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BNG SARS-CoV-2 Covid-19 Hizli Antijen Testi
Kullanma Klavuzu
Yalnizca Profosyonel Kullanim igin

SARS-CoV-2 Antijen Hizli Test, sars-CoV-2 Antijenin orofarengeal swab(surintu ¢ubugu)
ve nazofarengeal swab (strintl gubugu) dérneklerinde nitel olarak saptanmasi igin
tasarlanmistir.

OZET

SARS-CoV-2, genetik 6zelliklerde SARS-CoV ve MERS-CoV'den acikga farkh olan,
genellikle pleomorfik, yaklasik 60 ~ 140 nm'lik dairesel veya eliptik partiktl ¢capi olan zarfh bir
B-koronavirisdir. Temel klinik belirtiler arasinda ates, yorgunluk ve diger sistemik
semptomlarin eslik ettigi kuru dksurik, nefes darlii ve yasami tehdit edici siddetli pnémoni,
solunum yetmezligi, akut solunum sikintisi sendromu, septik sok, ¢oklu organ yetmezligi,
siddetli asit baz metabolizma bozuklugu gorulebilir.

SARS-CoV-2, solunum damlaciklari (hapsirma, ékstirme, vb.) ve temas (virisle temas
halinde olan el ile burun deligini gekme, gézleri ovusturma vb.) yoluyla bulasmanin ana yolu
olarak tanimlanmistir.

SARS-CoV-2 ultraviyole isinlarina ve i1siya duyarlidir.Ayrica 56 ° C'de 30 dakika sireyle ve
etil eter,% 75 etanol, klor dezenfektan, perasetik asit ve kloroform gibi yagda ¢éziinen ¢ézicu
ile inaktive edilebilir.

KAYNAK

SARS-CoV-2 Antijen Hizli Testi, antijenlerin kalitatif tespiti icin immuno-lateral kromatografi
teknolojisi kullanir. Anti-SARS-CoV-2 antikoru 1 ile baglanma yapan koloidal altin
parcaciklari, konjugasyon pedi Uzerine sabitlenir. Anti-SARS-CoV-2 antikoru 2, nitroselliloz
membranin “T” test hattina baghdir. Goat (keci) Anti-Mouse 1gG 'si, nitroselliloz membranin
“C” kontrol hattina baghdir.

Ornekteki SARS-CoV-2 konsantrasyonu minimum saptama sinirindan yiksek oldugunda,
Anti SARS-CoV-2 antikoru 1 baglanan koloidal altin parcaciklari bir kompleks olusturarak
etiketlenirler. Bu kompleks, "Au-Anti-SARS-CoV-2 antikoru 1-" olusturan, test hattina
baglanan anti- SARS-CoV-2 antikoru tarafindan baglanacagi test hattina kadar kapiler
hareket yoluyla membran lzerinde hareket eder. (SARS-CoV-2) - Anti- SARS-CoV-2 antikor
2 kompleksi érnekte SARS-CoV-2 antijeni varsa anti-SARS-CoV-2 antikoru 1'in geri kalani,
antijen pozitifin belirlenmesi icin rengi goérintilemek Uzere T bant ¢izgisinde birikir,
“Goat(Kegi)Anti-mouse IgG” ile baglanan koloidal altin partiktlleri "C" kontrol bandi olusturur.
Ornekteki SARS-CoV-2 konsantrasyonu minimum tespit limitinden diisik oldugunda veya
SARS-CoV-2 olmadiginda, kompleksler yalnizca "C" kontrol ¢izgisinde renk birakir ve
goruntuler.

KiT BILESENLERI

Kaset tiri:

. 1 test/kit, 5 test/kit, 10 test/kit, 20 test/kit, 25 test/kit, 50 test/kit,100 test/kit,200 test/kit

. Test cihazi: Fare anti- SARS-CoV-2 monoclonal antikoru, Kegi Anti-Fare IgG polyclonal
antikoru, Nitroselliloz membrani.

