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KULLANIM KILAVUZU

CoVard Covid-19 Hizh Antijen (Ag) Testi, nazofarenjiyal swab rneklerinde
dogrudan SARS-CoV-2'den nikleokapsid protein antijeninin kalitatif tespiti
icin tasarlanmig bir lateral akis sandvi¢ testidir. Antijen testi hizli ve
uygulamasi kolaydir, oda sicakliginda saklanabilir ve sadece 15 dakika
icinde glvenilir test sonuglari saglar.

OZET VE AGIKLAMA

SARS-COV-2 virlisii akut solunum yolu enfeksiyon hastalifina neden
olmaktadir. Ginimiizde yeni koronaviris tarafindan enfekte olan hastalar,
enfeksiyonun ana kaynagidir; ayrica asemptomatik enfekte kisiler de
bulasici bir kaynak olabilir. Mevcut epidemiyolojik arastirmalara gore,
kulugka stiresi 1 ila 14 gln arasindadir, gogunlukla 3 ila 7 glndlr. Ana
belirtiler ates, yorgunluk ve kuru éksiiriiktlr. Birkag vakada burun tikanikhg,
burun akintisi, bogaz adrisi, miyalji ve ishal gorulir.

KULLANIM AMACI

Bu kit, SARS-CoV-2 antijeninin in vitro kalitatif tespiti i¢in kullanilir ve sadece
klinik laboratuvar kullanimi veya tibbi personel tarafindan acil inceleme igin
kullanihr. Bu test, yeni koronavirlis enfeksiyonunun neden oldugu
pnémoninin teshisi ve diglanmasi igin kullanilamaz ve genel popilasyon
tarafindan taramaya uygun degildir. Pozitif bir test sonucunun daha fazla
onaylanmasi gerekir. Negatif bir test sonucu enfeksiyon olasihigini ortadan
kaldiramaz. Kit ve test sonuglarn yalnizca klinik referans igindir. Durumun
kapsaml bir analizi igin hastanin klinik belirtilerinin ve diger laboratuvar
testlerinin birlestiriimesi 6nerilir. Bu Kit, SARS-CoV ve SARS-CoV-2 arasinda
ayrim yapmaz.

KITiN GALISMA PRENSIBI

Bu COVID-19 antijen kiti, nazofarenjiyal orneklerinde yeni koronavirisiin
(SARS-CoV-2) antijenini tespit etmek igin gift 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 nitrosellloz membran boyunca ileri dogru
hareket eder ve nitroseliloz membran {izerindeki saptama bdlgesi (T)
tarafindan 6nceden kaplanmis Anti-SARS-CoV-2 monoklonal antikor
tarafindan yakalanir. Bunun tzerine T bélgesinde kirmizi renkli bir reaksiyon
hatti olusur. Numune SARS-CoV-2 antijeni icermiyorsa, 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 gizgisi olugacaktir.

TEST KITiNIN iGERIGI

Test kitleriyle saglanan malzemeler:
m Test Kasetleri

m Ornek Toplama ve Liziz Tipleri

m Surintd cubuklarn (swab)

= Damlalikh Kapak

m Silika Jel

m Kullanim kilavuzu

Not: Kitin farkli partilerindeki bilesenler karistirlamaz.

NUMUNE GEREKSINIMLERI

m Nazofarenjiyal sekresyonun toplanmasi: Steril swab nazofarenjiyal
sekresyonlarin en fazla oldugu yere yerlegtirilir ve swab nazal kavitenin ig
duvarina 3 kez surtliliir, ardindan swab gikarilr.

m Testin glivenirligi igin drnekler test ile birlikte gelen tupler ile toplanmalidir.
m Ornekler alindiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede (yarim saat
icinde) kullaniimalidir.

