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SARS-CoV-2’ye IgG/IgM Antikoru icin Tam Kiti (Kolloidal Altin)
Paket Icerigi
(Sadece in vitro diagnostic kullanim i¢in.)

KULLANIM AMACI

SARS-COV-2'ye kars1 IgG / IgM Antikoru i¢in Teshis Kiti (Kolloidal Altm) Tam Kan / Serum / Plazma'da
SARS-COV-2 viriisiine karsi antikorlarn (IgG ve IgM) kalitatif tespiti i¢gin hizli bir immiinolojik testtir.

Ozet

Coronaviriisler Nidovirales'e ailesinin pargalaridir. Coronaviridae ve Coronavirus Dogada yaygin olarak bulunan
biiyiik bir viriis sinifidir. Viral grubun 5 'ucunda metillenmis bir kapak vardir. 3'ucunda bir poli (A) kuyruk
vardir, genom 27-32kb uzunlugundadir. Bilinen en biiylik Genoma sahip en biiyiilk RNA viriisiidiir.
Coronaviriisler i¢ tiire ayrilir: a,B,y.a,8 sadece memeli patojenik, y esas olarak kuslarin enfeksiyonlarina yol
acar. CoV'un ayrica salgilarla veya aerosoller ve damlaciklarla dogrudan temas yoluyla iletildigi ve digki-oral yol
ile iletildigi gdsterilmistir.

Koronaviriisler insan ve hayvanlarda gesitli hastaliklar ile iliskili, insanlar da solunum, sindirim ve sinir
sistemleri hastaliklarina neden olur.Simdiye kadar, yedi insan koronaviriis (HCOV) viriisii insanlarda solunum
yolu hastaliklarina neden olmustur: HCOV-229E , HCOV-OC43 , SARS-CoV , HCOV-NL63 HCOV-HKUL1 ,
MERS-CoV ve SARS-COV-2.Kiiresel olarak,% 10 ila% 30 iist solunum yolu HCOV-NL63 ve enfeksiyonu dort
koronaviriis smifindan kaynaklanir : HCOV-229E , HCOV-OC43 , HCOV-HKU1.2019 yilinda Wuhan'da viral
pndémoni vakalari i¢in SARS-COV-2 bulundu, bu yeni coronaviriis 6nceden insanda bulunmayan bir tiirdiir.

SARS-COV-2, zarflanan B koronaviriise aittir ve partikiiller yuvarlak veya eliptik, genellikle pleomorfik, ¢ap1 60
~ 140nm'dir. SARS-COV-2, zarflanan B koronaviriise aittir ve pargaciklar 60 ~ 140nm ¢apinda yuvarlak veya
eliptik, genellikle pleomorfiktir, ve genetik ozellikleri SARSR-CoV ve MERSR-CoV'den &énemli 6lgiide
farklidir.Klinik bulgular ates, yorgunluk ve kuru oksiiriik, dispne vb. eslik eden diger sistemik semptomlardir.
hizla siddetli pnomoni, solunum yetmezligi, akut solunum sikintisi sendromu, septik sok, c¢oklu organ
yetmezligi, siddetli asit-baz metabolik bozuklugu ve hatta hayati tehdit edebilen hizli bir sekilde
gelisebilir. SARS-COV-2 bulasi dncelikle solunum damlaciklart (hapsirma, dksiirme, vb.) Ve temasla bulagsma
iletimi (burun deligi karistirmak, géz ovma vb.) ile tanimlanmistir. Viriis ultraviyole 1s18a ve istya duyarlidir ve
30 dakika boyunca 56 °C veya etil eter, %75 etanol, klor igeren dezenfektan, peroksiasetik asit ve kloroform gibi
lipit ¢oziiciilerle etkin bir sekilde inaktive (etkisiz) edilebilir.

