4B Novacheck ® KAYTTOOHJEET
- IVD

SARS-CoV-2 antigeenin pikatesti
itsetestia varten

Kayttotarkoitus

Novacheck® SARS-CoV-2-pikatesti on sandwich-immunokromatografinen madritys, joka siséltad kaksi spesifistd vasta-ainetta
nukleokapsidiproteiiniantigeenin kvalitatiiviseen osoittamiseen ihmisen nendndytteistd. Tamé testipakkaus on tarkoitettu SARS-
CoV-2 N-proteiiniantigeenin osoittamiseen infektion akuutissa vaiheessa.

Antigeeni on yleensa havaittavissa ylahengitysteiden néytteista infektion akuutin vaiheen aikana (5-7 ensimmaisen péivén aikana
oireiden alkamisesta).

Novacheck® SARS-CoV-2-pikatestid voidaan kdyttdd vain maallikoille oireilevissa henkil®issd. Tamé testi on tarkoitettu vain
kotikayttoon. Kayttajan ei tulisi tehdd mitaan laéketieteellisesti merkityksellisid paatoksid kysymattd ensin laakariltaan.

Diagnostinen arvo

COVID-19 on uuden SARS-CoV-2 -koronaviruksen aiheuttama akuutti hengitystieinfektiotauti. Tartunnan pé&dasialliset
tartuntareitit ovat oireilevat ja oireettomat henkil6t, jotka ovat saaneet tartunnan. Viruksen itdmisaika on jopa 14 pdivad, mutta
yleensa vain 5-6 paivad. Taudin tarkeimmat oireet ovat haju- ja makuhaitat, kuume, heikkous, vasymys ja kuiva yskéa. Joissakin
tapauksissa havaitaan my0s tukkoista nenad, hengenahdistusta, kurkkukipua ja lihaskipuja.

Positiiviset testitulokset vahvistavat SARS-CoV-2 -antigeenien esiintymisen, mutta infektion tilan maarittdmiseksi tarvitaan myds
kliininen anamneesi. Positiiviset tulokset eivat sulje pois bakteeri-infektion tai muiden virusten kanssa tapahtuvan samanaikaisen
infektion mahdollisuutta.

Negatiivisista testituloksista huolimatta COVID-19:t4 ei pida jattdd kokonaan huomiotta. Tuloksia olisi arvioitava yhdessé
viimeaikaisen virusaltistuksen, sairaushistorian ja kliinisten oireiden kanssa.

Testin toimintaperiaate

Novacheck® SARS-CoV-2-pikatesti perustuu sandwich-immunokromatografiseen polymeeritekniikkaan nukleokapsidi-
proteiiniantigeenin kvalitatiiviseen havaitsemiseen ihmisen nendnielundytteistd. Nadyte sekoitetaan vérilliseen polymeerilla
leimattuun monoklonaaliseen SARS-CoV-2-vasta-aineeseen 1 testikasetin nédytekuopassa ja kromatografoidaan yhdessa
nitroselluloosakalvon kanssa. Jos esimerkissa on SARS-CoV-2 -antigeenejd, ne sitoutuvat SARS-CoV-2 -vasta-aineeseen 1. Seos
sitoutuu sitten lilkkumattomaan SARS-CoV-2 -vasta-aineeseen 2 nitroselluloosakalvolla. Vasta-aineen 1, antigeenin ja vasta-
aineen 2 muodostama kompleksi muodostaa vérillisen testiviivan. Testikasetin kontrollirivi on peitetty sekundaérisilla vasta-
aineilla, ja se antaa vaérillisen tuloksen, kun testi suoritetaan normaalisti.

Komponentti
SARS-CoV-2-antigeenitestikasetti, uuttopuskurilla taytetty tippaputki, testitupsu (steriili).

Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisdlly testipakkaukseen: Kello tai ajastin
Varastointi ja sdilyvyys

Séilytetddn 2 °C:n ja 30 °C:n valilla, ei saa jaddyttad, suojata valolta. Sailyvyys: 24 kuukautta.
Viimeinen kayttopdiva: Katso etiketti.

