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(33 nea BNG SARS-CoV-2 Antijen Hizh Test (Tiikiiriik)
Paket Icerigi
Tiikiiriikte COVID-19 antijeninin kalitatif tespiti i¢in hizli bir testtir.
[KULLANIM AMACI]

COVID-19 Antijen Hizli Test Kaseti, tiikiiriikte COVID-19 antijeninin kalitatif tespiti i¢in hizl1 bir kromatografik
immiinolojik testtir. Tanimlama, SARS-CoV-2'nin Niikleokapsid (N) proteinine ve spike (S) proteinine 6zgii
monoklonal antikorlara dayanmaktadir. COVID-19 enfeksiyonlarnm hizli ayirici tanisma yardimci olmasi
amaglanmistir.

[OZET]

Yeni koronaviriisler B cinsine aittir. COVID-19, akut solunum yolu enfeksiyonu hastahiidir. Insanlar genellikle
hassastir. Su anda, yeni koronaviriis tarafindan enfekte olan hastalar, enfeksiyonun ana kaynagidir; asemptomatik
enfekte kisiler de bulasict bir kaynak olabilir. Mevcut epidemiyolojik arastirmaya gore, kulucka siiresi 1 ila 14
giin, cogunlukla 3 ila 7 glindiir. Ana belirtiler ates, yorgunluk ve kuru oksiiriiktiir. Birkag¢ vakada burun tikanikligi,
burun akimtisi, bogaz agrisi, miyalji ve ishal goriiliir.

[PRENSIP]

COVID-19 Antijen Hizhh Test Kaseti (Tikdriik), tikiirikte SARS-CoV-2'nin N proteini ve S proteininin
saptanmast i¢in kalitatif, yanal akis immiinolojik testidir. Bu testte, SARS-CoV-2'nin N proteinine ve S proteinine
Ozgii antikor, test kasetinin test cizgisi bdlgelerine ayr1 ayr1 kaplanir. Test sirasinda, ekstrakte edilen 6rnek
partikiiller tizerine kaplanmis olan N proteinine ve SARS CoV-2'nin S proteinine kars1 antikorla reaksiyona girer.
Karigim, membran iizerinde N proteinine ve SARS-CoV-2'nin S proteinine karsi antikor ile reaksiyona girmek ve
test bolgelerinde bir renkli ¢izgi olusturmak i¢cin membrandan yukari1 dogru hareket eder. Test bolgelerinin bu
renkli ¢izgisinin varligi, pozitif bir sonucu gosterir. Prosediirel bir kontrol olarak hizmet etmek i¢in, test uygun
sekilde gerceklestirilmisse kontrol bolgesinde her zaman renkli bir ¢izgi goriinecektir.

[REAKTIFLER]

Test kaseti anti-koronavirtis 2019-nCoV Nucleocapsid protein partikiilleri, anti-coronaviriis 2019-nCoV spike
protein partikiilleri ve anti-coronaviriis 2019-nCoV Nucleocapsid proteini, membran {izerine kaplanmis anti-
koronaviriis 2019-nCoV spike proteini igerir.

[ONLEMLER]

Liitfen testi yapmadan 6nce bu prospektiisteki tiim bilgileri okuyun.

1. Yalnizca profesyonel in vitro tan1 amagl kullanim igindir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

2. Test kullanima hazir olana kadar kapali poset i¢inde kalmalidir.

3. Tiim ornekler potansiyel olarak tehlikeli kabul edilmeli ve bir enfeksiyon ajani ile ayn1 sekilde kullanilmalidir.
4. Kullanilan test yerel diizenlemelere gore atilmalidir.

5. Kanli numuneler kullanmaktan kaginin.

6. Orneklerle calisirken eldiven giyin, reaktif membranina dokunmaktan kaginm ve iyi numune alin.

[DEPOLAMA VE STABILITE]

Oda sicakliginda veya buzdolabinda (2-30 °C) paketlenmis olarak saklayin. Test, kapali poset lizerinde yazili olan
son kullanma tarihine kadar stabildir.

Test, kullanima kadar miihiirlii poset i¢inde kalmalidir. DONDURMAYIN. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmaymn.

[ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA]

Tiikiiriik toplamak igin toplama tiiptinii ve tiikiiriik toplayiciyr kullanin. Toplama tlipiiniin kapagini ¢ikarmn.
Toplama tiipiinii (takil1 tiikiiriik toplayici) dudaklarin yakiimna koyun ve tiikiiriiglin toplama tiipiine akmasina izin
verin. En iyi sonuglar i¢in, numunenizi verdikten sonra 30 dakika i¢inde yemek yemeyin, i¢gmeyin, sigara igmeyin



veya dislerinizi fircalamaymn. Ornekleri toplamadan 2 saat dnce gargara kullanmayin. ideal olarak, sabah ilk is
olarak tiikiirtik 6rneklerini toplamak en iyisidir.

[MALZEMELER]
Saglanan Malzemeler
Test Kasetleri, Ekstraksiyon Reaktifleri, Toplama Tiipleri, Paket Ekleme Is Istasyonu
Kullamic1 Tarafindan Saglanacak Malzemeler
Zamanlayici
[KULLANIM TALIMATLARI]
Testten Once test, numune, ekstraksiyon tamponunun oda sicakligia (15-30 -30) dengelenmesine izin verin.

1. Test kasetini kapali folyo posetten ¢ikarin ve bir saat icinde kullanin. Folyo poset agildiktan hemen sonra test
yapilirsa en iyi sonuglar alinacaktir.

2. Ekstraksiyon tamponu igeren tiipiin kapagini agin ve tiikiiriik toplama aparatini yerlestirin.

3. Tiipiin Ust hizasindaki seffaf ¢izgiyi asmayacak sekilde tikiiriigii akitin.

4. Tikirik toplama aparatini ¢ikarin, tiiplin kapagini kapatin ve tiikiiriik ile ekstraksiyon tamponunu karistirmak
icin kuvvetlice sallayin.

5. Tiipiin kapagindaki ¢ikintiyr kopartin. Test kasetinin rnek kuyusuna (S) 3 damla damlatin.

6. Zamanlayiciy1 baglatin. Sonucu 15 dakikada okuyun. Sonucu 30 dakika sonra yorumlamayin.

[SONUCLARIN YORUMLANMASI]

(Litfen yukaridaki resmi inceleyiniz)

POZITIF* ki ¢izgi belirir. Bir renkli ¢izgi kontrol ¢izgisi bolgesinde (C) olmali ve baska bir gériiniir renkli ¢izgi
test ¢izgisi bolgesinde (T) olmalidir. Pozitif bir sonug, 6rnekte COVID-19'un tespit edildigini gosterir.

*NOT: Test ¢izgisi bolgesindeki (T) rengin yogunlugu, numunede bulunan COVID-19 Antijen konsantrasyonuna
bagli olarak degisecektir. Bu nedenle, test ¢izgisi bolgesindeki (T) herhangi bir renk tonu pozitif kabul edilmelidir.
NEGATIF: Kontrol cizgisi bdlgesinde (C) bir renkli ¢izgi belirir. Test ¢izgisi bolgesinde (T) hicbir ¢izgi
goriinmiiyor. Negatif bir sonug, COVID-19 antijeninin numunede bulunmadigini veya testin saptanabilir
seviyesinin altinda bulundugunu gosterir.

GECERSIZ: Kontrol ¢izgisi goriinmiiyor. Yetersiz numune hacmi veya yanlis prosediir teknikleri, kontrol hatti
arizasinin en olasi nedenleridir. Prosediirii gzden gecirin ve testi yeni bir testle tekrarlayin. Sorun devam ederse,
derhal test kitini kullanmay1 birakin ve yerel distribiitoriiniizle iletisime gegin.

[KALITE KONTROL]

Teste bir prosediir kontrolii dahildir. Kontrol ¢izgisi bolgesinde (C) goriinen renkli bir ¢izgi, dahili bir prosediir
kontrolii olarak kabul edilir. Yeterli membran fitilini dogrular. Bu kit ile kontrol standartlar1 saglanmamaktadir;
ancak pozitif ve negatif kontrollerin, test prosediiriinii onaylamak ve uygun test performansini dogrulamak i¢in iyi
laboratuvar uygulamasi olarak test edilmesi onerilir.

[SINIRLAMALAR]

1. COVID-19 Antijen Hizl1 Test Kaseti (Ttikiiriik) yalnizca profesyonel in vitro tan1 amagli kullanim icindir. Test,
Tiikiirikte COVID-19 Antijeninin tespiti i¢in kullanilmalidir. SARS-CoV-2 viriis konsantrasyonundaki ne
kantitatif deger ne de artis oran1 bu kalitatif test ile belirlenemez.



2. Testin dogrulugu tiikiiriik numunesinin kalitesine baglidir. Yanlis negatifler, uygun olmayan numune toplama
veya depolamadan kaynaklanabilir.