KAYNAK PRENSIP

SARS-COV-2'ye IgQ / IgM Antikoru igin Teshis Kiti, tam kan, serum veya plazmada SARS-CoV-2
antikorlarinin saptanmasi igin kalitatif membran bazli bir immiinolojik testtir. Bu test, bir IgG bileseni ve bir [gM
bileseni olmak fiizere iki bilesenden olusur. Test bolgesinde anti-insan IgM ve IgG kaplandi.Test sirasinda,
numune test seridindeki SARS-CoV-2 antijen kapli pargaciklar ile reaksiyona girer. Karisim daha sonra kilcal
etki ile membran tizerinde kromatografik olarak yukari dogru hareket eder ve test hatt1 bolgesindeki anti-human
IgM veya IgG ile reaksiyona girer. Ornek olarak SARS-CoV-2'ye karst IgM veya IgG antikorlari igeriyorsa, test
¢cizgisi bolgesinde renkli bir ¢izgi goriinecektir.Bu nedenle, numune SARS- CoV-2 IgM antikorlar igeriyorsa,
test ¢izgisi bolgesi M'de renkli bir ¢izgi goriiniir. NumuneSARS- CoV-2 IgG antikorlar igeriyorsa, Test ¢izgisi
bolgesi G'de renkli bir ¢izgi goriiniir. Numune SARS- CoV-2 antikorlari igermiyorsa, test hatt1 bolgelerinin her
ikisinde de (negatif sonug i¢in) renkli bir ¢izgi goriinmez. Calisma kontrolii prosediir olarak diizgiin ¢aligmaya
hizmet etmek icin bulunur, her zaman kontrol hatt1 (C)bolgesinde renkli bir ¢izgi belirecek bu da uygun numune
hacminin eklendigini ve membranda emmenin meydana geldigini gosterir. Numunenin uygun hacminin eklenmis
ve membranda yiiriime sonucu renkli bant ¢izgisi goriinecektir. Aksi taktirde, test sonucu gegersizdir ve numune
bagska bir cihazla yeniden test edilmelidir.

KIT TEMEL BILESENLERI
e  Tek tek paketlenmis test cihazlar1 25 test/kit
e Sample diluents (numune seyreltici) Isise/kit
e  Tek kullanimlik pipetler 25 /kit
e  Kullanim talimat1 1 kopya/kit



GEREKLI ANCAK SAGLANAMAYAN MALZEMELER

e Numune toplama kaplar1
e Zamanlayici
e  Santrifiij

REAKTIF HAZIRLAMA VE DEPOLAMA TALIMATLARI

Tiim reaktifler temin edildigi gibi kullanima hazirdir. Kit test cihazi iiretim tarihinden itibaren 12 ay siireyle oda
sicakliginda saklanabilir. (2°C-30°C, DONDURUP SAKLAMA!). Test cihazi 2° C-8 ° C'de saklanirsa, test
cihazinm kullanimdan &nce oda sicakligina getirildiginden emin olun ve paketi actiktan sonra 1 saat ig¢inde
kullanilmalidir (2 °C ~ 30 °C sicaklik ve nem oran1 %80'den az olmalidir); Test cihazi(kit), kapali paketin
tizerinde yazili olan son kullanma tarihine kadar stabildir. Kiti dondurmaym veya kiti 30°C'nin iizerindeki
sicakliga maruz birakmayin.

NUMUNE TOPLAMA VE SAKLAMA

e Insan kaynakli tim malzemeleri bulasici olarak diisiiniin ve standart biyogiivenlik prosediirlerini
kullanarak kullanin.

e Tam Kan

e Damar yoluyla bir agik mor, mavi veya yesil kapakli toplama tiipiine (sirasiyla Vacutainer®'de EDTA,
sitrat veya heparin igeren) kan 6rnegi alin.

e Plazma

e Damar yoluyla a¢ik mor, mavi veya yesil iist kapakli toplama tiipiine (sirasiyla Vacutainer®'de EDTA,
sitrat veya heparin igeren) kan 6rnegi alin. Plazmayi santrifiijle ayirin. Plazmay1 6nceden etiketlenmis
yeni tiipe dikkatlice ¢ekin.

e Serum

e Damar yoluyla kan 6rnegini kirmizi bir toplama tiipiine (Vacutainer® iginde antikoagiilan icermeyen)
alin.

e Kanm pihtilagmasina izin verin.

e  Santrifiij ile serum ayirin.

e Seumu dnceden etiketlenmis yeni bir tiipe dikkatlice ¢ekin.

e  Numuneleri topladiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede test edin.

e Hemen test edilmezse 6rnekleri 2° C-8 ° C'de saklayin.

e Ornekleri 2 giine kadar 2° C-8 ° C'de saklaymn. Daha uzun saklama icin ornekler -20° C'de

saklanmalidir.

Coklu dondurma-¢dzdiirme dongiilerinden kaginin.

Testten dnce dondurulmus drnekleri oda sicakligina getirin ve yavasca karistirin.

e  Goriiniir partikiil madde iceren 6rnekler testten 6nce santrifiij ile berraklastirilmalidir.

Sonuglarin dogru yorumlanmasi, hatali sonuglari 6nlemek igin tam lipemi, tam hemolizli veya bulanik olan
numuneleri kullanmayn.