SAKLAMA VE STABILITE

m Paketin izerinde yazil olan son kullanma tarihine kadar 2-30 °C'de kapali
poseti iginde saklayiniz, 2 °C'nin altinda saklanmasi yasaktir ve son
kullanma tarihi gegmis urlnleri kullanmaktan kaginin.

m Test karti, folyo zarfindan gikarildiktan sonra 15 dakika iginde kullanilir,

m URT tarihi ve STT tarihi: etiket (izerinde isaretlenmistir. Uriiniin son
kullanma tarihi 12 aydir.

PROSEDUR

Test iki asamadan olusmaktadir. Birincil olarak alinan siriintiden numune
toplanabilmesi igin swab hizh bir islemden gegirilir. Ardindan iglenen numune
test kasetine eklenir. Detayl prosediir asagidaki gibidir.

Numune isleme:

1. Swab numunesini tipteki lisis ¢ozeltisine tamamen daldirin.

2. Swab gubugundan numuneyi tampon gozeltisi iginde toplayabilmek igin,
swab surintd kismini tpdn i¢ kismina dogru yaklasik 10 kez dénddiriin,
numunenin tampon igine tamamen ellisyonunu saglayin.

3. Cubugu atin ve 6drnegi teste hazir hale getirmek igin tliptin kapagini
damlalikh kapak ile kapatin,

4. Ornekler alindiktan hemen sonra islenip kullaniimalidir; ayni zamanda
numuneler saklanmamali veya dondurulup ¢ézdurilmemelidir.

Test operasyonu:

m Testten once Iltfen kullanim kilavuzunu okuyunuz.

1. Gerekli reaktifleri ve test kartlarini oda sicakligina dengeleyin.

2. Aliminyum folyo ambalajini aginiz ve reaktif kartini gikarip yatay olarak
masanin Uzerine yerlestirin ve numune kodu/ismi ile isaretleyin.

3. Ornek (S) kuyucuguna islenmis &rnekten damlalik yardimiyla tiipten
100pL (3 damla) ekleyin ve zamani tutunuz. Sapmalari azaltmak igin liziz
cozeltisi ve numune almak igin bir pipet kullaniimasi onerilir.

TEST SONUCLARININ YORUMLANMASI
Bu driin yalnizca test kaseti Uzerinde kalitatif analiz gergeklestirebilir.

Pozitif Sonug (+): 15 dakika iginde hem C hem de T gizgileri goriinlrse, test
sonucu pozitiftir ve gegerlidir.

Negatif Sonug (-): Test alaninin (T cizgisi) rengi yoksa ve kontrol alani
renkli bir gizgi gdsteriyorsa, sonug negatiftir ve gegerlidir.

Gegersiz Sonug: Kontrol bdlgesinde renkli bir ¢izgi olugsmazsa test sonucu
gegersizdir. Numune, yeni bir test kaseti kullanilarak yeniden test
edilmelidir.
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PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Klinik Dogrulama

120 RT-PCR ile tanimlanmig pozitif hasta numunelerinden alinan érnekler bu
test kiti ile isleme alinmistir ve 116 numune pozitif olarak tespit edilmistir;
diger yandan 192 RT-PCR ile tanimlanmig negatif hastadan alinan
orneklerde 190 ornek negatif olarak tespit edilmigtir.

Metod PCR Toplam
x Sonuglar Pozitif ~ Negatif ~ Sonug

kgé_r,d.l Pozitif 116 2 118

Negatif 4 190 194

Toplam Sonug 120 192 312

Hassasiyet: %96.66 (116/120)
Ozgiillitk: %98.96 (190/192)

(%95 C1 %91.69 - %99.08)
(%95 C1 %96.29 - %99.87)

Tespit Sinin

Virls kultiri konsantrasyonu 400 TCID, /mL ve Uzeri oldugunda, pozitif oran
%95 veya daha yiiksek tespit edilmistir. 200 TCID,/mL ve altindaki virlis
kiltiri konsantrasyonunda, pozitif oran %95'ten yiiksek degildir, bu nedenle
SARS-CoV-2 Hizli Antijen Test Kitinin minimum saptama sinin 400
TCID,/mL'dir.