Naytemateriaali
Jotta valtettdisiin vaarat tai virheelliset tulokset, jotka johtuvat esimerkiksi ndytteen kontaminaatiosta tai ep&asianmukaisesta
sdilytyksestd, menettely olisi suoritettava vélittomésti naytteenoton jalkeen.

Kéytetty testisarja on havitettava paikallisten maardysten mukaisesti.



Testausmenettely
Pese katesi saippualla tai desinfioi k&tesi ennen testin suorittamista ja sen jéalkeen.

1. Lue ohjeet huolellisesti ennen testin kayttoa.

2. Nosta kaikki komponentit ja naytteet huoneenlampddn. Avaa sitten foliopussi, poista testikasetti ja aseta se tasaiselle ja puhtaalle
tyotasolle pois suorasta auringonvalosta. Testi on kdytettava tunnin kuluessa siitd, kun se on poistettu foliopussista.

3. Nendpuikot otetaan alla olevan kuvan mukaisesti:
Varoitus. Al kosketa tai saastuta niytteenottopyyhkeen ndytteenottoaluetta.

Tyonna testitikku noin 2,5 cm sieraimeen. Pydrita testitikkua viisi kertaa sieraimesi sisapinnalla liman ja solujen kerddmiseksi.
Toista tdma prosessi toisessa sieraimessa.

Nayteliuoksen valmistaminen:

Poista alumiinitiiviste ndyteputkesta

Aseta koetikku koeputkeen ja kdanna sitd vahintaan 10 kertaa.

Paina naytepuikon karki nayteputken sisdseindmaa pitkin, jotta neste pysyy putkessa mahdollisimman paljon.
Katkaise koetikku merkityn kohdan kohdalta ja jata alaosa koeputkeen.

Paina tippakorkki pullon aukkoon. Sekoita hyvin k&antdamalla putkea tai ravistamalla sit4 hieman alaspéin.
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Naytteen kaytto:
Tiputa 3 tippaa ndyteliuosta testikasetin sille tarkoitettuun kuoppaan (S) ja odota tulosta.

15 Min

Lue tulos 15 minuutin kuluttua néaytteen levittamisesta. Al4 lue tulosta 20 minuutin kuluttua.

Testitulosten arviointi

Positiivinen: Punainen viiva nakyy seké kontrolliviivan (C) etté testiviivan (T) alueella. Vaikka punainen viiva nakyisi vain heikosti
kohdassa (T), testi on arvioitava positiiviseksi tai heikosti positiiviseksi. Tama osoittaa, ettd SARS-CoV-2 -antigeeneja on
havaitsemisrajan ylittavalla pitoisuudella.

Negatiivinen: Punainen viiva nakyy vain kontrollialueella (C), ei testiviivan alueella (T). Tdma tarkoittaa, ettd néyte ei sisalla
SARS-CoV-2-antigeenia tai ettd antigeenipitoisuus on alle testin havaitsemisrajan.

Virheellinen: Testi on virheellinen, jos punainen viiva ei ole nakyvissa valvonta-alueella (C).

Covid - 19 Covid - 19 Covid - 19 Covid - 19 Covid - 19
- C - C - C C C
-7 T T = T T
S S S S S

myonteinen heikko mydnteinen kielteinen virheellinen

Kliininen suorituskyky*
Novacheck® SARS-CoV-2-pikatestin ja PCR-testin tulokset esitetddn seuraavassa taulukossa:

Yhteenveto SARS-CoV-2-antigeenin pikatestin suorituskyvysté verrattuna RT-PCR:&an.

) ) Kliininen diagnoosi
Aiheen sarjat Y hteensa

(+) Positiivinen (-) Negatiivinen

(+) Positiivinen 328 0 328
(-) Negatiivinen 14 17 o3l
Yhteensé 342 517 859
Herkkyys = 95,91% ; 95% CI: 93,25%~97,55%.
Spesifisyys = 99,9 %; 95 % ClI: 99,26 %~100,00 %.

