SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal
Itsetestaukseen
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SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal on niin kutsuttu sivuvirtaustesti kvalitatiiviseen

SARS-CoV-2-nukleokapsidiantigeenien tunnistamiseen ihmisen nendnaytteesta. Tamé testi on
tarkoitettu tunnistamaan SARS-CoV-2-viruksen antigeeni henkildiltd, joilla epéillaén
COVID-19-virusta.

Se on tarkoitettu potilaiden itsetestaukseen.

Yhteenveto

Vuoden 2019 lopulla havaittiin uusi virus keuhkokuumeryppéén yhteydessa.! Tama virus kuuluu
suureen koronavirusten perheeseen, ja sille on annettu nimeksi SARS-CoV-2, koska sen
geneettinen sekvenssi liittyy l&heisesti vuonna 2013 SARS-epidemian aiheuttaneeseen
virukseen.2 SARS-CoV-2-viruksen aiheuttama sairaus on nimeltdan COVID-19 (COronaVlrus
Disease 2019).34 SARS-CoV-2-infektioiden kulku vaihtelee laajasti. Joillakin tartunnan saaneilla
henkilgilla ei ole mitadn oireita, toisilla on suhteellisen lievid oireita, kuten kuumetta, yskaa,
maku- tai hajuaistin havidmista tai ripulia. Mutta se voi myds aiheuttaa vakavampia oireita, kuten
hengitysvaikeuksia tai jopa kuoleman.56 Yleensé oireiden kehittyminen vie 5-6 vuorokautta
SARS-CoV-2-virukselle altistumisen jélkeen, mutta joskus se saattaa viedé jopa

14 vuorokautta.®

Reagenssit

= mAb anti-COVID-19 -vasta-aine

= mAb anti-kana-lgY

= mAb anti-COVID-19 vasta-aineen kultakonjugaatti
= puhdistettu kana-lgY-kultakonjugaatti

Varotoimenpiteet ja varoitukset

b

Testipakkaus on kertakayttdinen.

Ota testauslaite suljetusta pussista vasta, kun olet valmis tekem&én testin.

Testisarjaa ei saa kayttad, jos pussi on vaurioitunut.

Mikéli ainetta laikkyy, se on puhdistettava perusteellisesti kayttamélla sopivaa
desinfiointiainetta.

Vain tdman testisarjan komponentteja saa kayttaa.

Epéasianmukainen tai vaéranlainen néytteenotto voi johtaa epétarkkoihin tai virheellisiin
tuloksiin.

Kosketusta ihoon ja silmiin on valtettava. Mikdli ainetta padsee vahingossa iholle tai silmiin,
ihodrsytys on estettdva hyvalla huuhtelulla. Mikali sinulla on kysyttavaa, puhu laékarin
kanssa.

Testisarja on pidettéva lasten ulottumattomissa, jotta lapsi ei vahingossa juo puskurinestetta
tai niele pienié osia.

Testin komponentteja ei saa kayttaa elimistéon, lukuun ottamatta sarjan siséltamaé
ndytepuikkoa. Mitd&n komponentteja ei saa niell.

Kysy testituloksestasi terveydenhuollon ammattilaiselta ja pyyda neuvoa, onko lisatesti
tarpeellinen. Kysy neuvoa l&ékériltd myds, jos sinulla on huolta terveydestési, jos sinulla on
pitkékestoisia oireita tai jos oireesi pahenevat.

Vaikka testituloksesi olisi negatiivinen, jatka kaikkien sovellettavien hygienia- ja turvatoimien
noudattamista.

Havita kaikki ja aalit paikallisten sé&dosten r

Euroopan talousalueella olevat asiakkaat: Siséltaa erityisté huolta aiheuttavaa ainetta:
oktyylifenolietoksylaatti.

Kaytettavaksi osana |VD-menetelmaé ja vain kontrolloiduissa olosuhteissa — REACH-
séadoksen artiklan 56.3 ja 3.23 mukaisesti.

Paéstd ympéristodn, viemériin tai vesistoon on estettava.

Séilytys ja stabiliteetti

Sarjaa on séilytettéva lampdtilassa 2-30 °C / 36-86 °F, poissa suorasta auringonvalosta.
Materiaalien viimeinen kéyttdpaiva on ilmoitettu ulkopakkauksessa.

Sarjaa ei saa pakastaa.