Dogruluk

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

m Pozitif ve negatif referans materyallerini iceren U¢ farkh LOT seti test
edilmistir. Negatif sonuclar ve pozitif sonuglar %100 dogrulanmistir.

Hook Etkisi

inaktive edilmis virlis stok sollisyonunun konsantrasyonu 4.0 x 108
TCID,/mL'ye yiikseldiginde Hook etkisi saptanmadi.
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TEDBIRLER

m In vitro tani amagh kullanim igindir.

s Kutunun disinda yazili olan son kullanma tarihinden sonra kit igerigini
kullanmayin.

m Hasta numunelerinin ve kullanilmig kit igeriklerinin toplanmasi,
kullaniimasi, depolanmasi ve atiimasi sirasinda uygun onlemleri alin.

m Hasta numuneleriyle calisirken nitril, lateks (veya esdedgeri) eldivenlerin
kullanilmasi onerilir.

m Kullanilmig Test Kartini, Liziz Tlplerini veya swablari tekrar kullanmayin.
m Kullanici, Test Karti kullanima hazir olana kadar Test Kartinin folyo posetini
agmamall ve gevre ortamina maruz birakmamalidir.

m Hasarli veya dismis Test Kartini veya malzemeyi atin ve kullanmayin.

m Liziz Cozeltisi  bir tuz gozeltisi icerir. Sollisyon cilde veya gboze temas
ederse, bol miktarda suyla yikayin.

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

» Ornek toplama ve isleme prosediirleri 6zel egitim ve rehberlik gerektirir.

m Test prosedirlerine uygun olarak uygun Sabit Hacimli Pipet kullanin.

m Dogru sonuglar elde etmek igin gorsel olarak kanli veya asin viskoz
numuneler kullanmayin.

m Dogru sonuglar elde etmek icin, aciimis ve agida ¢ikmis bir Test Karti, bir
laminer akim kabini iginde veya g¢ok havalandirlan bir alanda
kullaniimamalidir.

m Test, yeterli havalandirmaya sahip bir alanda yapilmaldir.

m Bu kitin igerigini kullanirken uygun koruyucu kiyafet, eldiven ve goz/yiz
korumasi kullanin.

m Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

SINIRLAMALAR

m Uriiniin sonucu, dogrulanmig bir tani olarak degil, yalnizca klinik referans
olarak alinmahdir. RT-PCR sonuglan, klinik semptomlar, epidemiyolojik
bilgiler ve diger klinik verilerle birlikte karar verilmelidir.

m Bu kitin igerigi, nazofarenjiyal siriintiden SARS-CoV-2 antijenlerinin
kalitatif tespiti igin kullanilacaktir.

= Bu test hem canli hem de cansiz, SARS-CoV ve SARS-CoV-2'yi saptar.
Test performansi, numunedeki virlis (antijen) miktanna baghdir ve aym
numune Uzerinde gergeklestirilen viral kiiltir sonuglariyla iligkili olabilir veya
olmayabilir.

w Omek tiipil ve test karti kullanilmadan énce oda sicakligina (18-26 )
dengelenmelidir, aksi takdirde sonuglar yanlis olabilir.

m Bir numunedeki antijen seviyesi testin tespit limitinin altindaysa veya
numune uygunsuz sekilde toplanmis veya taginmigsa negatif bir test sonucu
olugabilir.

m Test prosediriine uyulmamasi, test performansini olumsuz etkileyebilir
velveya test sonucunu gegersiz kilabilir.

m 15 dakikadan az reaksiyon slresi yanlis negatif sonuca yol agabilir; 15
dakikadan fazla reaksiyon siresi yanhs pozitif sonuca neden olabilir.

m Pozitif test sonuglari, diger patojenlerle koenfeksiyon olasigini ortadan
kaldirmaz.

m Pozitif test sonuglan SARS-CoV ve SARS-CoV-2 arasinda ayrim yapmaz.
m Negatif test sonuglarinin diger SARS disi viral veya bakteriyel
enfeksiyonlarda gegerli olmasi amacglanmamisgtir.

m  Klinik performans donduruimus &rneklerle degerlendiriimistir ve
performans taze orneklerle farkl olabilir.

m Kullanicilar, drnek toplandiktan sonra ornekleri olabildigince ¢abuk test
etmelidir.

