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®
r\ 3 COVID-19 (SARS-CoV-2)
p ,{& ' -antigeenitestisarja (sisaltas
ﬁ{.&rg kolloidisia kultahiukkasia)

Ainoastaan diagnostiseen in vitro -kiytton,

Lue ohjeet huolellisesti ennen kiyttoi.

s ; Koulutusvideo
[Kiyttotarkoitus]
Tati tuotetta kéytetiin SARS-CoV-2-2nti in vitro illa ivis BN
nendndytetikusta. Testisarja on tarkoitetta uuden k irusinfektion nopazna testi 30 koul maallikon
henkilakohtaiseen kayuasn. Al kui tez l33ketizteellisti hoitoa koskevaa paatdsta ottamatta yhteyltd 1aakdriin.

Soveltun yli 15-vuotiaille kaytesjill
sekd oireisia cttd oircettomia infekti

Alle 15-vuotiaat kayttajat tulee testata aikuisten avustuksella. Testisarjalla voidaan testata
ta.
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[Materiaalit ja osat]
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Antigeenicn s ) Ajastin (Tarvillavat
Testihaite Ohje wuttoputkija Kerayspussi Sterdloitu materiaalit, jotka
wittorcagenssi vanupuitko  civit sisilly saaan)

[Valmistelu ennen testii]

Niistd nenisiuseita kertoju ennen Lue ohjeet Tarkista kaild testisajan :
niyttcenotios.  Pese kitesi ja huolellisesti osat ja vammista, et viimeinen b3ytpgtivi.
‘varmista, et ne oval kuivat cnnen ka&l_;lvnsnl ovat ehjid ja

testin aloittamista. vaurioitumattomia.

[Testimenettely]

Anna in ja testindytteiden limmeti 5 (15-30 °C) ennen testausta.

Ja testindy Bi
Pidd huonecn [impdtila 15-30 °Czssa ja kosteus 20-80 %:ssa koko testin ajan.

tydnnettavd  enintsin 2 cm,
kunnes tunnet vastuksen.

sicraimessa  varmistaaksesi, ettd
ker33t riiltivin suuren niylteen.
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Havaintoikkuna © /
Avaa pakkaus ja ofa testilaite Avaa putkilon korkki Paina lavistettyx Ota steiloitu vanupuikko
pakkauksesta. Katso, missi kiertimalld ympyrad, tee pakkauksesta.
pges jandytesy y i reikd
(-syvennykset) ovatLaite tulce ja tyGnni sitten
kayttas ruanin kuluessa, anligeenin uultoputken
pohja reikadn.
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Renfouta  piisi  luonnolliscen Pydritd  vanupuikkoa tukevasti Poista niytetikku
asentoon.  TyGnnd vanupuikko sieraimen sisdpuolella ja tee 5 nendontclosta.
varovasti sicraimeen, tiydallistd pyéritysliikettd. Toista
vanupuikon Karked on sama meneltely toisessa
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Ascta vanupuikossa oleva niyte
uuttoputkeen, kierrid
vanupuikkoa noin 10 sekunnin

Kierrd  uuttoputken
agjan ja paina vanupuikkon

paissi oleva picni

putken seinima vasten 3 kertaa, n kiertimalld. valkoinen  korkki
jotta antigeeni vapautuy avki.
vanupuikosta.
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15 min

Pida uuttoputkea
pystysuorassa asennossa ja
lisad kaksi testindytetippaa

Lue tulos_ 15 minuutin Laita keikki kiytetyl materisalit mukana
kuluttva. Al3 lue tulosta

hivittimista varten. Testisaja voidaan

niytesyvennykseen A0 minotinjitbeen. havitts3 tavallisen kofitalousjatteen mukans
(-syveanyksiin), Kaynnista paikallisten misriysten mukaisesti.
2jastin,

[Testitulosten tulkinta]

Negatiivinen tulos:

Jos on vain kentrolliviiva (C) on nikyvissi ja testiviiva (T) on virildn, se osoiltaa, etd
c SARS-CoV-2-antigeenia ci ole havaittu ja tulos on negatiivinen.
T Jos_testitulos on negatiivinen: Noudata edelleen kaikkia kiytossi olevia kontaktefa ja
suojatoimenpiteita koskevia shiintsji. Vaikka testi on negatiivinen, testatulla henkilélli vol
olla infektio. Jos olet epivarma, toista testi 1-2 paiviin kuluttua, koska koronavirusta ei voi
havaita tarkasti infektion kaikissa vaiheissa.

