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[Yhteenveto]

Uusi koronavirustyyppi kuuluu p-sukuun. COVID-19 on akuutti hengitysteiden tartuntatauti. Ihmiset ovat yleisesti alttiita sille.
Talla hetkelld potilaat, jotka ovat saaneet uuden koronavirustyypin tartunnan, ovat tartunnan paiasiallisena 1dhteend; oireettomat,
mutta tartunnan saaneet henkilot voivat myds olla tartuntaldhteitd. Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen mukaan itdmisaika on
1-14 péivai, useimmiten 3—7 pédivad. Yleisimpiin oireisiin kuuluvat kuume, visymys 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 ilmeti komplikaatioita. [lman nopeaa hoitoa
se voi johtaa jopa kuolemaan.

[Testin toimintaperiaate]

Tédma tuote kayttdd SARS-CoV-2 N -proteiinin havaitsemiseen kaksoisantigeeni-sandwich-menetelmdi. Kun néyte siséltd
koronavirusantigeenid, seka testiviiva (C) ettid kontrolliviiva (T) tulevat ndkyviin ja tulos on positiivinen. Jos néyte ei sisélld
koronavirusantigeenii tai sitd ei havaita, testiviiva (T) ei tule nikyviin, ja vain kontrolliviiva (C) tulee nikyviin.

[Tarkastusmenetelmien rajoitukset]

1. Tat4 testisarjaa kdytetddn vain in vitro -diagnoosiin.

2. Tétd testisarjaa kdytetddn vain ihmisen nenéndytetikussa olevan néytteen havaitsemiseen. Muiden néytteiden tulokset voivat
olla vadrid.

3. Tété testisarjaa kdytetddn vain kvalitatiiviseen maéritykseen, eiké se voi osoittaa ndytteen SARS-CoV-2-antigeenitasoa.

4. Tama testisarja toimii vain kliinisen diagnostiikan aputydkaluna. Jos tulos on positiivinen, on suositeltavaa kayttda ajoissa muita
lisdtutkimusmenetelmié, ja 144kéarin tekemé diagnoosi on etusijalla.

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

6. Télla testilld voidaan havaita sekd elinkelpoiset ettd elinkelvottomat SARS-CoV-2-virukset. Testin tarkkuus riippuu
vanupuikkondytteen laadusta — virheellinen néytteenotto voi aiheuttaa virheellisid negatiivisia tuloksia.

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

8. Jos testin tulos on negatiivinen, mutta kliiniset oireet jatkuvat, on suositeltavaa suorittaa lisitestejd muita kliinisid menetelmia
kayttden. Negatiivinen tulos ei missdén tapauksessa poissulje sitd, ettd ndytteessd on SARS-CoV-2-antigeenejd, koska niité voi
olla testin vihimmaéishavaitsemisrajan alapuolella, tai ndyte on mahdollisesti otettu virheellisesti.

9. Negatiivinen tulos ei poissulje SARS-CoV-2-tartuntaa erityisesti ihmisilld, jotka ovat altistuneet virukselle. Ndille 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. Tama testi ei korvaa yhteydenottoa ladkériin, tai ladketieteellisen analyysilaboratorion biologisen analyysin antamaa tulosta.
11. Positiiviset testitulokset eivit sulje pois muiden patogeenien aiheuttamia yhteistartuntoja.

[Varoitukset ja varotoimet]

1. Lue ohjeet huolellisesti ennen testisarjan kédyttidmistd ja noudata reaktioaikaa tiukasti. Jos et noudata ohjeita, saat epétarkkoja
tuloksia.

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

3. Kéyta testi sen voimassaoloaikana.

4. Anna kaikkien reagenssien ja testindytteiden lammetad huoneenldmpétilaan (15-30 °C) ennen kéyttod.

5. Ali vaihda timén sarjan osia toisen sarjan osiin.

6. Ali laimenna niytetti testin aikana, muuten saatat saada epitarkkoja tuloksia.

7. Testisarja on ehdottomasti siilytettivi tissi kiyttdohjeessa mainituissa olosuhteissa. Ali sdilytd pakkausta pakkasessa.