Mukana toimitetut véalineet

= Testilaite (foliopussissa 1 kuivausaineen kanssa)

= Putki, jossa on nestetté ja suutinkorkki (foliopussissa 2)
= Steriili ndytepuikko?

= Putkipidike

= Kéyttdohje ja pikaopas

Tarvittavat vélineet (eivat mukana)
= Sekuntikello
= Nendliina

Testin i 1en ja néd
Lue SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal -testin kéyttoohjeet huolellisesti. Lue myds oheinen
pikaopas (kuvitettu), ennen kuin kaytat testid.

Testin valmisteleminen

Ennen kuin toimenpide aloitetaan, testauslaitteiden ja reagenssien téytyy olla tasaantunut

kayttolampétilaan (15-30 °C / 59-86 °F).

1. Pese katesi saippualla ja vedella tai kayta kasien desinfiointiainetta ennen testin tekemisté.

2. Tarkista viimeinen kayttopaivé foliopussien taustapuolelta. Al& kéyta testia, jos sen viimeinen
kayttopaiva on mennyt umpeen.

3. Avaa yksi foliopussi 1 repaisemélla repéisylinjaa pitkin ja poista testauslaite ja
kuivausainepakkaus. Kéyta testi vélittdmasti pussin avaamisen jalkeen.

4. Tarkista, etté testilaite on ehja ja etta kuivausainepakkauksessa ei ole vihreita rakeita.
Kuivausainepakkausta ei saa avata.

Nené@néytteen ottaminen ja valmisteleminen

1. Avaa foliopussi 2 repaisemallé repaisylinjaa pitkin ja poista yksi nestetta sisaltava putki ja yksi
suutinkorkki ja aseta ne poydalle.

2. Avaa putken tiiviste varovasti likyttdmétta putken sisaltdmaé nestettd. Aseta putki
putkipidikkeeseen.

3. Niista nenési nenliinaan.

4. Poista ndytepuikko pakkauksesta. Kosketa vain néytepuikon kahvaosaa, &l& pehmeééa
karkea.

5. Kallista paatasi hieman taaksepain.

6. Tyonna néytepuikon pehmeé osa vasempaan sieraimeesi. Liu'uta naytepuikkoa noin 2 cm
eteenpain (samansuuntaisesti kitalakesi kanssa, ei ylospain), kunnes tunnet vastusta. Al&
kayté voimaa.

7. Pycrita néytepuikkoa 4 kertaa (noin 15 sekunnin ajan) nenén seindmaé vasten ja poista se
sitten sieraimesta.

8. Toista vaiheet 6-7 samalla naytepuikolla toisessa sieraimessa.

9. Tydnna ndytepuikkoa putkeen, kunnes pehmed osa on nesteessé. Purista putkea pohjasta ja
pida siité tiukasti kiinni. Himmenna naytepuikkoa yli 10 kertaa, jotta biologinen materiaali
siirtyy néytepuikosta nesteeseen.

1- Poista néytepuikko jatkaen putken sivujen puristamista, jotta neste tulee ulos puikosta. Havita

0. ndytepuikko ja sulje putki turvallisesti suutinkorkilla.

[d) Samalla néytepuikolla otetaan naytteet molemmista sieraimista.

Testin suorittaminen

1. Aseta testilaite tasaiselle alustalle.

2. Pidé putkea pystyasennossa testilaitteen pyéreén kuopan ylla (ei suorakulmaisen
tulosikkunan paalla).

3. Tiputa tasan 4 tippaa py6redén kuoppaan. Purista putken reunat varovasti yhteen
tarvittaessa.
Huomautus: Voit jatkaa testid, vaikka vahingossa tiputtaisit testilaitteeseen 5 tippaa.

4. Aseta ajastin ja lue testitulos 15-30 minuutin jalkeen.

5. Pese katesi testin tekemisen jélkeen saippualla ja vedellé tai kéyta késien desinfiointiainetta.

/\ Mikali et purista putkea, se voi aiheuttaa virheellisia tuloksia, koska néytepuikossa on likaa
puskuria.

/\ Testitulos saattaa olla virheellinen, jos se luetaan ennen kuin 15 minuuttia on kulunut tai kun
on kulunut yli 30 minuuttia.