Positiivinen tulos:

Negative

Jos on sekd kontrolliviiva (C) etti testiviiva (T) ovat nakyvissi, e osoiltaa, elts
SARS-CoV-2-antigeeni on havaittu ja tulos on positiivinen.
Jos testitulos on positiivinen:
© . Henkillli epiillifin COVID-19-lartuntan talld hetkelld. .
°  Otavilittomisti yhteytts laikariin tai paikalliseen terveysasemaan.
o Noudata paikallisia eristysohjeita.
o Suorita PCR-testi tartunnan vahvistamiseksi.
Virheellinen tulos:

Jos kontrolliviiva (C) ci ole nakyviss3, testi katsataan vicheelliseksi Tippumatta siits, onko
c| |C
TET

Positive

testiviiva (T) nikyvissi vai ei. Usi testi on suoritettava uutta testilaitcita kaytZen
Virheellinen testitulos voi johtua siit, ettd testi on suoritettu virheellisesti, Toista testi. Jos

testitulos on edclleen virheellinen, ofa yhteys [a3kiriin tai COVID-19-testauskeskukseen.

Invafd

[Yhteenveto]
Uusi koronavirustyyppi kuuluu B-sukuun. COVID-19 on akuutti hengitysteiden tartuntatauti. Thmiset ovat yleisesti aluiita sille.
‘Talla hetkella potilaat, jotka ovat saanet uuden koronavirustyypin tartunnan, ovat tartunnan piiasiallisena Ihteens; oireettomat,

mutta tartunnan szaneet henkilot voivat myds olla itd. Nykyisen epidemiologi mukaan jtimisaika on
1-14 piivas, useimmiten 3-7 piivaa. Yleisimpiin oireisiin kuuluval kuume, Asymys ja kuiva yskd. Joissakin tapauksissa,
oireisiin ovat nenlin tukkoisuus, vuotava nens, ipu, lihassirky ja ripuli.

Jos olet saanut SARS-CoV-2-virustartunnan, s2atat joutua sniru[t;n ja sinulla saaltaa ilmetd komplikazatioita. llman nopeaa
hoitoz €2 voi johtas jopa kuolemaan.

[Testin toimintaperiaate]

Tami tuote kayttii SARS-CoV-2 N -proteiinin itsemi isantigeeni-sandwich: 33 Kun niyte sisaltii
Koronavirusantigeenis, seki testiviiva (C) et konteolliviiva (T) tulevat n3kyviin ja tulos on positiivinen. Jos n3yte <i sisills
koronavirusaatigezai tai sitd i havaita, testiviiva (T) i tule nakyviin, ja vain kantrolliviiva (C) twlee nikyviin.

[Tarkast ien rajoitukset]

1. Tatd testisarjaa kaytetiin vain in vitro -diagnoosiin.

2. Tard testisajaa kiytetain vain ihmisen rendndytetikussa olevan niylteen havaitsemiscen. Muiden niylteiden tulokset voivat

olla vairii,

3. Ta(x testisarjan kiytetaan vain kvalitariivisesn madritykseen, cikd se voi ©s0it(aa niyl

4. Tam3 testisaja wimii vain liinisen di il . Jos tulos on

muita lisitutkimusmenctelmis, ja la3karin tekema diagnoosi on etusijalla.

5. Tam testi ci m3riti muiden mikro-organismicn kuin SARS-CoV-2-viruk il

G. Talli testilli voidaan havaita seka eli iset etid cli SARS-CoV-2.

vanupuikXoniytieen laadusta — virheelli voi aiheuttaa virhzellisia tuloksia,

7. Jos testimenettelyd ei noudatete, tims voi vaikuttaa iivisesti testin suoril ja/tai mitatsid3 testitul .

8. Jos testin tulos on negatiivinen, mutta kliiniset oirect. jotkuvat, on suositeltavaa suorittaa lisitestejd muita kliinisia menetelmia

kiyttien. Negatiivinen tulos ef missiin tapauksessa poissulje sitd, citi niiytleess3 on SARS-CoV-2-antigeenej, koska niita voi

olla testin vahimmai lilsemisraj tai niyte on mahdollisesti otettu virheellisesti