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

9. Jos ndytteen SARS-CoV-2-antigeenitiitteri alittaa timan sarjan vehimmaishavaitsemisrajan, testisarja saattaa tuottaa negatiivisia
tuloksia.

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

11. Deepbluen antigeenitesti on yhtd herkkd koronaviruksen brittimuunnoksen, brasilialaisen muunnoksen ja eteldafrikkalaisen
muunnoksen suhteen.

[Siilytysolosuhteet ja voimassaoloaika]
4-30 °C:n lampdtilassa sdilytettynd se on voimassa 24 kuukautta.

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

[Naytteen kuljettaminen siilyttiminen]
Juuri otetut ndytteet on kisiteltivdi mahdollisimman pian. Kdésittely on suoritettava viimeistddn tunnin kuluttua ndytteen
ottamisesta.Kisiteltyja nédytteitd voidaan sdilyttdd 2—8 °C:n lampdétilassa enintién 24 tuntia.

[Laadunvalvonta]

Testiin kuuluu toiminnallinen kontrolli. Punainen viiva, joka tulee ndkyviin kontrollialueelle (C), on testin sisdinen
toiminnallinen kontrolli. Se vahvistaa, ettd laitteessa on riittivd maird ndytetta.

[Suorituskykyindeksi]

1. Havaitsemisraja: TCIDso/mL on 80.

2. Suuren annoksen hook-efekti: Kun viruspitoisuus ylittdd 1,4 x 10° TCIDso/ml, tulos voi olla virheellisesti negatiivinen.
3. Ristireaktiivisuus: Ristireaktiivisuutta ei ole mm. seuraaville viruksille: ihmisen koronavirus 229E, ihmisen koronavirus
0C43, 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 HIN1, 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 interferenssid 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), HINI-
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 interferenssii koskevat tutkimukset: Interferenssid 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 ndytettd. Nenéndytteiden
testitulokset olivat seuraavat:

Viite RT-PCR-mééritys Wilso?lssz(;)re I
LCI UCI
DEEP POS | NEG |Yhteensi| PPA 96,4 % 90,8 % 98,2 %
]S%I[{Js_ POS | 106 1 107 | NPA 99,8 % 94,4 % 99,9 %
Covs | NEG | 4 | 409 | 413 | PPV 99,1 % 93,7 % 99,8 %
Ag-testi [Yhteensd 110 | 410 | 520 | NPV 99,0 % 93,5 % 99,7 %

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

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

Herkkyys:  RT-PCR-médritykseen verrattuna SARS-CoV-2-virustartunnan saaneiden ihmisten todennékdisyys, ettd
DeepBlue SARS-CoV-2 Ag -testisarja havaitsee ne oikein.

Spesifisyys: RT-PCR-méiritykseen verrattuna SARS-CoV-2-virustartuntaa saamattomien ihmisten todennékoisyys, ettd
DeepBlue SARS-CoV-2 Ag -testisarja havaitsee ne oikein.
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East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory, Liuxiandong industrial zone, Xili street, Nanshan

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
Iso- Lotus Global Co Ltd
Britannian 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Englanti, Yhdistynyt kuningaskunta.
vastuu- Sahkoposti: peter@lotusglobaluk.com
henkil6
Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD.
Nendndyte district, Shenzhen, Kiina.
tikun Goodwood Medical Care Ltd.
tiedot 1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet, Dalian, Kiina.
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2 kpl / laatikko SLO3010INST-2
3 kpl / laatikko SLO30101NST-3
5 kpl / laatikko SLO3010INST-5
6 kpl / laatikko SLO3010INST-6
7 kpl / laatikko SLO3010INST-7
8 kpl / laatikko SLO3010INST-8
9 kpl / laatikko SLO3010INST-9
10 kpl / laatikko SLO3010INST-10
11 kpl / laatikko SLO3010INST-11
12 kpl / laatikko SLO3010INST-12
15 kpl / laatikko SLO3010INST-15
16 kpl / laatikko SLO3010INST-16
17 kpl / laatikko SLO3010INST-17
18 kpl / laatikko SLO3010INST-18
19 kpl / laatikko SLO3010INST-19
20 kpl / laatikko SLO3010INST-20
25 kpl / laatikko SLO3010INST-25
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