COVID-19-pika-antigeenitesti (Syljesta)
Pakkausseloste
Kotitesti

[KAYTTOTARKOITUS]
COVID-19-pika-antigeenitesti (syljesta) on kertakayttéinen
testipakkaus OVID-19-tautia aiheuttavan uuden

SARS-CoV-2-koronaviruksen havaitsemiseen ihmisen syljesta. Testi
on tarkoitettu kotikdyttoon', ja se tehdaan itse otettavalla
sylkinaytteella. Testi on tarkoitettu oireisille henkildille, jotka tayttavat
COVID-19-tapausmaaritelman, seka oireettomille henkildille, jotka
ovat olleet kontaktissa varmistetun tai luultavan COVID-19-tapauksen
kanssa, ja riskiryhméaéan kuuluville terveydenhuollon tyontekijoille.
COVID-19-pika-antigeenitesti (syljestd) antaa ainoastaan alustavan
tuloksen, joka on vahvistettava kliinisell& diagnoosilla.

[ YHTEENVETO]

Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on akuutti
hengitystieinfektiotauti, jolle ihmiset ovat yleensa alttiita. Tall& hetkella
koronavirustartunnan saaneet potilaat ovat yleisin tartunnan lahde.
My6s oireettomat tartunnan saaneet voivat olla tartunnan léhteita.
Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen perusteella itdmisaika on 1—
14 paivaa, useimmiten 3-7 paivaa. Tarkeimmat oireet ovat kuume,
vasymys ja kuiva yské. Muita oireita voivat olla nenén tukkoisuus,
nuha, kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli.

(TOIMINTAF’ERIAAT g

COVID-19-pika-antigeenitesti (syljest&) on kvalitatiivinen
kalvopohjainen immuunimaaritys, joka on tarkoitettu
SARS-CoV-2-viruksen ~ antigeenien ~ méarittamiseen  ihmisen
i/lkmayneesta

REAGENSSIT]

Testissa kdytetaan SARS-CoV-2-viruksen antigeeneja.
[VAROITUS]

1. Lue koko pakkausseloste ennen testin suorittamista.

2. Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

3. Testl on kertakaynolnen eika sita saa kayttaa uudelleen. Ei saa
4.

5

yttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

. Ald syb, juo tai tupakoi naytteen tai pakkauksen késittelypaikassa.

. Ala juo pakkauksessa olevaa puskuria. Kasittele puskuria

varoen ja vélta kosketusta ihon ja silmien kanssa. Jos kosketusta

tapahtuu, huuhtele heti runsaalla juoksevalla vedella.

Testia ei saa kayttaa, jos pussi on vahingoittunut.

. Pese kadet huolellisesti ennen testin kasittelya ja sen jalkeen.

. Jos testitulos on alustavasti positivinen, ilmoita tulos
terveydenhoitopalvelujen tarjoajalle ja noudata huolellisesti
F ia COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.

9. Lapsille ja nuorille tarkoitettua testia kaytetdan aikuisen

valvonnassa.

10. Havita kaytetty testi paikallisten saanndsten mukaan.

[SAILYTYS]

Séilyta testia 2—30 °C:n lampétilassa. Pida pussi suljettuna kayttéén

saakka. ALA PAKASTA.

o~

[PAKKAUKSEN SISALTO]
* Testikasetti
« Naytteenkeraysvalineet (suppilo, putki ja putken korkki)
* Puskuri
« Pakkausseloste
« Bioturvallinen pus:
[El SISALLY PAKKAUKSEEN]
* Aja
[TIJESTAUS]
Ennen testausta
Ala syo, juo, pureskele purukumia tai kayta tupakkatuotteita vahintaan
10 minuuttiin ennen naytteen ottamista.
Pese kasia saippualla ja vedella ennen testi
Jos saippuaa ja vetté ei ole kaytettavissa, kay!
vahintadéan 60 % alkoholia.

intadn 20 sekuntia.
kasidesia, jossa on

Vaihe 1: Naytteen ottaminen
Poista suppilo ja muoviputki pakkauksesta ja aseta suppilo putkeen.
Yski syvaan 3-5 kertaa.
Huomautus: kéytad kasvomaskia tai peitd suusi ja nenasi yskimisen
aikana ja pysy etaalla muista ihmisista.
Sylje varovasti suppiloon.
Sylien maaran (ilman vaahtoa) tulisi ylettyd asteikkoviivan
korkeudelle.
Huomautus:
Jos sylkea ei ole riittavasti, toista edella luetellut naytteenottovaiheet.
Aseta kaytetty suppilo bioturvalliseen pussiin.