9. Negatiivinen tulos ei poissulje SARS-CoV-2-tartuntaa erityisesti thmisill3, jotka ovat altistuncet vinksclle, Niille henXilsille
Y,

teen SARS-CoV-2-antigeenitasoa.
on suositeltavaa k3yhii ajoissa

ion etiologiza.
Testin  tarkkuus riippuu

Ppilid suorittaa infektion 3 joilla on taudin oireita, mutta
joiden tulos on iivinen, tulee noudattaa ia rajoituksia, kunnes tartuanan mahdollisuus on suljettu pois,
10. Tami testi ei korvaa |aakariin, tai [33keti: it il ion biologisen analyysin antamaa tulosta,

11 Positiiviset testitulokset eivat sulje pois muiden patogeenicn aiheuttamia yhteistartuntoja.

[Varoitukset ja varotoimet]

1. Lue ohject huolellisesti ennea testisarjan kayttimista ja noudata reaktioaikaa tiukasti. Jos et noudata ohjeita, saat epitarkkoja
tuloksia,

2. Suojea ili avas
vaurioitunut tai sen sinzlti on rikkoutunut.

3. Kaytil festi sen voimasszoloaikana,

4. Anna kaikkien fen ja testindyttciden limmets h i
5. Ald vaihda 1min sarjan osia toisen sarjan osiin.

6. Ali laimenna niytete3 testin aikana, muuten s2atat saada epitarkkoja tuloksia
7. Testisarja on ehd; i s3il tEsed ki ji initui

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

9. Jos niylteen SARS-CoV-2-antigecnitiitteri alitfaa timin sagan vihimmiishavaitsemisrajan, testisaa saattaa mottaa
negatiivisia tuloksia.

10. Uuttoreagenssi on pakaitu yksitellcn, erinumeroa, viimeists kiyltapsivia ja muita tietoja ci voida merkita erikseen, koska
tilaa on rajoiletusti, mutta nfmi tiedot ovat yhdenmukaiset vastaavan testisarjan kanssa,

11. Decpbluen ant itesti on yhtd herkkd k i britti , brasilialai ja
muunnoksen suhteen,

ia conen kuin testi voidaan suorittas. Ald kiyta testilaitetta, jos pussi on

(15-30 °C) canen kiytios.

Al s3ily1d pakkausta pakkasessa,

[Sdilytysol javoi loaila]

4-30 °Cin limpdtilassa s3ilyteltyns sz on voimassa 24 kuukaulta.

Kun alumiinifoliopussi on avatty, testilaite on kdytetuivi mahdollisimman pian ja viimeistain tunnin kuluessa (15-30 °C,
Kosteus <80 %).

[Niytteen kuljettaminen sailyttiminen]
Juuri oletut ndytteet on kasiteltdva mahdollisimman pian.  Kasittely on suoritettava viimeistian tunnin kulutuwa ndyttesn
ottamisesta Kisiteltyja niytteita voidaan siilyttia 2-8 °C:n 13mptilassa enintaan 24 untia.

[Laadunvalvonta]
iin kuuluu toiminnallinen kontrolli. Punainen viiva, joka tulee nikyviin konteollialuczlle (C), on testin sissinen
toiminnallinen kontrolli, Sc vahvistaa, etts laitteessa on riittivi miirs nlytelld,

[Suorituskykyindeksi]
1. Havaitsemisraja:  TCIDs/mL on 80.
2 Suuren annoksen hook-efekti:  Kun viruspitoisuus yliti 1,4 x 105 TCIDs/mi, twlos vol olla virhsellisesti negatiivinen,

. ci ole mm. viruksille: ibmisen koronavirus 229, ihmisen
karonavirus OC43, ihmisen koronavirus NL63, ihmisen HKUL, MERS-k i Sk inus,
i ja parai tyyppi 2, irus, hengil faalivirus (A), parair tyyppi 3,
parainfluenssavirus tyyppi 4a, influcassa A HIN2 (Wisconsin/67/05), influenssa A HINI, influenssa B (VICRTORIA),
Rhinovirus (HRVA30), H: ilus influenzae, St iae, S pyogenes, Candida albicans,
Bacillos pertussis, plas, ize, Chlamydia iac, Legionella um tub is,
F is, P: Bacteria, k iis (AMPV), tyypin | paninflucassavirus, Staphylococcus
epidermidis ja Streptococcus salivarius.
4. Mikrobien Interferenssia koskevat kimuksissa ei ole havaitwu i 3 mm. scuraavien
mikro-organismicn tai patogecnien kanssa: tyypin | i i tyypin 2 i i tyypin 3
infl i in 4 i irus, irus,  keuhl iis (WMPV), A HIN2 inflocnssa
(Wisconsin/67/05), HIN1-infl ilus influznzaz, S i pyogencs,
influenza B (Malesia/2506/04), inus, respiratori iaalivirus, Rhinovirus, Chlamydia iac, Legionella
ize, My it is, P i, Pseud , Candida albicans, Bacillus partussis, Mycoplasma.
i i S salivarius, ihmisen koronavirus 229E, ihmisen koronavirus OCA3,
ihmisen k irus NL63, ihmisen HKUI ja MERS-k i
5. Endogecnista interferenssia koskevat is ei ole mm. illa aineilla: ver, musiini,
Alkalol, dek i, Neilmed, b i, iviiri, fini, mupirosiini ja biotiini.

