COVID-19 Ag Tani Kiti

CoVard COVID-19 Hizh Antijen Test Kiti

CoVard Covid-19 Hizli Antijen (Ag) Testi, nazofaringeal ve nazal swab 6rneklerinde dogrudan SARS-
CoV-2'den niikleokapsid protein antijeninin kalitatif tespiti icin tasarlanmis bir lateral akis sandvig
testidir. Antijen testi hizli ve uygulamasi kolaydir, oda sicakliginda saklanabilir ve sadece 15 dakika
icinde glvenilir test sonuglari saglar.

= Anlik Viriis Antijeni Tespiti

= Ultra Hizh

= Yiiksek Ozgiilliik ve Hassasiyet
= CE-IVD Sertifikali

= %100 Yerli Uretim

= Oda Sicakliginda Depolama
= Profesyonel in Vitro Tani Amagh

Kullanim igindir
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Ozet ve Agiklama

SARS-COV-2 virlisii akut solunum vyolu enfeksiyon
hastaligina neden olmaktadir. GuUnimizde yeni
koronaviris tarafindan enfekte olan hastalar,
enfeksiyonun ana kaynagidir; ayrica asemptomatik
enfekte kisiler de bulasici bir kaynak olabilir. Mevcut
epidemiyolojik arastirmalara gore, kulucka siresi 1
ila 14 giin arasindadir, ¢cogunlukla 3 ila 7 glindir. Ana
belirtiler ates, yorgunluk ve kuru oksuriktir. Birkag
vakada burun tikanikhgi, burun akintisi, bogaz agrisi,
miyalji ve ishal goralir.

Kullamm Amaci

Bu kit, SARS-CoV-2 antijeninin in vitro kalitatif tespiti
icin kullanilir ve sadece klinik laboratuvar kullanimi
veya tibbi personel tarafindan acil inceleme igin
kullanilir. Bu test, yeni koronaviris enfeksiyonunun
neden oldugu pndmoninin teshisi ve dislanmasi icin
kullanilamaz ve genel populasyon tarafindan
taramaya uygun degildir. Pozitif bir test sonucunun
daha fazla onaylanmasi gerekir. Negatif bir test
sonucu enfeksiyon olasiligini ortadan kaldiramaz. Kit
ve test sonuclari yalnizca klinik referans igindir.
Durumun kapsamli bir analizi icin hastanin klinik
belirtilerinin ve diger laboratuvar testlerinin
birlestirilmesi onerilir. Bu Kit, SARS-CoV ve SARS-
CoV-2 arasinda ayrim yapmaz.

Kitin Galisma Prensibi

Bu COVID-19 antijen kiti, nazofaringeal 6rneklerinde
yeni koronavirlisin (SARS-CoV-2) antijenini tespit
etmek icin ¢ift antikorlu bir sandvi¢ yontemi kullanir.
Saptama sirasinda, etiketleme pedindeki altin etiketli
anti-SARS-CoV-2 monoklonal antikor, numunedeki
SARS-CoV-2 antijenine baglanir ve bir kompleks
olusturur. Daha sonra, reaksiyon kompleksi,
kromatografinin etkisi altinda nitroseliiloz membran
boyunca ileri dogru hareket eder ve nitroseliiloz
membran Uzerindeki saptama bolgesi (T) tarafindan
onceden kaplanmis anti-SARS-CoV-2 monoklonal
antikor tarafindan vyakalanir. Bunun Uzerine T
bolgesinde kirmizi renkli bir reaksiyon hatti olusur.
Numune SARS-CoV-2 antijeni igermiyorsa, T
bolgesinde kirmizi  renkli bir reaksiyon ¢izgisi
olusamaz. Test edilecek 6rnegin SARS-CoV-2 antijeni
icerip icermedigine bakilmaksizin, kalite kontrol
alaninda (C) her zaman kirmizi renkli bir reaksiyon
¢izgisi olusacaktir.

Test Kitinin Igerigi
Test kitleriyle saglanan malzemeler:

Test Kasetleri

Ornek Tipleri

Surintd cubuklari (swab)
Damlalik

Okuma Formu

6. Kullanim kilavuzu
Not: Kitin farkli
karistirilamaz.

vk wN e

partilerindeki bilesenler

Numune Gereksinimleri

= Nazofaringeal sekresyonun toplanmasi: Steril
swab nazofaringeal sekresyonlarin en fazla
oldugu yere yerlestirilir ve swab nazal kavitenin
ic duvarina 3 kez sdrtilir, ardindan swab
cikarilir.