*Kliinista suorituskykya tutkittiin samanaikaisesti diagnostisen PCR- ja antigeenitestauksen kanssa 342 henkil6ll4, jotka
olivat positiivisia covid-19:n suhteen seitsemén (7) péivén kuluessa oireiden alkamisesta.



Havaitsemisraja: 1,7 x 102 TCID50/ml.
Havaitsemisraja médritettiin positiivisista ndytteistd, jotka oli laimennettu nendmatriisin ndytematriisilla.

Koukkuvaikutus

Taman tuotteen testitulokset eivat osoittaneet SARS-CoV-2-antigeenin koukkuun jaavaa vaikutusta pitoisuudella 3,4 x 10°
TCID50/ml (CT-arvo<25).

Ristireaktiivisuus: Testin ristireaktiivisuus testattiin eri mikro-organismien ja virusten kanssa. Ristireaktiivisuutta ei havaittu
seuraavien virusten ja mikro-organismien tiettyjen pitoisuuksien kanssa:

Nimi Keskittyminen Testitulokset
Influenssa B/Y amagata 1.00x10TCID50/ml 2 Negatiivinen
Influenssa B/Voctoria 1,07x10° TCID50/ml Negatiivinen
Influenssa A HIN1 1,00x10% TCID50/ml Negatiivinen
Influenssa A H3N2 1,15 x 102 TCID50/ml Negatiivinen
Adenovirus 3 1,24 x 10° TCID50/ml Negatiivinen
Adenovirus 7 1,87 x 108 TCID50/ml Negatiivinen
Ihmisen koronavirus 229E 1,00x10° TCID50/ml Negatiivinen
Ihmisen koronavirus OC43 2,00x108 TCID50/ml Negatiivinen
Ihmisen koronavirus NL63 2,00x108 TCID50/ml Negatiivinen
MERS-koronavirus 2,00x10° TCID50/ml Negatiivinen
Sytomegalovirus 1,00x10° TCID50/ml Negatiivinen
Enterovirus 71 2,55x10° TCID50/ml Negatiivinen
Ihmisen parainfluenssavirus 1 1,35 x 10° TCID50/ml Negatiivinen
Ihmisen parainfluenssavirus 2 6,31x10° TCID50/ml Negatiivinen
Ihmisen parainfluenssavirus 3 3,25x10° TCID50/ml Negatiivinen
Tuhkarokkovirus 6,31x10° TCID50/ml Negatiivinen
Sikotautivirus 6,31x10° TCID50/ml Negatiivinen
Hengitystieinfektiovirus 2,00 x 10° TCID50/ml Negatiivinen
Rhinovirus 1A 1,26 x 10° TCID50/ml Negatiivinen
Bacillus pertussis 1,30x108 CFU/mlI Negatiivinen
1,30x10 CFU/ml
Chlamydophila pneumoniae 1,00x10CFU/ml 3 Negatiivinen
Escherichia coli 1,00x10CFU/mI 5 Negatiivinen
Haemophilus influenzae 1,20x10CFU/mI © Negatiivinen
Mycobacteriumin sitoutuminen 1,00x10CFU/mI ® Negatiivinen
Mycoplasma pneumoniae 1,00x10CFU/ml © Negatiivinen
Neisseria meningokokki 1,00x10CFU/mI ® Negatiivinen
Neisseria gonorrhoeae 1,00x10CFU/mI 5 Negatiivinen
Pseudomonas aeruginosa 3,70x10CFU/mI © Negatiivinen
Staphylococcus aureus 2,20x10CFU/ml & Negatiivinen
Streptococcus pneumoniae 1,00x10CFU/mI © Negatiivinen
Streptococcus pyogenes 1,28x10CFU/mlI © Negatiivinen




Streptococcus salivarius 1,00x10CFU/mI ® Negatiivinen

Hairitsevat aineet: Seuraavassa taulukossa esitetddn SARS-CoV-2-negatiivisten ja SARS-Cov-2 -positiivisten
néytteiden interferenssitestauksen tulokset endogeenisten ja eksogeenisten mahdollisten interferenssiaineiden kanssa.