[Kliininen suorituskyky]
Tutkimoksessa oli yhteensd 520 tapausta, mukaan lukien 110 positiivista niytets ja 410 negatiivista nEyleus.
Neniniylteiden testitulokset olivat scuraavat:

’ Viite REPCR-msaritys e
/ Lcl uct
DEEP POS | NEG [Yhtcensi] PPA | 964% 90,8 % 932%
g’;&lsﬁ POS | 106 | 1 107 | NPA | 998% 944% 99,9%
Covz | NEG | 4 [409 | 413 | pov | oo0% 93,7% 99,8%
Agitesti[Vhreens] 110 | 410 | 520 | Nev | 99,0% 935% 99,7%
Herkkyys: 96,4 % (95 % Cl: 90,8 % —98,2 %)

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

HMerkdoys:  RTPCRmiritykseen vemattuna SARS-CoV-2-viwstartunnan saaneiden ihmisten todennskaisyys, elia
DaepBlue SARS-CoV-2 Ag -testisarja havaitsee ne oikein.

Spesifisyys:  RT-PCR-midritykseen verrattuna SARS-CoV-2-vi ien ihmisten isyys, ett3
DeepBluc SARS-CoV-2 Ag -testisatja havaitsce ne oikein.

[Kiiytetyt symbolit]

Tuotetta kiiytet3in in S | Vanaliiallista
vitro ® Al kit undelleen ZEX | altistamista
~diagnostiikkaan i
_e Lue kayttdohjeet
g E’;‘::"‘i‘i’\‘ﬁ [ T3] | huotettisest cnnea &! Valistaspiivi
o layitsa
. Ala kayta tuatelts,
Varoitus, katso d o £ h
A pakkaukeen ohieet Valmistaja @ jos pakkaus on
3¢ | Tuolteen Siilyta rittava
./Y il I E W mEdri <n> testii
-~ c varten
Euroopan unionin = N C E S
el T | Sujatava kosteudelta i34 | CEmerkint

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD, 4th Floor, D-1# Zonz, Pead Industrial
Park, 106 Innovation Avenue, High-Tech Development Zone, 230038 Hefei, Anhui, Kiina.
LUXUS LEBENSWELT GMBH

Kochslr. 1, 47877, Willich, Saksa
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Tso-Britannia 1 g1u¢ Gtgbal o Lia . . = om
vasty. 23 Muine Street, Reading, RG2 6AG, Eaglanti, Yhdistynyt kuningaskunta.
henkils Sahkgposti: peter@lotusglobaluk.com
Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD.
Nensnsyte  E25t:1, 3rd floor, Building 2, Shunheda fuctory, Liuxiandong industrial zone, Xill stecet, Nanslan
dkun district, Sheazhen, Kiina.
tiedot Goodwood Medical Care Lud, o
1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet, Dalian, Kiina.
Tuote VIITE Tuote VITE
1 kpl/ aatikka SLO3010INST-1 11 kpl/ Iaatikko SLO3010INST-11
2 kpl/ Taatikko SLO3010INST2 12 kpl / Tantikko SLO3010INST-12
3 kpl laatikko SLOJ010INST3 15 kpl / Iaatikko SLO3010INST-15
3 kpl/ laatikko SLO3010INST-5 16 kpl/ laatikko SL T-16
6 kpl/Taatikko SLO3010INST6 17 kpl/ aatikko SLO3010INST-17
7 kpl/ laatikko SLO3010INST-7 18 kpl/laatikko SLOIDIOINST-18
8 kpl/ laatikko SLO3010INST-8 19 kpl/ laatikko SLO3010INST-19
9 kpl/ loatikko SLO30I0INST-9 20kpl/laatikko SL030101NST-20
10 kpl/Taatikko SLO3010INST-10 25 kpl/ laatikko SLO3010INST-25