Testitulosten tulkitseminen

Pateméton tulos:

Jos kontrolliviivaa (C) ei ndy, testitulos on katsottava pateméattoméksi. Testi i toimi oikein ja
sinun on tehtéva toinen testi eri testisarjalla. Olet saattanut tehda testin vaarin. Lue
kéyttoohjeet huolellisesti ja toista testi. Jos testituloksesi ei vieldkaén ole péteva, ota yhteytta
laékériin tai COVID-19-testausyksikkoon.

Positiivinen testitulos:

Jos testiviiva (T) nékyy yhdessa kontrolliviivan (C) kanssa, tulos on positiivinen. Katso tulosta
tarkasti: testi on katsottava positiiviseksi, jos nakyvissé on kaksi viivaa — vaikka ne olisivat
himmeité. Positiivinen testitulos tarkoittaa, etta erittdin todennékéisesti sinulla on COVID-19.
Ota valittbmasti yhteyttd ladkériin/omalaakariin tai paikalliseen terveysviranomaiseen ja
noudata omaehtoisen karanteenin paikallisia saadoksia. Laakari voi pyytaa sinua kdymaan
PCR-testissa tuloksen varmistamiseksi.

Negatiivinen testitulos:

Jos nakyvissa on kontrolliviiva (C) (olipa se kuinka himmed tahansa) ja testiviivaa (T) ei nay,
tulos on negatiivinen. Sinulla todennakdisesti ei ole COVID-19-tautia. Vaikka testisi olisikin
negatiivinen, jatka silti kaikkien hygienia- ja turvatoimien noudattamista.

Jos epilet, etta sinulla on infektio (ts. sinulla on pitkittyneité oireita tai oireesi pahenevat), ota
yhteytta laakariin/omalaékariin. Sinulla voi olla toinen infektio tai testituloksesi voi olla
virheellisesti negatiivinen. Voit toistaa testin 1-2 vuorokauden kuluttua, koska
COVID-19-virusta ei voi havaita taydellisen tarkasti kaikissa infektion vaiheissa.

Toimenpiteen rajoitukset

Testaustoimenpidettd, varotoimia ja testitulosten tulkintaa on noudatettava tarkasti testauksen
aikana.

Testid on kaytettdva SARS-CoV-2-antigeenien tunnistamiseen ihmisen nenénaytteista.
Tamé on kvalitatiivinen testi, siksi SARS-CoV-2-antigeenipitoisuuden kvantitatiivisia arvoja ei
voi madrittaa.

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal -testi potilaan itsetestaukseen arvioitiin 18-68-vuotiailla
aikuisilla, joilla oli oireita. Jos testié on tarkoitus kéyttaa lapseen tai alle 18-vuotiaaseen teini-
ikdiseen, aikuisen on tehtéva testi tai se on tehtéva aikuisen valvonnassa. Yli 61-vuotiailla
henkiléilla pitaisi myés olla avustaja, joka auttaa testauksessa ja tuloksen tulkinnassa.
Virheellisesti negatiivisia testituloksia (ts. infektiota ei havaita, vaikka sellainen on) voi ilmetd,
jos ndytteen antigeenitaso on alle testin vahimmaistunnistusrajan.

Virheellisesti negatiivisia testituloksia voi ilmet, jos nayte otettiin vaarin.

Virheellisesti negatiivisia testituloksia voi ilmetd, jos ndytepuikkoa ei sekoiteta hyvin putkessa
(testaustoimenpidetté koskevan osion vaihe 9).

Antigeeni voidaan yleensa havaita nendn etuosan néytteisté infektion akuutissa vaiheessa.
Immuunivastetta ei voi arvioida télld testilla. Siihen tarkoitukseen tarvitaan muita
testausmenetelmia.

Positiiviset tulokset osoittavat virusantigeenien lasnaoloa. Kliininen korrelaatio
tapaushistoriaan ja muita diagnostisia tietoja tarvitaan kuitenkin infektion tilan maérittamiseen.
Positiiviset tulokset eivét sulje pois mahdollisuutta, etta testattavalla on bakteeri-infektio tai
samanaikainen infektio toisesta viruksesta.

Ihmisen koronavirusta HKU1 ei voinut testata laboratoriossa. On erittéin epatodennékdisté,
ettd HKU1 aiheuttaisi ristireaktiivisuutta.

Virheellisesti positiivisia testituloksia voi ilmeta, jos SARS-CoV-infektio on I&sna.