Vuorova_ikutuk§es_sa Keskittyminen Negatiiv_inen Positiiv_inen
olevan aineen nimi vuorovaikutustulos vuorovaikutustulos
Muzin 5% Negatiivinen Positiivinen
Taysiverinen 5% (V/V) Negatiivinen Positiivinen
o-Interferoni 500 tuhatta IU/ml Negatiivinen Positiivinen
Zanamivir 500 ng/ml Negatiivinen Positiivinen
Ribaviriini 20 pg/ml Negatiivinen Positiivinen
Oseltamiviiri 5 ug/ml Negatiivinen Positiivinen
Peramivir 0,2 mg/ml Negatiivinen Positiivinen
Lopinaviiri 8 mg/ml Negatiivinen Positiivinen
Ritonaviiri 530 pg/ml Negatiivinen Positiivinen
Umifenoviiri 4ug/ml Negatiivinen Positiivinen
Levofloksasiini 30ug/ml Negatiivinen Positiivinen
Atsitromysiini 4,5pug/ml Negatiivinen Positiivinen
Ceftriaxone 0.8mg/ml Negatiivinen Positiivinen
Meropeneemi 1,1 mg/ml Negatiivinen Positiivinen
Tobramysiini 4ng/mll Negatiivinen Positiivinen
Fenylefriini 20pg/ml Negatiivinen Positiivinen
Oksimetatsoliini 0,1 mg/ml Negatiivinen Positiivinen
Beclomethasone 0,1 mg/ml Negatiivinen Positiivinen
Deksametasoni 2 mg/ml Negatiivinen Positiivinen
Flunisolid 0,1 mg/ml Negatiivinen Positiivinen
Triamkinoloniasetonidi 10,5ng/ml Negatiivinen Positiivinen
Budesonidi 2,75ng/ml Negatiivinen Positiivinen
Mometasoni 10ng/ml Negatiivinen Positiivinen
Flutikasoni 55ug/ml Negatiivinen Positiivinen
Histamiinihydrokloridi 10ng/ml Negatiivinen Positiivinen
Natriumkloridi 5% Negatiivinen Positiivinen




Tarkastusmenettelyn rajat

1.
2.

Nookow

© x©

10.
11.
12.

13.
14.

Taman pakkauksen sisaltd on tarkoitettu SARS CoV-2 -antigeenien kvalitatiiviseen osoittamiseen nenénaytteista.

Testitulos voi olla negatiivinen, jos ndytteen antigeenipitoisuus on alle testin havaitsemisrajan tai jos ndytettd ei ole
keréatty/séilytetty asianmukaisesti.

Testin suorittamisessa tehdyt virheet voivat vaikuttaa testin suoritukseen ja/tai mitatoida testituloksen.

Testituloksia on tulkittava muiden 1a&kérille esitettyjen kliinisten tietojen yhteydessa.

Positiiviset testitulokset eivat sulje pois muiden taudinaiheuttajien aiheuttaman samanaikaisen tartunnan mahdollisuutta.
Negatiiviset testitulokset eivat sulje pois muita virus- tai bakteeri-infektioita.

Negatiivisia tuloksia olisi pidettdvd mahdollisina ja ne olisi tarvittaessa vahvistettava kliinisilld molekyylitesteilld, mukaan
lukien infektioiden torjunta.

Kliininen suorituskyky arvioidaan jaadytetyill& ndytteilld, ja suorituskyky voi vaihdella tuoreilla ndytteilla.

Néytteen sdilyvyyttd koskevat suositukset perustuvat influenssatestin sdilyvyyttd koskeviin tietoihin, ja suorituskyky voi
vaihdella SARS-CoV-2:n mukaan. Ndyte on tutkittava valittdmésti ndytteenoton jalkeen mahdollisimman pian.

Jos on tarpeen erottaa tietyt SARS-virukset ja -kannat toisistaan, on tehtava lisatesteja.