GAPRAZ REAKTIVITE
Testin gapraz reaktivitesi test edilmis ve dederlendiriimistir. Asagidaki
orneklerle capraz reaktivite gézlemlenmemistir;

u HCoV-HKU1 (10°TCID/mL)
m Staphylococcus aureus (108 CFU/mL)

m Streptococcus pyogenes (108 CFU/mL)

m Measles virus (10°TCID,/mL)
m Paramyxovirus parotitis (10°TCID,/mL)
m Adenovirus 3 (10°TCID/mL)
m Mycoplasma pneumoniae (108 CFU/mL)

m Parainfluenza virus 2 (10°TCID,/mL)
m Human Metapneumovirus (hMPV) (10°TCID/mL)
m Human coronavirus OC43 (10°TCID,/mL)
m Human coronavirus NL63 (10°TCID,/mL)
m Human coronavirus 229E (10°TCID,/mL)
n MERS Coronavirus (10°TCID,/mL)
m Bordetella parapertussia (108 CFU/mL)

m Influenza B (Victoria strain) (10°TCID,/mL)
m Influenza B (Ystrain) (10°TCID/mL)
m Influenza A (H1N1 2009) (10°TCID/mL)
m Influenza A (H3N2) (10°TCID,/mL)
m Avian influenza virus (H7N9) (10°TCID /mL)
w Avian influenza virus (H5N1) (10°TCID/mL)
m Epstein-Barr virus (10°TCID,/mL)
= Enterovirus CA16 (10°TCID/mL)
m Rhinovirus (10°TCID,/mL)
m Respiratory syncytial virus (RSV) (10°TCID/mL)
m Streptococcus pneumoniae (108 CFU/mL)

m Candida albicans

m Chlamydia pneumoniae

m Bordetella pertussis

m Pneumocystis jirovecii

m Mycobacterium tuberculosis
m Legionella pneumophila

(10° CFU/mL)
(108 CFU/mL)
{10 CFU/mL)
(105 CFU/mL)
(106 CFU/mL)
(105 CFU/mL)

ETKLESIM

Tam kan, gargara, fenilefrin, asetilsalisilik asit, beklometazon, benzokain,
flunizolid, guaiacolglyceryl eter, mentol, oksimetazolin, tobramisin, zanami-
vir, oseltamivir fosfat, mukus igin etkilesim gozlemlenmemistir.
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1SO 15223 Semboller

Bu Uriin, in vitro tam amaglh tibbi cihazla
ilgili 98/79 / EC sayil Direktifin
gerekliliklerini kargilar.

m
m

Kullanim talimatlarini okuyun
Son kullanma tarihi

Tekrar kullanmayin

® €90a [

Paket hasarliysa kullanmayin

Sicaklik limiti

—
(_.;
S
b=

L
S

&> R RE E <

Giines 1g1gindan koruyun
Test Adedi

Sira Numarasi

In vitro diagnostik Medikal
Uretici Firma

Uretim Tarihi

Yalnizca Kalifiye Personel
Tarafindan Kullanim Igin

Nemden koruyun

Biyolojik tehlike

Ardi

ARASTIRMA

@rdi

Merdivenkdy Mah. Nur Sk. No: 1/1
Business Istanbul Plaza

A Blok 12. Kat No: 119-120
Kadikéy / ISTANBUL / TURKEY
+90 216 443 05 44
info@ardimed.com
www.ardimed.com

@rdi

V1.4/2021.01.04