S

putkeen

Asteikkoviiva

Asteikkoviiva
- dl

Yski syvaan 3-5 kertaa.

Vaihe 3: Testaus

Poista testikasetti suljetusta foliopussista ja kéayta se tunnin kuluessa.
Parhaat tulokset saadaan, jos testi suoritetaan heti foliopussin
avaamisen jalkeen.

Aseta testikasetti tasaiselle alustalle.

Kaanna putki ylosalaisin ja lisaa testikasetin naytekaivoon 2 tippaa
liuosta ja kaynnista ajastin.

Ala siirra testikasettia testituloksen muodostumisen aikana.

2tippaa liuosta

Vaihe 4:
Lue tulos 15minuutin kuluttua. Tulosta ei saa tulkita enaa
20 minuutin kuluttua.

Aseta testin suorittamisen jalkeen kaikki testipakkauksen osat
bioturvalliseen muovipussiin  ja héavitd paikallisten séadosten
mukaisesti. Ala kayta mitdan pakkauksen osia uudelleen.

Pese kéadet huolellisesti testin havittamisen jalkeen.
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Vaihe 2: Naytteen valmistelu

Avaa puskuripakkaus repimalla ja kaada puskuri kokonaan putkeen,
jossa sylkinayte on. Aseta putken korkki putkeen. Sekoita hyvin
puristelemalla putkea varovasti 10-15 kertaa.

& B,

Lisaa puskuri
kokonaan

Aseta putki
putkipidik-
keeseen

N

Puristele
10-15 kertaa.

[TULOSTEN LUKEMINEN]

limoita testitulos terveydenhoitopalvelujen tarjoajalle ja noudata
huolellisesti paikallisia COVID-ohjeistuksia/ -vaatimuksia.
POSITIIVINEN:* Nakyviin tulee kaksi varillista
c viiva ja testialueella (T) toinen varillinen viiva.
*HUOMAUTUS: Testialueella (T) nékyvan viivan
T varin voimakkuus vaihtelee sen perusteella,
paljonko naytteessa on SARS-CoV-2-viruksen
antigeenia. Nain ollen kaikki testialueella (T) olevat
Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd sinulla on hyvin todennakoéisesti
COVID-19-infektio, mutta positiiviset ndytteet on varmistettava. Erista
heti itsesi muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti ja ota yhteytta
omalaakariin  tai ter keskukseen 1 viranomaisten
antamien ohjeiden mukaisesti. Testitulos tarkistetaan

viivaa. Kontrollialueella (C) nakyy yksi vérillinen
varisavyt tulkitaan positiiviseksi tulokseksi.
PCR-vahvistustestilld ja sinulle kerrotaan seuraavat vaiheet.

NEGATIIVINEN:  Kontrollialueella (C) on yksi

¢ varillinen viiva. Testialueella (T) ei ole nahtavissa
varillisté viivaa.

T Sinulla ei todennakoisesti ole COVID-19-infektiota.
Testi saattaa kuitenkin antaa virheellisen negatiivisen
tuloksen (vaara negatiivinen) joillain

COVID-19-infektiota sairastavilla henkililla. Taméa tarkoittaa, etta
COVID-19-infektio on mahdollinen negatiivisesta testituloksesta
huolimatta.

Lisaksi voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos epailet
testitulosta, toista testi 1-2 paivéan kuluttua, sillé koronavirusta ei voida
tarkasti havaita infektion kaikissa vaiheissa.

Etaisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, vaikka testitulos olisi
negatiivinen. Noudata esimerkiksi matkustuksessa ja tapahtumiin
osallistumisessa paikallisia COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.

MITATON: Kontrolliviiva ei ole nakyvissa.

c Kontrolliviivan puuttumisen todennakaisin  syy on
naytteen  riittamaton maara tai  virheellinen
T menettelytapa. Kertaa testimenetelméa ja toista testi

uudella testipakkauksella tai ota yhteys laékariin tai

COVID-19-testausasemaan.