TEST CALISMA PROSEDURU

Teste baslamadan o6nce, kullanim talimati iyice okunmalidir. Numuneyi ve test bilesenlerini oda sicakligina
getirin, numuneyi bir kez ¢oziildiikten sonra iyice karistirin.

Gorsel denetim yontemi:

Adim 1: Test cihazinizi temiz ve diiz bir yiizeye yerlestirin.

Adim 2: Kilcal tiipii doldurun ve test cihazinizin numunesine yaklasik 10 pL (veya 1 damla) serum, plazma veya
tam kan numunesi aktarin, ardindan numune tespitine yardimei olmak i¢in numune kuyucuguna hemen 2 damla
Sample Diluent (6rnek seyreltici) (yaklasik 60 uL ~100 pL ) ekleyin.

Adim 3: Test sonuglar1 10-15 dakika i¢inde okunmali ve 30 dakika sonra okunan sonuglar gecersizdir.



SONUCLARIN YORUMLANMASI

*Pozitif: Kontrol ¢izgisi bolgesindeki (C) renkli ¢izgi gériinmeli ve renkli bir ¢izgi
G (G) bolgesi veya test ¢izgisi bolgesinde M (M) her ikisi veya en azindan biri
goriinlir. G test ¢izgisinin goriinimii, SARS-CoV-2'ye 6zgii IgG antikorlarinin

e varhigmi gosterir.M test ¢izgisinin goriiniimii, SARS-CoV-2'ye ozgi IgM
antikorlarinin varligmi gosterir.Hem G hem de M cizgisi ortaya cikarsa, hem

G SARS-CoV-2'ye 6zgii IgG ve IgM antikorlarinin varligini gosterir.

M

NOT: Test ¢izgisi bolgelerinde (G ve M) rengin yogunlugu, drnekteki
- PR SARS-CoV-2 antikorlarinin konsantrasyonuna bagli olarak degisecektir. Bu
A . nedenle, test ¢izgisi bolgelerinde / bolgelerinde (G ve M) herhangi bir renk tonu
pozitif kabul edilmelidir.

*Negatif: Kontrol ¢izgisi bolgesindeki (C) renkli ¢izgi goriiniir. Test hatt1 bolgeleri
c G ve M'de (G ve M) higbir ¢izgi gériinmez.

Maogative

*Gegersiz: Kontrol ¢izgisi goriinmiiyor. Yetersiz numune hacmi veya yanlis
prosediir teknikleri, kontrol hatt1 arizasinin en olasi nedenleridir. Prosediirii g6zden
gecirin ve testi yeni bir test cihaziyla tekrarlayin. Sorun devam ederse, derhal test
kitini kullanmay1 birakin ve yerel distribiitoriiniize bagvurun.
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UYARILAR VE ONEMLER

1. Test Prosediirii ve Test Sonucu Yorumu, serumda veya plazmada tek tek deneklerin antikor varligini nCoV-19
viriisiine karsi test ederken yakindan takip edilmelidir. Prosediire uyulmamasi yanlis sonuglar verebilir.

2. Numune belirli kosullarla laboratuvarda test edilmelidir. Test siirecindeki tiim numune ve malzemeler bulasict
hastaliklar i¢in laboratuvar uygulamalarina uygun olarak ele almacaktir.

3. Uriiniin 1slanmasmni énlemek icin dikkatli olun ve teste hazir olmadan 6nce aliiminyum torbayr agmayin;
Aliiminyum folyo torba hasarliysa veya test kartt nemliyse kullanilamaz.

4. Liitfen gecerlilik siiresi iginde kullanin.

5. Test i¢in kirli rnekleri kullanmayin.

6. Test i¢cin numuneyi seyreltmeyin, aksi takdirde yanlis sonuglar elde edilebilir.

7. Kit, bu kilavuzda belirtilen kosullara uygun olarak saklanmalidir. Liitfen kiti donma kosullari altinda
saklamayin.

8. Denetim yontemlerinin ve sonuglarinin yorumlanmasi kesinlikle bu kilavuza uygun olmalidir.

9. Bu kit, insan serumu, plazma veya tam kandaki SARS-CoV-2 antikorlarmin kalitatif tespiti ile sinirlidir. Test
bandinin yogunlugunun numunedeki antikor titresi ile dogrusal korelasyonu yoktur.

10. Kit asagidaki kosullar altinda negatif sonuglar verecektir: numunedeki SARS-CoV- 2 antikor titresi Kitin
minimum algilama smirinin altinda oldugunda veya numune toplama sirasinda SARS-CoV-2 antikoru
olmadiginda.