3. COVID-19 Antijen Hizli Test Kaseti (Tiikiiriik), yalnizca hem canli hem de cansiz SARS-CoV-2 koronaviriis
suslarindan alinan 6rnekte SARS-CoV-2 varligini gosterecektir.

4. Tiim tanisal testlerde oldugu gibi, tiim sonuglar, hekime sunulan diger klinik bilgilerle birlikte yorumlanmalidir.
5. Bu kitten elde edilen negatif bir sonug¢ PCR ile dogrulanmalidir. Tiikiiriikte bulunan SARS-CoV-2 viriisiiniin
konsantrasyonu yeterli degilse veya testin saptanabilir seviyesinin altindaysa negatif bir sonug alinabilir.

6. Tiikiiriik 6rnegindeki asir1 kan veya mukus test performansini etkileyebilir ve yanlis pozitif sonug verebilir.

7. COVID-19 i¢in pozitif bir sonug, baska bir patojenle altta yatan bir ko-enfeksiyonu engellemez, bu nedenle altta
yatan bir bakteriyel enfeksiyon olasilig1 g6z 6niinde bulundurulmalidir.

8. Negatif sonuglar, 6zellikle viriisle temas halinde olanlarda SARS-CoV-2 enfeksiyonunu dislamaz. Bu kisilerde
enfeksiyonu diglamak igin molekiiler tani ile takip testi diisiiniilmelidir.

9. Pozitif sonuglar, koronaviriis HKU1, NL63, OC43 veya 229E gibi SARS-CoV-2 olmayan koronaviriis suslari
ile mevcut enfeksiyondan kaynaklaniyor olabilir.

Antijen testinden elde edilen sonuglar, SARS-CoV-2 enfeksiyonunu teshis etmek veya harig¢ tutmak veya
enfeksiyon durumunu bildirmek igin tek temel olarak kullanilmamalidir.

[PERFORMANS OZELLIKLERI]
Hassasiyet, ozgiilliik ve dogruluk

COVID-19 Antijen Hizli Test Kaseti (Tikiiriik) hastalardan alinan 6rneklerle degerlendirilmistir. RT-PCR,
COVID-19 Antijen Hizli Test Kaseti (Tiikiiriik) i¢in referans yontem olarak kullanilir. PCR pozitif bir sonug
gosterdiyse Numuneler pozitif kabul edildi.

Method RT-PCR Toplam Sonuglar
COVID-19 Sonuglar Pozitif Negatif

Antijen Hizli Pozitif 38 0 38

Test Kaseti Negatif 2 324 326

Toplam Sonuglar 40 324 364

Relative Sensitivity: 95.0% (95%CI*:83.1%-98.4%)*
Relative Specificity: >99.9% (95%CI1*:99.1%-100.0%)*
Relative accuracy: 99.5% (95%CI1*:98.0%-99.9%)*

* Confidence Intervals

[Tespit Limiti]

COVID-19 Antijen Hizli Test Kaseti (Tiikiiriik) icin LOD, inaktive edilmis bir viral numunenin sinirlayici
seyreltileri kullanilarak olusturulmustur. Materyal (ZeptoMetrix, 0810587CFHI), 1.15 x 107TCID50 / mL
konsantrasyonda saglandi. Tahmini LOD 1000 TCID50 / mL'dir.

[Capraz Reaktivite]

COVID-19 Antijen Hizli Test Kaseti (Saliva) Influenza A viriisii, Influenza B viriisii, Adenovirus, Coxsackie
virlisii, Parainfluenza Virus Typel, Parainfluenza Virus Type2, Parainfluenza Virus Type3, Parainfluenza Virus
Typeda, Enterovirus, Kabakulak viriisii i¢in test edilmistir , Solunum sinsitiyal viriisii, Rinoviriis, Bordetella
pertussis, Haemophilus parainfluenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Neisseria meningitides,
Streptococcus sp. grup A, Streptococcus sp. grup B, Streptococcus sp. grup C, Candida albicans, Human
Metapneumovirus (hMPV), Bordetella pertussis, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,
Mycoplasma pneumoniae, Pneumocystis jirovecii (PJP) -S cerevisiae, Rekombinant, Pseudomonas
aerugincorepccidos, pddomonas aeruginokoz 9, Insan koronaviriisii OC43, insan koronaviriisii NL63, MERS-
koronaviriis pozitif 6rnekler Sonuglar capraz reaktivite gdstermedi.
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