KRAJOITUKSET]

. T?s}(m vaiheiden noudattamatta jattaminen voi johtaa epéatarkkaan
tul

2. COVID- 19 pika-antigeenitestj gsyhesta) on kotitesti ja tarkoitettu
vain in vitro -diagnostiseen kaytto
3. Testista saatua_ tulosta ‘on harkittava yhdessa muista

Iaboratonotestelsta ja arvioinneista saatujen Kliinisten 16ydosten

4. Jos tesmulos on negatiivinen tai ei-reaktiivinen ja kliiniset oireet
La!kuva! se johtuu siita, etté virusta ei valttamatta havaita infektion
yvin varhaisessa vaiheessa. On suositeltavaa uusia testi uudella
testipakkauksella 1-2 paivan kuluttua tai hakeutua sairaanhoitoon
|nfekt|on oissulkemiseksi.

o

-positiivinen tulos  voi johtua muun kuin
SARS-CoV 2-koronaviruskannan alheutlamasta infektiosta  tai
muista hairitsevista tekijoista.
[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]

90,1 %:n herkkyys: Yhteensa 101 PCR-testilla vahvistettua positiivista
naytetta: COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein 91 PCR-testilla
vahvistettua positiivista naytetta. Vaaria negatiivisia oli 10 kappaletta.
99,3 %:n spesifisyys: Yhteensa 305 PCR-testillda vahvistettua
negatiivista naytetta: COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein
303 PCR-testilla vahvistettua negatiivista naytettd. Vaaria positiivisia
olivain 2.
97,0 %:n tarkkuus: Yhteensa 406 PCR-testilla vahvistettua naytetta:
COVID-19-pika-antigeenitesti  tunnisti  oikein 394 PCR-testilla
vahvistettua naytetta.
Havaittu tarkkuus voi vaihdella viruksen levinneisyyden mukaan
populaatiossa.

Kliinisen suorituskyvyn taydentavat tiedot
Taydentavassa kliinisessa tutkimuksessa kaytettiin 171 oireettoman
henkilén sylkinaytettd. Tulokset osoittivat >99,9 %:n spesifisyyden ja

Influenssa A HIN1 3,16 X 10° TCIDso/ml Suuvesi 2%
S Kofeiini 1 mg/ml
Influenssa A H3N2 1x10° TCIDso/ml Coca-Cola ]
Influenssa B 3,16 X 10° TCIDso/ml Hammastahna /

Parainfluenssavirus 2

1,58 x 10" TCIDso/ml

Parainfluenssavirus 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

RS-virus

8,89 x 10° TCIDso/ml

MERS-koronavirus

1,17 x 10* TCIDso/ml

Arkanobakteeri

1,0 x 10°org/ml

Candida albicans

1,0 x 10°org/ml

Korynebakteeri

1,0 x 10°org/ml

[KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIAT

1. Mista tiedan, toimiko testi oikein?

COVID-19-pika-antigeenitesti kromatografinen
pikaimmuunimaaritys, joka on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen
antigeenien kvalitativiseen maéarittamiseen ihmisen sylkinaytteesta.
Kun kontrolliviiva (C) tulee nakyviin, testi toimii oikein.

2. Miten pian voin lukea tulokset?

Voit lukea tulokset 15 minuutin kuluttua, kunhan kontrollivydhykkeen
(C) viereen on muodostunut varillinen viiva. Ala lue tuloksia enaa
20 minuutin kuluttua.

3. Mihin aikaan testi on paras tehda?

Testin voi tehda mihin vuorokaudenaikaan tahansa. On kuitenkin

Escherichia coli

1,0 x 10°org/ml

Moraxella catarrhalis

1,0 x 10°org/ml

Neisseria lactamica

1,0 x 10°org/ml

Neisseria subflava

1,0 x 10°org/ml

90,1 %:n herkkyyden seka 95,9 %:n kokonaistarkkuuden.
PCR-testilla
vahvistettujen Oikein
naytteiden tunnistettuja Arvo
maara
Positiivinen 90,1 %
nayte & 64 (herkkyys)
Negatiivinen >99,9 %
nayte 100 100 (spesifisyys)
N 95,9 %
Yhteensd mn 164 (kokonaistarkkuus)

90,1 %:n herkkyys: Yhteensa 71 PCR-testilla vahvistettua positiivista
naytetta: COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein 64 PCR-testilla
vahvistettua positiivista ndytetta. Vaaria negatiivisia oli 7 kappaletta.
>99,9 %:n spesifisyys: Yhteensd 100 PCR-testilld vahvistettua
negatiivista naytetta: COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein
100 PCR-testilla vahvistettua negatiivista naytetta.

95,9 %:n tarkkuus: Yhteensa 171 PCR-testilla vahvistettua naytetta:
COVID-19-pika-antigeenitesti  tunnisti  oikein 164 PCR-testilla

Pseudomonas aeruginosa

1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus|

1,0 x 10°org/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0 x 10° org/ml

Pneumokokki

1,0 x 10°org/ml

Streptococcus salivarius

1,0 x 10° org/ml

Streptococcus sp. ryhméa F

1,0 x 10°org/ml

Hairitsevat aineet

suositel ottaa sylkinayte aamulla.

