siiné tapauksessa COVID-19 posltuwnen Siten on olemassa COVID-19
VIRHEELLINEN:
Katso toimenpiteiden kuvaus uudelleen ja tee uusi testi uudella testauskasetilla. Jos ongelma toistuu, lopeta
Léheta tarvittaessa testin toimimattomuudesta varoitus.Toista testaus.Jos saat virheellisen testituloksen, ota
1. Jos vahankaan mahdollista, kdyté vasta otettua naytetta.
3. Jokainen asianomainen negatiivinen tulos osoittaa, ettei todettavaa COVID-19 (SARS-CoV-2) -antigeenia ole.

4 testisetti voi antaa negatiivisen tuloksen, jos otetussa ndytteessd COVID-19 (SARS-CoV-2) -antigeen-

4 testisetti on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen. Vahvistetun diagnoosin voi tehdé vain pateva

en.
7. Antigeenin uuttopuskuri on tarkoitettu vain antigeenin erottamiseen otetusta néytteestd. Ihmiset ja eldimet
sité roiskuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét viipymatta vedelld. Konsultoi tarvittaessa laakarin kanssa ja
El

henkildiden j ja alaikaisten tulisi kaytt: 3 yhdesséa holhoojansa kanssa.

vasten saadaksesi siitd mahdollisimman paljon nestetta.

TOIMIVUUSOMINAISUUDET

1 K|||n|nen herkkyys, SpeSlfISﬁlyS ja tarkkuus
VID-19  -testisetilla  (kolloidikulta-menetelma

SARS CoV-2:n esiintymisen suhteen nenatuppon:

ta otettua naytett: OVID-19:n Kliiniset ndytteet of symptomaattisilta henki n kuluessa. Sekd

testireagenssin etté kontrollireagenssin tulokset osomautulvat 350 tapauksessa negatiivisiksi j Ja 149 tapaukses-

sa positiivisiksi. Laskennallinen erkkyyspja spesifisyys tulivat tutkimuksessa vahvistetuiksi.

Taulukko 1: COVID-19 -testisetti versus

-analyyseihin
499 nenaontelos-

PCR-menetelméllé saadut tulokset

Menetelma a
Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Positiivinen 146 1 147
COVID-19-Testkit
Negatiivinen 3 349 352
Yhteensa 149 350 499
Herkkyys 97.99% 95 % luottamusvali 94.25% - 99.31%
Spesifisyys 99.71 % 95 % luottamusvali 98.40% - 99.95%
Tarkkuus 99.20 % 95 % luottamusvali 97.96% - 99.69%

avaitsemisraja
Havaitsemisraja tutkimuksilla on mééritetty SARS-CoV-2 pienin havaittava pitoisuus, jolla noin 95 % kaikista (oikeastaan
positiivisista) kopioista antaa positivisen tuloksen. Ldmmdllé inaktivoitu SARS-CoV-2 -virus liséttiin 7,8 x 107 TCID, /ml
pitoisena liuoksena negatiiviseen néytteeseen, jota sen jélkeen jatkuvasti laimennettiin. Jokaista laimennusta test
kolmessa osassa COVID-19 -testisetilla. COVID-19 -testisetin havaitsemisraja on 9,75 x 102 TCID,/ml (taulukko 2).
Taulukko 2: Havaitsemisrajan tutkimuksen tulokset

Pitoisuus Pitoisuus Pitoisuus

9.75x 102 TCID, /mL 20/20 100%

2.Suuren annoksen vaikutus

Suuren annoksen vaikutusta ei todettu testauksessa enintaén 7,8 x 107 TCID,/ml pitoisuudella lammalla
inaktivoidulla SARS- CoV-2 -viruksella.

3 Ristireaktiot

Tutkittiin ristireaktioita seuraavilla organismeilla. Seuraavien organismien naytteet antoivat negatiivisen tuloksen
COVID-19 - testisetilla testaamalla.