Negatiiviset tulokset on katsottava tilapéisiksi ja PCR-testi on tehtéva tarvittaessa
varmistukseksi.

Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-infektiota, eika niita pidd kayttad ainoana
hoito- tai potilashallintapaatésten perusteena, mukaan lukien paétokset infektion hallinnasta.
tiivisen testituloksen saaneiden, joilla esiintyy silti COVID-19-oireita, on otettava yhteytta
riinfomalaakariin.

Erityisia suorituskykytietoja

Kliininen arviointi

Potilaan itsetestaukseen tarkoitetun SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal -testin kliinista
suorituskykya arvioitiin 146 tutkimushenkilon nenénaytteilld (joista 139 testattiin 7 vuorokauden
sisélld oireiden alkamisen jalkeen) prospekdiivi tutkimuksessa yhdessé kliinisessa
keskuksessa Saksassa. Kliiniset arvioinnit tehtiin erillaan vaimistajan ja jalleenmyyjén
vaikutuksesta Berliinin ja Heidelbergin yliopistollisten Charité-sairaaloiden yhteistyona.
Tutkimuskohorttiin kuului oireilevia aikuisia (i&lta&n 18-68), joihin kohdistui kliininen epéily
SARS-CoV-2-infektiosta.

Potilaiden itsetestausryhmassa tutkittavat noudattivat kirjallisia, kuvitettuja ohjeita nenanaytteen
ottamisesta ja testin tekemisesta itse. Naytteet otettiin ja testit tehtiin terveydenhuollon
ammattilaisten tarkkailussa, jossa ndmé eivét puuttuneet testaukseen missééan vaiheessa.
Vertailumenetelména kaytettiin yhdistettyjen syvalta nenasté/kurkusta otettujen naytteiden PCR-
testausta. Ennen itsetestauksen yhteydessa otettua nenéndytettd otettiin aina yhdistetty syvalta
nenasté/kurkusta otettava néyte RT-PCR-vertailua varten. SARS-CoV-2-infektio diagnosoitiin
(PCR-testeissd) 27.4 %:lla potilaista.

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal -testin kliinista suorituskyky4 arvioitiin my6s
ammattimaisessa testauksessa potilaiden itse ottamien ja ammattilaisen ottamien
nendndytteiden avulla samassa kliinisessé keskuksessa. 229 aikuista, joilla kliinisesti epéiltiin
SARS-CoV-2-infektiota, siséllytettiin prospektiiviseen tutkimukseen. Terveydenhuollon
ammattilaiset ottivat nenéndytteen 133 tutkimushenkilolté (joista 126 néytettd 7 vuorokautta
oireiden alkamisen jalkeen), ja 96 tutkimushenkildd (joista 83 néytetta 7 vuorokauden sisélla

oireiden alkamisesta) otti nendndytteen itse ohjeita noudattaen. Itse tehty néytteenotto
suoritettiin hoitotydntekijéiden valvonnassa. PCR-testit tehtiin edelld kuvatusti.

Testin herkkiys ja spesifisgs

Itsetestaustutkimuksessa SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal tunnisti oikein 91.2 %

(Cl: 76.3-98.1 %) tartunnan saaneista tutkimushenkildist, joilla oli suhteellisen korkea
viruskuorma (Ct < 30). Henkil6ill3, joilla on korkea viruskuorma, katsotaan olevan suurempi riski
tartuttaa muita ja valittéda virusta eteenpdin.

Kaikkien tutkimushenkildiden osalta antigeenin pikatesti tunnisti oikein 82.5 % (Cl: 67.2-92.7 %)
tartunnan saaneista tutkimushenkildista ja 100.0 % (CI: 96.5-100.0 %) tutkimushenkildista, joilla
eiollut tartuntaa.

Kaikissa kolmessa kohortissa yhteensa arvioitiin 110 PCR-positiivista ja 263 PCR-negatiivista

tutkimushenkiléd SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal -testilla. Potilailla, joilla oli suhteellisen

korkea viruskuorma (Ct < 30), suhteellinen herkkyys oli 91.1 % (95 % CI: 83.8 - 95.8 %,
=101).

Kaikkien ndytteiden osalta suhteellinen herkkyys yhteensé oli 86.4 %

(95 % CI: 78.5 - 92.2 %) ja suhteellinen spesifisyys yhteensé oli 99.6 % (95 %

Cl:97.9 - 100.0 %).