11. Daha yiiksek heterophobic antikor titreleri veya romatoid faktorler iceren numune beklenen sonuglar

etkileyebilir.



Sinirlama

1. SARS-CoV-2 IgG/IgM Testi sadece in vitro diagnostik kullanim igindir. Test sadece Tam Kan /Serum /
Plazma o6rneklerinde SARS-CoV-2 antikorlarinin saptanmasi igin kullanilmalidir.

2. Bu test ile elde edilen sonuglar sadece diger tan1 prosediirleri ve klinik bulgularla birlikte yorumlanmalidir.

3. SARS-CoV-2 IgG/IgM Testi, enfeksiyonun primer veya sekonder olup olmadigmi ayirt etmek igin
kullanilamaz. Bu test ile nCoV-19 serotipleri hakkinda bilgi verilemez.

4. Test sonucu negatifse ve klinik semptomlar devam ederse, diger klinik yontemleri kullanarak ek test yapilmasi
oOnerilir. Negatif veya reaktif olmayan bir test sonucu, SARS-CoV-2 viriisiine herhangi bir zamanda maruz kalma
veya enfeksiyon olasiligini engellemez.

5. Serolojik IgM antikor testi, bagisiklik fonksiyon bozuklugu olan veya immiinsiipresif tedavi alan hastalarda
sinirli referans degere sahiptir.

6. Son zamanlarda kan transfliizyonu veya diger kan iirlinlerin almis kisilerin pozitif ¢ikan test sonuglar1 dikkatle
analiz edilmelidir.

7.Kit icerisindeki tiim bilesenler ayni partide test edilmistir. Farkli partili reaktiflerle karistirilmasi 6nerilmez.

8. Semptom devam ederse, SARS-CoV-2 IgG / IgM Hizli Test sonucu negatif veya reaktif olmayan bir sonug
olsa da, hastanin birkag¢ giin sonra tekrar drneklenmesi veya alternatif bir test cihazi ile test edilmesi onerilir.
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SARS-COV-IgG/IgM Antikoru i¢in Teshis Kiti (Kolloidal Altin)
Klinik Ozet Raporu

e Kilinik tam sonuclarinmin test reaktifi sonuclari ile karsilastirmal analizi.
e Test reaktifinin (IgG/IgM) tespit sonuclart ve klinik teshis sonuclar1 asagidaki tabloda

gosterilmektedir:
Klinik Tan1 Sonuglari
Dogrulanmis Tani Disinda Kalan Toplam
Test Reaktifi | Pozitif (+) 186 8 194
Sonuglari Negatif (-) 16 372 388
Toplam Sayisi 202 380 582

Duyarhhk: %92,08; (%95 Cl: %87,52-%095.07)
Ozgiilliik: %97,89; (%95 CI: %095,90-%98,93)
Toplam Denk Gelme Oram: %95,88 (%95 Cl: %693,94-%97,21)

e  Test reaktifi sonuclarinin niikleik asit test sonuclari ile karsilastirmal analizi.
e  Test reaktifinin (IgG/IgM) ve niikleik asit test sonuclarinin tespit sonuclar1 asagidaki tabloda

gosterilmistir:
Niikleik Asit Test Sonuglari
Dogrulanmis Tani Disinda Kalan Toplam
Test Reaktifi | Pozitif (+) 116 78 194
Sonuglari Negatif (-) 10 378 388
Toplam Sayisi 126 456 582

Pozitif Tesadiif Oram: %692.06; (%95 Cl: %86.01-%9695,63)
Negatif Tesadiif Oram: %82,89; (%95 Cl: %79,17-%86.07)
Toplam Tesadiif Orani: %84,88; (%95 Cl: %81,74-%87,56)

¢ Aym hastadan farkh zaman araliklarinda toplanan siirekli numune sonuglarinin analizi.
e  Test sonuclarimn istatiksel analizi asagidaki tabloda gosterilmistir.

Test Reaktifi Sonuglari Vaka Sayisi Oran
Niikleik ~ Asitten  Once Test | 3 %15
Sonuglar1
Niikleik Asitle Ayn1 Test Sonuglar1 | 14 %70
Nikleik  Asitten Sonra  Test | 3 %15
Sonuglar1

¢ Yukaridaki sonuglar tespit reaktifi ile klinik tan1 sonuclar1 arasinda istatiksel olarak belirgin
bir fark olmadigim gostermektedir.




