2019-nCOYV Notralize Edici Antikor Test Kiti
(Kolloidal Altin)

[Kullanim amaci]

2019-nCov i¢in RBD antikorlari, 2019-nCov asisi
veya 2019-nCoV enfeksiyonundan sonra insan
viicudu tarafindan tiretilen koruyucu antikorlardir.

Test, 2019-nCoV’ye kars1 adaptif hiimoral immiin
yaniti  degerlendirmek i¢in yardimci olarak
tasarlanmuisgtir.

Yalnizca in vitro tam1 amagli kullanim ig¢indir.
Sadece profesyonel kullanim i¢indir.

[OZET]

2019-nCov, B cinsine aitir. COVID-19 akut solunum
yolu enfeksiyoz bir hastaliktir. Insanlarda genelikle
duyarlidir.

Mevcut arastirma, 2019-nCoV’nin konak hiicre
reseptorii olan anjiyotensin doniistliriicii enzim 2
(ACE2) spike proteinden (S proteini) RBD
aracilifryla baglandigmi ve bir hiicre zar1 flizyonu
stirecinden gectigini bulmustur. Daha sonra viriis
endositoz yoluyla hiicreye girer, cogalir ve viicudu
enfekte eder. 2019-nCoV’ye kargi giiglii nétralize
etme kapasitesine sahip antikorlar, ozelikle de
RBD'ye yonlendirilirse etkisinin gii¢lii oldugu tespit
edilmistr. COVID- 19 i¢in bir ¢ogu RBD'ye kars1 bir
bagisiklik tepkisi ortaya ¢ikarmaya odaklanan ok
sayida as1 gelistirilmektedir.

[PRENSIP]

2019-nCoV Notralize Edici Antikor Test Kiti
(Kolloidal Altin), insan tam kan, serum ve plazma
orneginde  2019-nCoV ~ RBD  antikorlarinin
belirlenmesi i¢in ¢ift antijen sandvi¢ immiinoassay
prensibine dayanmaktadir.

Bir testi baglatmak i¢in numune kuyusuna numune
ekleyin.

Ornekteki 2019-nCoV RBD antikorlar1 seviyesi
testin tespit smirmda veya iizerinde oldugunda,
kolloidal altmn etiketli 2019-nCoV rekombinant
antijenine  baglanan RBD antikorlari, Testte
immobilize edilmis RBD tarafindan yakalanan
immiin kompleksler olugturur. Nitroseliiloz zarin (T)
bolgesinde pozitif sonucu gosteren renki bir test
band1 olugur.

2019-nCoV RBD antikor seviyesi sifir veya tespit
limitinin altinda oldugunda cihazin Test bolgesinde
(T) goriiniir renkli bant yoktur. Bu negatif bir sonucu
gosterir.

Kaset testin diizgilin ¢alistigini tespit etmek igin, Test
diizgiin bir sekilde yapildiysa Kontrol Bolgesinde
(C) renki bir ¢izgi bant goriinecektir.

[Gerekli ancak Saglanmayan Malzeme]

1.Numune Toplama Kaplari

2.Santriflij (serum/plazma 6rnegi icin)
3.Zamanlayict

4.Tibbi eldiven, tibbi maske, gozliik ve laboratuvar
onligii gibi kisisel koruyucu ekipmanlar.

5. Uygun biyolojik tehlike atik kaplart ve
dezenfektanlar.

[DEPOLAMA VE STABILITE]

1. Paketin {izerinde yazili olan son kullanma tarihine
kadar 2 -30°C’de kapali posette saklayn.
Dondurmayin.

2. Test kaseti folyo zarftan ¢ikarildiktan sonra 1 saat
icinde  kullanilmalidir.  Tampon  solusyonu
kulanimdan sonra tekrar kapatilmalidir.

3. Giines 151¢indan, nemden ve 1sidan uzak tutunuz.

4. Kit igerigi, dis kutu tlizerinde yazili olan son
kullanma tarihine kadar stabildir.

5. Di1s kutunun iizerinde tiretim tarihi yazilidir.

[NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA]

Test parmak ucu tam Kan, ventz tam kan,
serum ve plazma ile yapilabilir.

Parmak ucu Tam Kan igin:

1.Delinecek alani alkollii ped ile temizleyin.
Parmagn iyice kurumasi igin bekleyin.

2. Steril bir lanset kullanin, parmak ucunun tam
ortasindan delin, Delinme noktasmin yanina hafif bir
baski uygulaym. ilk kan damlasini silin. Yeni bir kan
damlasmin olusmasina izin verin. Kan akisi
yetersizse, yeterli hacimde bir damlacik {iretmek i¢in
denegin parmagina parmak tabanina hafifce masaj
yapilmasi gerekebilir.