4. Voiko tulos olla virheellinen? Onko olemassa tekijoita, jotka
voivat vaikuttaa testitulokseen?

Tulokset ovat paikkansapitavia vain, kun kaytetaan tuoretta ihmisen
sylked ja noudatetaan ohjeita huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla
virheellinen.

Alustavasti positivinen  tulos  voi  johtua  muun  kuin
SARS-CoV-2-koronaviruskannan aiheuttamasta infektiosta tai muista
héiritsevista tekijoista.

5. Miten testia tulkitaan, jos viivat ovat vaériltdan ja
voimakkuudeltaan erilaiset?

Viivojen varilla ja voimakkuudella ei ole tuloksen tulkinnan kannalta
merkitystd. Testin tulkitaan olevan positiivinen testiviivan (T) varin
voimakkuudesta riippumatta.

6. Miten toimin, jos tulos on positiivinen?

Positiivinen tulos tarkoittaa, etta naytteessa on
SARS-CoV-2-antigeeneja. Positiivinen tulos tarkoittaa, etta sinulla on
hyvin todennakdisesti COVID-19-infektio, mutta tulos on varmistettava.
Eristd heti itsesi muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti ja ota
omalaal n tai terveyskeskukseen I
viranomaisten antamien ohjeiden mukaisesti. Testitulos tarklstelaan
PCR-vahvistustestilld ja sinulle kerrotaan seuraavat vaiheet.

7. Miten toimin, jos tulos on negatuvmen’)

Negatiivinen tulos tarkoittaa, etta sinulla ei ole virusta tai viruskuorma
on niin pieni, ettei testi tunnista sitd. Testi saattaa kuitenkin antaa

virheellisen negatiivisen tuloksen (vaara negatiivinen) joillain
COVID-19-infektiota sairastavilla henkiloilla. Tama tarkoittaa, etta
COVID-19-infektio on mahdollinen negatiivisesta testituloksesta

Lisaksi voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos epéilet
testitulosta, toista testi 1-2 an kuluttua, silla koronavirusta ei voida
tarkasti havaita infektion Kaikissa vaiheissa. Noudata kuitenkin yha
etalsyys— ja hygieniaohjeita. Etaisyys- ja hygieniaohjeita on

noud: , vaikka testitulos olisi negatiivinen. Noudata esimerkiksi
tapahtumiin  osallistumisessa  paikallisia

vahvistettua naytetta. ) o euraavat aineet eivét tiettyin pitoisuuksina hairitse testituloksia: yhteytta
Klllnlnen suontuskyky Havaittu tarkkuus voi vaihdella viruksen levinneisyyden mukaan Aine Pitoisuus
Kliininen inti ritet vertaamalla populaatiossa. 5 -
g:(l)\(ID -19-pika-i antlgeennestllla saatu]a mloksla RT-PCR-testin Ristireaktiivisuus e e_\sonl 0,8 mg/ml
Iglunlsessa tutkimuksessa_ kéiytettiin 406 sylkindytettd. Tulokset Alla olevassa taulukossa luetellut muut hengitystievirukset, yleisesti Musiini 50 pg/ml
osoittivat ,3%:n spesifisyyden ja 90,19 5%" herkkyyden  sek& tavattavat mikrobifloorat ja matalapatogeeniset koronavirukset eivat Flunisolidi 6,8 ng/ml
97,0 %:n kokonaistarkkuuden tiettyiné pitoisuuksina vaikuta testitulokseen. Mupirosiini 12 mg/ml
PhCR t‘eitl'_'a Oikein A Kuvaus Testaustaso Oksimetatsoliini 0,6 mg/ml
vahvistettujen f . rvo iefrini
naytteiden maara| Unnistetuja Adenovirustyyppi 3 3,16 x 10° TCIDso/ml Fe;);;()l;etforlnm 411252352: huolimatta.
Posnig;‘{ie"e” 101 91 (hge?k}(;glns) Adenovirustyyppi 7 1,58 x 10° TCIDso/ml Relenza 282 ng/ml
Negatiivinen 99.3 % Ihmisen koronavirus OC43 1x 10° TCIDso/ml Tamlflu“ - 1.1 pg/mi
nayte 305 303 (spes’ifi syys) Tobramysiini 2,43 mg/ml
lhmisen koronavirus 229 5 x 10° TCIDso/ml Tee 33,3 mg/ml
j 97,0 % - - = Mait 112 % matkustuksessa  ja
Yhteensa 406 394 (kokonais- Ihmisen koronavirus NL63 1x10° TCIDso/ml aito 22 70
tarkkuus) Appelsiinimehu 100 %

Ihmisen koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.
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