= Ornekler alindiktan sonra miimkiin olan en kisa
strede (yarim saat icinde) kullanilmahdir.

= QOrnekler inaktive edilmemelidir.

Depolama ve Stabilite

1. Paketin Uzerinde vyazili olan son kullanma
tarihine kadar 2-30 °C'de kapali poseti iginde
saklayiniz, 2 °C'nin altinda saklanmasi yasaktir
ve son kullanma tarihi geg¢mis Grinleri
kullanmaktan kaginin.

2. Test karti, folyo zarfindan g¢ikarildiktan sonra 15
dakika icinde kullanihr. Tampon ¢ozeltisi,
kullanimdan sonra hemen kapatiimalidir.

3. Tampon ¢ozeltisi damlaliga eklendikten hemen
sonra kullaniimalidir.

4. MFG tarihi ve EXP tarihi: etiket Uzerinde
isaretlenmistir. Uriiniin son kullanma tarihi 12
aydir.



Test Prosediirii

Test iki asamadan olusmaktadir. Birincil olarak alinan
sdrintiden numune toplanabilmesi icin swab hizli bir
islemden gecirilir. Ardindan islenen numune test
kasetine eklenir. Detayli prosediir asagidaki gibidir.

Numune isleme:

1. Swab numunesini tlpteki tampon c¢ozeltisine
tamamen daldirin.

2. Swab cubugundan numuneyi tampon c¢ozeltisi
icinde toplayabilmek icin, swab strintli kismini
tlpln ic kismina dogru yaklasik 10 kez dondirin,
numunenin tampon icine tamamen ellsyonunu
saglayin.

3. Cubugu atiniz ve siviyi iyice karistirmak igin tlpin

kapagini  kapatiniz ve hafifge 2-3  kere
calkalayiniz.
4. Ornekler alindiktan hemen sonra islenip

kullanilmahdir; ayni zamanda numuneler inaktive
edilmemeli, saklanmamali veya dondurulup
¢Ozdiuridlmemelidir.

Test operasyonu:
Testten once liitfen kullanim kilavuzunu okuyunuz.

1. Gerekli reaktifleri ve test kartlarini oda sicakligina
dengeleyin.

2. Aliminyum folyo ambalajini aginiz ve reaktif
kartini cikarip yatay olarak masanin {zerine
yerlestirin ve numune kodu/ismiile isaretleyin.

3. Ornek (S) kuyucuguna islenmis 6rnekten damlalik
yardimiyla tlipten 100uL (3 damla) ekleyin ve
zamani tutunuz. Sapmalari azaltmak icin tampon
¢Ozeltisi ve numune almak icin bir pipet
kullanilmasi onerilir.

Test Sonuglarinin Yorumlanmasi

Bu Urlin yalnizca tespit nesnesi (zerinde kalitatif
analiz gergeklestirebilir.

Pozitif sonug
15 dakika icinde hem C hem de T cizgileri goriinirse,
test sonucu pozitiftir ve gegerlidir.

Negatif Sonug

Test alaninin (T gizgisi) rengi yoksa ve kontrol alani
renkli bir c¢izgi gOsteriyorsa, sonu¢ negatiftir ve
gegcerlidir.

Gegersiz Sonug

Kontrol bolgesinde renkli bir ¢izgi olusmazsa test
sonucu gegersizdir. Numune, yeni bir test kaseti
kullanilarak yeniden test edilmelidir.
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Performans Karakteristikleri

Klinik Dogrulama

120 RT-PCR ile tanimlanmis pozitif hasta
numunelerinden alinan ornekler bu test kiti ile
isleme alinmistir ve 116 numune pozitif olarak tespit
edilmistir; diger yandan 192 RT-PCR ile tanimlanmis
negatif hastadan alinan o6rneklerde 190 oOrnek
negatif olarak tespit edilmistir.

Duyarhhk: %96,66 (116/120)
Ozgiilliik: %98,96 (190/192)

Tespit Siniri

Virts kulttirt konsantrasyonu 400 TCID50/mL ve
lUzeri oldugunda, pozitif oran %95 veya daha yiksek
tespit edilmistir. 200 TCID50/mL ve altindaki viris
kiltiri konsantrasyonunda, pozitif oran %95'ten
ylksek degildir, bu nedenle SARS-CoV-2 Hizli Antijen
Test Kitinin  minimum saptama sinin 400
TCID50/mL'dir.



Hassasiyet

Referans materyalleri kullanilarak 10 negatif ve
pozitif tekrar testleri yapilmistir. Negatif sonuclar
ve pozitif sonuglar %100 dogrulanmistir.