. Ektraksiyon sollsyonu ve tlupu: fosfat tampon ¢dzeltisi(Phosphate Buffer solution) (0.01M,
pH7.410.2)

. Kullanma klavuzu

. Tek kullamimlik slrlntl gubugu(Swab) (orofaringeal siirlintli veya nazofaringeal sUrinti)



GEREKLI ANCAK SAGLANAMAYAN MALZEMELER
Zamanlayici
REAKTIF DEPOLAMA VE DAYANIKLILIK

Kiti dogrudan guines 1sigindan uzakta, 2-30 ° C de 12 ay boyunca saklayin.
& Kiti_dondurmayin. Test cihazi folyo poset agildiktan sonra 60 dakika igerisinde
kullaniimahdir. Uretim tarihi ve son kullanma tarihi icin liitfen Uriin etiketine bakiniz.

NUMUNE GEREKSINIMLERI
1. Numune toplama

Orofaringeal suriintii 6rnegi toplama:

/N Hasta basini hafifge yukari egmeli, agzini genis acmali ve her iki faringeal tonsilini de
g / ortaya cikarmak icin "Ahh" sesi ¢ikarmahdir. Tek kullanimlik gubuk, dil tabanini
Q, gecmek icin kullaniimalidir. Her iki faringeal bademcikleri en az ¢ kez hafif bir kuvvetle

: ileri geri silin ve ardindan arka faringeal duvari en az U¢ kez yukari ve agagi silin.

Nazofarengeal siirintli 6rnegi toplama:
Hastanin basini bir elinizle nazikge tutun, eklvyonu dikkatlice burun deligine yerlestirin

\ ve alt burun gegisinin alt kismi boyunca yavasca derine gidin. EkGvyonun st kismi
j nazofaringeal boslugun arka duvarina ulastiginda, yavascga bir tur déndurin (refleks

Oksurdugunde bir slre bekleyin) ve ardindan ¢ubugu yavasca ¢ikarin.

2. Ornek saklama

islemden sonra érnekler oda sicakliginda (15-30 °C) 24 saate kadar, 2-8 °C sicaklikta
72 saate kadar ve -20 °C sicaklikta 36 aya kadar saklanabilir. Orneklerin ic kez
dondurulmasina ve ¢ozilmesine izin verilir.

TEST PROSEDURU

Reaktifi kullanmadan dnce, sonuglarin dogrulugundan emin olmak igin kesinlikle prospektise
g6re calistirin.

Not:

1.Taze drnekler, alindiktan sonra mimkun olan en kisa slirede, ancak toplamadan sonra en
ge¢ 1 saat icinde ekstraksiyon soliisyonu ile muamele edilmelidir.

2. Test cihazi, numune ve alet test sirasinda oda sicakhginda (15 ~ 30 °C) olmahdir.

Numune hazirlama

1.Testten 6nce iginde sivi bulunan ekstraksiyon tipuna gikarin.

2.Ekstraksiyon tupunu etiketleyin veya Uzerine numune numarasini yazin.

3.Etiketli numune ekstraksiyon tupuni caligma alaninin belirlenmis alanindaki bir rafa
yerlestirin.

4 .Ekstraksiyon tlplinde 1ml fosfat tampon ¢oézeltisi (Phosphate Buffer solution) (0.01M,
pH7.4+0.2) bulunmaktadir.

5.Ekuvyon kafasini ekstraksiyon tupUundeki ekstraksiyon sollisyonuna batirin ve solisyondaki
ornekleri mimkudn oldugunca ¢ok ¢ézmek icin ekiivyonu Ornek ekstraksiyon tupu duvarinin
yakininda yaklasik 10 saniye veya 10 kez dondurun.

6.Siviyi tipte mimkin oldugunca tutmak igin swabin ucunu numune ekstraksiyon tipunun i¢
duvari boyunca sikin, swabin kirilma noktasindan kirin ve ekstraksiyon tlUpunun igine



hapsedin ve kapagi kapatin .