Tama IVD-laite (in vitro -diagnostiikkalaite) on arvioitu kaytettdvéaksi vain ihmisnéytteilla.

Kliininen arviointitutkimus tehtiin ainoastaan oireileville henkildille, joilla epéiltiin SARS-CoV-2-infektiota. Ndin ollen testin
suorituskyky voi heikentyd oireettomilla henkil6illa, koska néytteessd on vahemman virusmateriaalia. Tdmén vuoksi
oireettomille henkildille testi on tehtdva véhintdén kaksi kertaa kolmen péivéan kuluessa, ja testien valill4 on oltava v&hintdén
24 tuntia ja enint4én 48 tuntia. Saatat joutua ostamaan lisaé testejd, jotta voit tehd4 ndmé sarja-(toisto-)testit. Taustalla on se,
ettd todennédkdisyys havaita SARS-CoV-2-infektio oireettomilla henkil6illa talla testilla kasvaa taudin puhkeamispéivéaén asti.
Verrattuna RT-PCR SARS-CoV-2 -testiin tdman testin herkkyyden havaittiin laskevan viiden ensimmaisen pdivan kuluttua
oireiden alkamisesta.

Novacheck®  SARS-CoV-2-pikatestin  validiteettia ei ole médritelty  kudosviljelyssd olevien isolaattien
tunnistamiseen/verifiointiin, eik sité pitdisi kayttaa tdhan tarkoitukseen.

Turvallisuusohjeet
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Soveltuu kaytettavéksi ainoastaan in vitro -diagnostiikkaan ihmisilla.

Lue kaikki kayttohjeet ennen testausta.

Ala kayta reagensseja, joiden viimeinen kayttopaiva on kulunut umpeen.

Jos naytteenottoliuos joutuu iholle tai silmiin, huuhtele runsaalla vedella.

Kaikki komponentit on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Varmista, ettd testikasetin foliopussi on vahingoittumaton, al&ka kayta vahingoittuneita tai pudonneita testikasetteja.
Riittdmaton tai epdasianmukainen ndytteiden kerdadminen, varastointi ja kasittely voi johtaa vaariin testituloksiin.
Avoimia ja paljaita testikasetteja ei saa ké&yttada laminaarivirtauksen kerdimen alla tai hyvin tuuletetuissa tiloissa.
Verisid tai liian viskoosisia néytteité ei saa kayttaa.

. Kéyta nenandytteiden ottamiseen pakkauksen mukana toimitettua pyyhkaisypyyhettd. Muiden pyyhkéisypuikkojen kaytto voi

johtaa epatarkkoihin tuloksiin.

. Kliinisista naytteista voi ldytya patogeenisida mikro-organismeja, kuten hepatiittiviruksia ja HIV:td. Veren tai muiden kehon

nesteiden saastuttamien ndytteiden ja esineiden kasittelyssa, sailytyksessa ja havittdmisessa on aina noudatettava tavanomaisia
varotoimia ja laitoksen maaréyksiéa.

Jos varotoimenpiteita ei noudateta, testitulokset ovat virheellisia.
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Novatech T1bbi Cihaz Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
2. Organize Sanayi Bolgesi Haci Sani Konukoglu -tapahtuman.

Bulvart 83228 Nolu Cadde No:17 Sehitkamil/Gaziantep/TURKKIA

Tel:+90 342 502 27 27 Fax:+90 342 503 01 30
www.novadiag.com

Testipyyhkaisy (steriili) - Katso pyyhkéisyn CE-arvo pyyhkaisyn etiketista.

Kaytetyt symbolit

@ Ala kayta uudelleen In vitro -diagnoosi

X Séilytd huoneenldmmdssa -9 seuraa ohjeita

Erén kuvaus & Varoitus

g Kaytettavissa jopa :Z\K\ Ei saa altistaa valolle

fSéilyté kuivassa paikassa ®Alé kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut

2l Tuottaja... o] Tuotantopaiva

W Havaintojen maara o e Sterilointi eteenioksidilla
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