Pozitif ve negatif referans materyallerini iceren (g
farkl lot seti test edilmistir. Negatif sonuclar ve
pozitif sonuglar % 100 dogrulanmistir.

Hook Etkisi

inaktive

edilmis  virls  stok  sollisyonunun

konsantrasyonu 4.0 x 10° TCID50/ml'ye yiikseldiginde
Hook etkisi saptanmadi.

Tedbirler

In vitro tani amaclh kullanim i¢indir.
Kutunun disinda vyazih olan son
tarihinden sonra kit icerigini kullanmayin.
Hasta  numunelerinin  ve  kullanilmis kit
iceriklerinin toplanmasi, kullaniimasi, depolanmasi
ve atilmasi sirasinda uygun 6nlemleri alin.

Hasta numuneleriyle ¢alisirken Nitril, Lateks (veya
esdegeri) eldivenlerin kullanilmasi 6nerilir.
Kullanilmis Test Kartini, Reaktif Tiplerini veya
swablari tekrar kullanmayin.

Kullanici, Test Karti kullanima hazir olana kadar
Test Kartinin folyo posetini acmamali ve cevre
ortamina maruz birakmamalidir.

Hasarli veya diismus Test Kartini veya malzemeyi
atin ve kullanmayin.

Reaktif Cozeltisi bir tuz c¢ozeltisi icerir. Sollisyon
cilde veya gbze temas ederse, bol miktarda suyla
yikayin.

Yetersiz veya uygun olmayan numune toplama,
saklama ve tasima yanls test sonuglarina neden
olabilir.

Ornek toplama ve isleme prosediirleri dzel egitim
ve rehberlik gerektirir.

Test prosedirlerine uygun olarak uygun Sabit
Hacimli Pipet kullanin.

Dogru sonuglar elde etmek i¢in gorsel olarak kanh
veya asiri viskoz numuneler kullanmayin.

Test Kartinin barkoduna yazmayin.

Dogru sonuclar elde etmek icin, aciimis ve aciga
¢itkmis bir Test Karti, bir laminer akim kabini iginde
veya cok havalandirilan bir alanda
kullanilmamaldir.

Test, yeterli havalandirmaya sahip bir alanda
yapilmalidir.

Bu kitin icerigini kullanirken uygun koruyucu
kiyafet, eldiven ve g6éz/ylz korumasi kullanin.
Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

kullanma

Sinirlamalar

Uriiniin sonucu, dogrulanmis bir tani olarak degil,
yalnizca klinik referans olarak alinmalidir. RT-PCR
sonuglari, klinik semptomlar, epidemiyolojik
bilgiler ve diger klinik verilerle birlikte karar
verilmelidir.

Bu kitin icerigi, nazofaringeal siirlintiden SARS-
CoV-2 antijenlerinin  kalitatif  tespiti  icin
kullanilacaktir.

Bu test hem canli hem de cansiz, SARS-CoV ve
SARS-CoV-2'yi saptar.  Test performansi,
numunedeki virlis (antijen) miktarina baghdir ve
ayni numune Uzerinde gerceklestirilen viral kiltdr
sonuglariyla iliskili olabilir veya olmayabilir.

Ornek tlipi ve test karti kullaniimadan énce oda
sicakhigina (18-26 °C) dengelenmelidir, aksi
takdirde sonuclar yanls olabilir.

Bir numunedeki antijen seviyesi testin tespit
limitinin altindaysa veya numune uygunsuz
sekilde toplanmis veya tasinmissa negatif bir test
sonucu olusabilir.

Test prosediriine uyulmamasi, test performansini
olumsuz etkileyebilir ve/veya test sonucunu
gecersiz kilabilir.

15 dakikadan az reaksiyon siresi yanlis negatif
sonuca yol acgabilir; 15 dakikadan fazla reaksiyon
suresi yanlis pozitif sonuca neden olabilir.

Pozitif test sonuglar, diger patojenlerle
koenfeksiyon olasiligini ortadan kaldirmaz.

Pozitif test sonuclari SARS-CoV ve SARS-CoV-2
arasinda ayrim yapmaz.

Negatif test sonuglarinin diger SARS disi viral veya

bakteriyel  enfeksiyonlarda  gecerli  olmasi
amaclanmamistir.
Negatif sonuclar varsayimsal olarak
degerlendirilmeli ve bir molekiler test ile
dogrulanmaldir.
Klinik  performans dondurulmus o6rneklerle

degerlendirilmistir ve performans taze orneklerle
farkh olabilir.

Kullanicilar, 6rnek toplandiktan sonra ornekleri
olabildigince ¢cabuk test etmelidir.
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