7. TUpd ters ¢evirin ve 20 saniye bekleyin. Daha sonra test kitinin Gzerinde S yazan kisma 3
damla damlatin. Ardindan 15 dakika bekleyin.

ORNEK TESPITI

1.Tespit Oncesinde test cihazi ve numune belirtilen saklama kosulunda ise ¢ikarilir ve oda
sicakligina (15-30 °C) bekletilir.

2.Aluminyum folyo posetin ambalajini yirtin, test cihazini ¢ikarin ve yatay olarak test masasina
yerlestirin.

3.Numune ekstraksiyon tlipuni (islenmis numuneler iceren ekstraksiyon tlpl) dikey olarak
ters gevirin, test cihazinin numune kuyucuguna dikey olarak 3 damla ekleyin.

4.Test sonuglari 15 ila 20 dakika iginde yorumlanmaldir, 30 dakikadan sonraki sonuglar
gecersizdir.

5.Yorumda gorsel veya enstriman yorumlamasi kullanilabilir.

TEST SONUCLARININ YORUMLANMASI

2 Pozitif: "C" kontrol gizgisi bolgesinde kirmizi gizgi ve "T" test gizgisi
» bolgesinde kirmizi bir gizgi belirir. Pozitif sonu¢, numunedeki SARS-
' CoV-2 antijen igeriginin, tespit sinirindan yiksek oldugunu gosterir.

= boélgelerinde higbir gizgi goériinmez. Negatif sonug, numunedeki SARS-
CoV-2 antijen igeriginin tespit limitinin altinda oldugunu veya antijen
olmadigini gosterir..

["‘_ ] Negatif: "C" kontrol gizgisi boélgesinde kirmizi gizgi belirir. "T" test gizgisi

[ || 1< u[ < Gegersizz "C" kontrol gizgisi bolgesindeki kirmizi  gizgi
)T L= )T gorinmediginde, bu gegersiz olarak degerlendirilecektir.

Gecersiz sonug, prosedurin dogru olmadigini veya test cihazinin gtncelligini yitirdigini veya
gegersiz oldugunu gdsterir. Bu durumda prospektiis dikkatlice okunmali ve testi yeni bir test
cihazi ile tekrarlanmalidir. Eger sorun devam ederse, bu Lot numarasina ait test kitini
kullanmayi derhal birakin ve yerel distribatériinuzle iletisime gegin.

Not: Test seridinin rengi farkli numunelere gore degisecektir. Bununla birlikte, test seridinin
rengi ne olursa olsun, belirtilen tespit stresi icinde pozitif sonug olarak degerlendiriimelidir.



Etken Madde

Miidahale edici madde adi Konsantrasyon Negatif girisim Pozitif
sonucu girigim
sonucu
Mucin 5% Negatif Pozitif
Whole blood 5% (VIV) Negatif Pozitif
Zanamivir 500ng/mL Negatif Pozitif
Chloraseptic (Menthol/Benzocaine) 1.5 mg/mL Negatif Pozitif
Naso GEL (NeilMed) 5% viv Negatif Pozitif
CVS Nasal Spray (Cromolyn) 15% viv Negatif Pozitif
Afrin (Oxymetazoline) 15% viv Negatif Pozitif
Zicam 5% viv Negatif Pozitif
Homeopathic (Alkalol) 1:10 dilution Negatif Pozitif
Sore Throat Phenol Spray 15% viv Negatif Pozitif
Mupirocin 10 mg/mL Negatif Pozitif
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate) 5 mg/mL Negatif Pozitif
Ec?;:r?;és(benzocaine/menthol) 3 mg/mL Negatit ozt
&)h;g;oosifagtliscse(r)irne) Throat spray 5% v/v Negatif Pozitif
Naoacort Allergy 24 hours 15% ViV Negatif Pozitif
(Triamcinolone)
Tobramycin 4ng/mL Negatif Pozitif
Phenylephrine 20pg/mL Negatif Pozitif
Crest/Listerine Mout_hwash (Eucalyptol, 5% ViV Negatif Pozitif
menthol, Methyl Salicylate, Thymol)
Flunisolide 0.1mg/mL Negatif Pozitif
Sodium chloride 5% Negatif Pozitif