Potilailla, jotka testattiin 7 vuorokauden sisélla oireiden alkamisesta (DPSO), suhteellinen
herkkyys oli 87.4 % (95 % Cl: 79.4 - 93.1 %) ja suhteellinen spesifisyys yhteensé oli 99.6 %
(95 % CI: 97.7 - 100.0 %).

posii'iivinenl negé’tiivinen/ herkkyys spesifisyys
PCR CR (95 %:n (95 %:n
positiivinen negatiivinen ali) ali)
Itsetestaus** | 33/40 105/105 82.5% 100 %
(67.2-92.7 %) (96.5-100 %)
Itse otettu 31/34 61/62 91.2% 98.4 %
(76.3-98.1 %) (91.3-100 %)
Ammattilaisen | 31/36 96/96 86.1 % 100 %
ottama* (70.5-95.3 %) (96.2-100 %)
Yhdistetty*** | 95/110 262/263 86.4 % 99.6 %
(78.5-92.2 %) (97.9-100 %)
Ct<30™* 92/101 - 91.1 % -
(83.8-95.8 %)
DPSO<7** | 90/103 242/243 87.4% 99.6 %
(79.4-93.1 %) (97.7-100 %)

*Yksi nayte suljettiin pois analyysista, koska PCR-tulosta ei ollut saatavilla.

**Yksi nayte (PCR negatiivinen) suljettiin pois analyysista, koska antigeenitestitulosta ei ollut
saatavilla.

***Ct-arvoja kéytetaan yleensa ndytteen sisaltdman virusmateriaalin maéran arviointiin. Matala
Ct-arvo viittaa virusmateriaalin suureen ja korkea Ct-arvo vahaiseen maaraan.

Analyyttinen suorituskykx

1. Ristireaktiivisuus ja mikrobien aiheuttamat héiriot:
Ristireaktiivisuutta havaittiin SARS-CoV--viruksella.

2. Tutkimukset eksogeenisié/endogeenisia héi
Seuraavien aineiden ei havaittu aiheuttavan hiri
ihmisen veri (kokoveri, 4 %);

lima (musiini, 0.5 %);

yleiset nené- ja kurkkutipat, -suihkeet, -makeiset (mentoli/bentsokaiini, 1.5 mg/mL; NeilMed
Naso -geeli 5 % v/v; fenylefriini, 15 % v/v; oksymetatsoliini, 15 % v/v; kromoglisiinihappo,
15 % v/v; Zicam, 5 % v/v; Alkalol, laimennoksena 1:10; Phenol Spray -suihke, 15 % v/v;
tobramysiini, 4 pg/mL);

Muut yleiset ladkkeet (mupirosiini, 10 mg/mL; flutikasonipropionaatti, 5 % v/v;
oseltamiviirifosfaatti, 5 mg/mL).

Téssa menetelmélehdessa on kaytetty aina pistetta desimaalierottimena desimaaliluvun
kokonaisosan ja murto-osan valilla. Tuhansien erottimia ei ole kéytetty.
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Symbolit
Roche Diagnostics kaytta4 seuraavia symboleja ja merkkeja ISO 15223-1 -standardissa
lueteltujen liséksi:

Viitenumero

Erékoodi

In vitro -diagnostinen ld&kinnéllinen laite

SYSTEM Jérjestelmét, joissa reagensseja voi kayttad
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Sisaltd riittaa <n> testaukseen

Kaytettava viimeistaan
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Pidettava kuivana

Valtuutettu edustaja

» Jalleenmyyja

Liséykset, poistot tai muutokset on merkitty viivalla marginaaliin.

a) Naytepuikko:

Naytepuikon valmistaja:
Miraclean Technology Co., Ltd.
huone 301, rakennus A, No.18, C€owr
Rongshuxia Industrial Zone, Tongxin Community, acc. 93/42/EEC
Baolong Street, Longgang District, Shenzhen,
518116 Guangdong, P.R. Kiina

Néytepuikon valmistajan valtuutettu edustaja
Share Info Consultant Service LLC
Reprasentanzbtiro Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Saksa

SD BIOSENSOR
Paakonttori: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 REPUBLIC OF KOREA
Valmistuspaikka: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161 REPUBLIC OF KOREA
www.sdbiosensor.com

Jakelija:

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

Rochen tilausnumero: 09445323

Valtuutettu edustaja
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert Germany
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