Taulukko 3: Ristireaktiotutkimuksen tulokset

Patogeenit Pitoisuus

Influenssa A-virus H5N1 1.95 x 10° TCID,/mL

Ihmisen koronavirus 229E 1 x10° PFU /mL Influenssa B-virus Yamagata 1.3 x 10° TCID, /mL

Ihmisen koronavirus OC43 1 x 10° PFU /mL Influenssa B-virus Victoria 2.6 x 10° TCID,/mL

Ihmisen koronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL Haemophilus influenzae 3.8 x 10° PFU/mL

Ihmisen koronavirus NL63 1 x 10° PFU/mL Rinovirus (2. tyyppi) 1x 10% PFU/mL

Adenovirus (5. tyyppi) 1.8 x 10° PFU/mL Rinovirus (14. tyyppi) 3.8 x 10° PFU/mL

Adenovirus (7. tyyppi) 3.2 x 10° TCID/mL Rinovirus (16. tyyppi) 5.5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (18. tyyppi) 1.6 x 105 TCID,/mL. | Respiatorinen synsytiaalvrus (A-2. tyypp)| 2.8 x 105 PFU /mL

Ihmisen metapneumovirus(hMPV) 1.5 x 10° PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2.3 x 10°PFU/mL

Parainfluenssavirus (1. tyyppi) 1.8 x 10° TCID,/mL Streptococcus thermophilus 3.8 x 10° PFU/mL

Influenssa A-virus H1N1 2.1 x 105 TCID,/mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU/mL

Influenssa A-virus H3N2

4. Maaritysta hairitsevat aineet
Seuraavia aineita, joita esiintyy luonnollisesti hengitysnéytteisséd tai joita voidaan vieda keinotekoisesti
nenanieluun, on arvioituCOVID-19 -testisetilld seuraavassa taulukossa luetelluissa pitoisuuksissa. Ne eivat
vaikuttaneet testisetin toimivuuteen.
Taulukko 4: Maaritysta hairitsevien aineiden tutkimustulokset

Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU/mL.

1.8 x 10° TCID, /mL.

Ane Piisuus Ibuprofeeni 200ugimL.
Heroglobini 2mgimL. Morolinhycokbor 200ugimL
Musini 2mgimL. Kefaeksini 3ugimL.
le (HAM SmglL Kanamysini 3ugiml.
Biotini 10mgimL Tetrsyklini 3ugimL
Lina 500ug/mL Korarfenio 3ugimL
Gentamisini 3ugimL. Eryromysini 3ugiml.
Natumicomolyni 120pg/mL Varkomysini 3ugiml.
Oksimetatsolinihydrokorii 60ugimL Neidisinihappo 3ugimL
Fenyfefinihydrolorici 200ugimL. Hydrokotsoni 3ugimL
Neasetyyi-paraaminciencl 200ugimL. Thmisen insulii 3ugiml.
Aspitini 30ugimL Beetz-propilakini 30ugimL.

5. Mikrobihairiot
Mikrobihairitutkimukset on suoritettu arvioimaan, itsevatko kliinisten naytteiden mahdolliset mikro-organis-
mit COVID-19 -testisetillé havaitsemista ja antavat ran negatiivisen tuloksen. Jokaista patogeenistéa mikro-or-
ganismia testattiin kolmena kappaleena Iammolla inaktivoidun SARS-Cov-2 -viruksen lasna ollessa (9,75 x 102
TCID,/ml). Alla olevassa taulukossa luetelluilla mikro-organismeilla ristireaktioita tai hairi6ité ei havaittu.
Taulukko 5: Mikrobihdiristutkimusten tulokset

Patogeenit Pitoisuus Ifluenssa A-virus HEN1 1.95 x 10° TCID,_/mL
Ihmisen koronavirus 229E 1 x 10° PFU /mL Influenssa B-virus Yamagata 1.3 x 10° TCID, /mL
Ihmisen koronavirus OC43 1 x10° PFU /mL Influenssa B~virus Victoria

2.6 x 10° TCID,/mL

Ihmisen koronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL Haemophilus influenzae 3.8 x 105 PFU/mL

Ihmisen koronavirus NL63 1 x 10° PFU/mL. Rinovirus (2. tyyppi) 1 x 10° PFU/mL

Adenovirus (5. tyyppi) 1.8 x 105 PFU/mL. Rinovirus (14. tyyppi) 3.8 x 105 PFU/mML

Adenovirus (7. tyyppi) 3.2 x 10° TCID /mL Rinovius (16. tyyppi) 5.5 x 105 PFU/ML

Adenovirus (18. tyyppi) 1.6 x 10° TCID,/mL. | Respiatorinen synsytiaalivirus (A-2. tyypp)| 2.8 x 105 PFU /mL

Ihmisen metapneumovirus(hMPV) 1.5 x 10° PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2.3 x 10°PFU/mL

Parainfluenssavirus (1. tyyppi) 1.8 x 10° TCID,/mL Streptococcus thermophilus 3.8 x 10° PFU/mL

Influenssa A-virus H1IN1 2.1 x 10° TCID,/mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU/mL
Influenssa A-virus H3N2 1.8 x 10° TCID,/mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU/mL
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