SINIRLAMA

1.SARS-CoV-2 Antijen Hizli Test sadece in vitro diagnostik kullanim igindir. Test sadece
orofarengeal swab(surintli gubugu) ve nazofarengeal swab(surintli ¢ubugu) érneklerinde
SARS-CoV-2 Antijeninin saptanmasi icin kullaniimahdir.

2.Bu test kiti sadece SARS-CoV-2 antijenlerinin nitel tespiti icin kullanilabilir ve numunelerde
SARS-CoV-2 antijenlerinin miktarini belirleyemez.

3.Test sonucu negatif sayilsa ve klinik semptomlar devam ederse. Orneklemeyi yinelemeniz
veya test etmek igin diger test ydntemlerini kullanmaniz dnerilir. Negatif sonug herhangi bir
zamanda SARS-CoV-2 virisine maruz kalma veya enfeksiyon olasiligini engelleyemez.

4.Test kitlerinin test sonuglari sadece klinisyenlerin referansi igindir ve klinik tani igin tek temel
olarak kullaniimamalidir. Hastalarin klinik ydnetimi, semptomlari/bulgulari, tibbi gegmisi, diger
laboratuvar testleri ve tedavi yanitlari vb. ile birlikte kapsamli bir sekilde digtntlmelidir.

5.Algilama reaktif(ayirag) metodolojisinin sinirlandiriimasi nedeniyle, bu reaktifin(ayirag) tespit
siniri genellikle nikleik asit reaktiflerinden daha diguktir. Bu nedenle, test personeli olumsuz
sonuglara daha fazla dikkat etmeli ve kapsamh bir karar vermek igin diger test sonuglarini
birlestirmeli. Bu stipheleri olan olumsuz sonuglari gézden gegirmek igin nikleik asit testi veya
virus izolasyonu ve kultar tanimlama yéntemleri kullaniimasi tavsiye edilir.

6.Yalanci negatif sonuglarin analizi:



1.Uygun olmayan 6rnek toplama, tasima ve isleme, 6rnekte dusik virls titresi, taze
ornek olmamasi veya 6rnegin donma ve ¢dzdirme donglsu yanlis olursa yalanci
negatif sonuglara yol agabilir.

2.Viral genin mutasyonu antijenik determinantlarda degisikliklere yol acabilir ve bu da
olumsuz sonuglara neden olabilir.

3.SARS-CoV-2 ile ilgili arastirma tam olarak tamamlanmamistir, viris mutasyona
ugrayabilir ve en iyi érnekleme zamani (virUs titresinin tepe noktasi) ve érnekleme
konumu igin farkliliklara neden olabilir. Bu nedenle, ayni hasta igin birden fazla yerden
numune alabilir veya birgok kez test tekrari yapilabilir, bu durumda yalanci negatif
sonug olasiligini azaltir.

Pozitif deger / tespit limiti: 1.7x102 TCID50/mL Onaylanmis inaktif SARS-CoV-2 ortamini
secin (konsantrasyon 10”° TCID50/mL), saptamanin kritik degerine ulagsmak igin virlis ortamini
bulmak i¢in gradyan seyreltme yontemini kullanin. Eylemi 20 kez tekrarlayin ve test sonucu en
az 19 kez pozitiftir.

Klinik Performans

BNG SARS-CoV-2 Covid-19 Antijen testinin test sonuglari ve PCR test sonuglari asagidaki

tabloda gosterilmektedir.

PCR test sonuglari

Pozitif(+) Negatif(-) Toplam
Reaktif Test Pozitif (+) 159 0 159
Sonugclan Negatif (-) 4 257 261
Toplam Sayi 163 257 420

Duyarlilik : 97,54%; (95%CI : 93,86 %~99.04%)

Ozgiilliik :100 %; (95%CI : 98.53%~100%)

Toplam Kklinik tesadiif orani: 99.11%. (95%CI : 97.42%~99.70%)
PERFORMANS OZELLIKLERI

Capraz Reaksiyon:

Adi Konsantrasyon Test Sonucu

Influenza B/Y amagata 1.00%102 TCIDso/mL Negative
Influenza A H3N2 1.15%102 TCIDso/mL Negative
Adenovirus 3 1.24%10° TCIDso/mL Negative
Adenovirus 7 1.87%10° TCIDso/mL Negative
Human coronavirus 229E 1.00%10° TCIDso/mL Negative
Human coronavirus OC43 2.00x108 TCIDso/mL Negative
Human coronavirus NL63 2.00x108 TCIDso/mL Negative
Human Metapneumovirus | 1.00x105 TCIDso/mL Negative
(hMPV)

MERS-coronavirus 2.00x108 TCIDso/mL Negative
Cytomegalovirus 1.00%10° TCIDso/mL Negative
Enterovirus 71 2.55x105 TCIDso/mL Negative
Human parainfluenza virus 1 1.35%10° TCIDso/mL Negative
Human parainfluenza virus 2 6.31x105 TCIDso/mL Negative
Human parainfluenza virus 3 3.25x105 TCIDso/mL Negative
Human parainfluenza virus 4 1.0 x 10° TCIDso/mL Negative
Respiratory syncytial virus 2.00x105 TCIDso/mL Negative




Rhinovirus 1A 1.26%x10° TCIDso/mL Negative
Chlamydia pneumoniae 1.00%x105 CFU/mL Negative
Haemophilus influenzae 1.20x10% CFU/mL Negative
Mycobacterium tuberculosis 1.00x10° CFU/mL Negative
Mycoplasma Pneumoniae 1.00%x108 CFU/mL Negative
Neisseria gonorrhoeae 1.00x10° CFU/mL Negative
Pseudomonas aeruginosa 3.70x10% CFU/mL Negative
Staphylococcus aureus 2.20%108 CFU/mL Negative
Streptococcus pneumoniae 1.00%x108 CFU/mL Negative
Streptococcus pyogenes 1.28x108 CFU/mL Negative
Streptococcus salivarius 1.00x10° CFU/mL Negative
Staphylococcus epidermidis 1.00x108 CFU/mL Negative
Bordetella pertussis 1.00x108 CFU/mL Negative
Legionella pneumophila 1.00x108 CFU/mL Negative
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.00%x108 CFU/mL Negative
Candida albicans 1.00%x108 CFU/mL Negative
Pooled human nasal wash - | N/A Negative
representative of normal

respiratory microbial flora

Bu test icin elde edilen sonuglar kurumsal basvuru gereksinimlerini kargilar. SARS-CoV-2
antijeninin hticre kiltard ortami igin 107° TCID50/mL konsantrasyonu iginde, bu Grindn test
sonuclari higbir Hook etkisi gdstermemisgtir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1.Numune belirli kogullarla laboratuvarda test edilmelidir. Test strecindeki tim numune ve
malzemeler bulasici hastaliklar i¢in laboratuvar uygulamalarina uygun olarak ele
alinacaktir.

2.Kit, bu paket eklentisinde belirtilen kosullara uygun olarak siki bir sekilde saklanacaktir.
Lutfen gegerlilik stresi icinde kullanin.

3.Bir test yapmaya hazir olana kadar muhurli keseyi agmayin. Kit maharld olmali ve neme

kargi korunmalidir. Folyo kese hasarli veya nemliyse, hemen kullanmayi birakin.

4.Ornek toplama ve saptama kesinlikle prospektiise gére yapiimalidir.
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