3. Tek kullanimlik damlalik ile 40ul parmak kani
¢ekin. Parmak ucuyla aliman tam kan 6rnegi hemen
test edilmelidir.

Veno6z Tam Kan i¢in:

1.Standart ven6z kan alma prosediriine gore, uygun
antikoagiilanii (EDTA veya Heparin igeren) bir kan
alma tiipli kullanarak damardan tam kan 6rnegi alin.
Diger antikoagiilanlar dogrulanmamistir ve yanlig
sonug verebilir.

2. Tam kan 6rneginin, 6rnek toplama sirasinda test
edilmesi oOnerilir. Numuneler hemen test edilmezse
2-8°C'de 3 giine kadar saklanabilir. Testten once,
kani1 birkag kez nazikge ters ¢evirerek karistirin, tam
kan drneklerini dondurmayin veya 1sitmayin.



[ONLEM]

1. Bu kit sadece in vitro dagnostik kullanm i¢indir.
2. Miihiirtii poset, yalnizca saklama amagli olan ve
test prosediiriinde kullanilmayan Kurutucu poset
igerir.

3. Tim numunelere hastalik bulastirabilecekleri
kabul edilmelidir. Test numunelerinin ve kullanilmis
kit igeriginin toplanmasi, islenmesi, saklanmasi ve
imha edilmesinde uygun O&nlemleri alm. Ve
biyogiivenlik seviyesi 2 veya daha yiiksek
yonergeleri izieyin.

4. Bu kitin igerigini tutarken uygun kisisel koruyucu
ekipman (Or. tibbi eldiven, tibbi maske, gozliik ve
laboratuvar onliigii) giyin.

5. Uygun numune toplama, saklama ve tagima, bu
testin performansi icin kritik oneme sahiptir. Ik
kullanimdan sonra atin. Test birden fazla
kullanilamaz.

6. Test ortaminda asir1 yiiksek sicakliktan kagmin.
Disiik sicaklikta saklanan Test Kasetleri ve Tespit
Tamponu, nem emilimini 6nlemek i¢in ag¢ilmadan
once oda sicakligma bekletilmelidir.

7. Test seridinin reaksiyon alanina dokunmayin.

8. Test kitini son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

9. Test Kaseti, kullanima kadar orjinal kapali
posetinde kalmalidir. Poget delinmisse veya iyi
kapatilmamissa kiti kullanmayin.

10. Hasarli veya lekeli algilama tamponu tiipi
kullanmayin.

11. Test, numunenin/numunelerin kalifiyeli tibbi

personel tarafindan alindig1 sertifikali
laboratuvarlarda ~ veya  kliniklerde calisan
profesyonel egitimli personal tarafindan

uygulanmalidir.

Serum ve Plazma icin:

1. Standart vendz kan alma prosediiriine gore, bir kan
alma tiipii kullanarak damardan tam kan 6rnegi alin.
Plazma aliyorsaniz, uygun antikoagiilan (EDTA
veya Heparin igeren) bir kan alma tiipli kullanin.
Diger antikoagiilanlar dogrulanmamistir ve yanlis
sonug verebilir.

2. Hemolizden kaginmak igin serumu/plazmayi
kandan miimkiin olan en kisa siirede ayirin.

3. Test, numuneler toplandiktan sonra 8 saat i¢inde
yapilmalidir. Numuneleri uzun siire oda sicakliginda
birakmayn.

4, Numuneler 8 saat i¢inde test edilmezse, 2-8°C'de
7 giine kadar saklanmalidir. 7 giinden fazla saklama
icin numuneler uzun sire -20°C'nin altinda
tutulmalidur.

Not: Test etmeden dnce numuneleri oda sicakligima
getirin. Dondurulmus numuneler testten Once
tamamen ¢oOziilmeli ve iyice karistirilmalidir.
Numuneler tekrar takrar dondurulmamali ve
¢oziilmemelidir. Siddetli hemolitik veya 1siyla
inaktive edilmis numuneler 6nerilmez.

[TEST YONTEMI]

Testi gergeklestirmeden oOnce liitfen kullanim
talimatini dikkatlice okuyunuz.

1. Testten once cihazin, tamponun ve ornegin oda
sicakligina gelmesini bekleyin.

2. Poseti yirtarak kapali posetten bir test kaseti
¢ikarin ve diiz bir yiizeye yerlestirin.

3. Tek kullanimlik damlalik ile numune kuyucuguna
(kiiciik kuyucuk) 20 uL serum/plazma veya 40 ul. (1
damla) parmak ucu/vendz tam kan numunesi ekleyin
ve ardindan 80 uL (2-4 damla) saptama tamponu (bir
kutuda damlalik sisesi veya kapsiili) ekleyin.
Asagidaki resimde gosterildigi gibi tampon
kuyusuna (biiyiik kuyu) yerlestirin.

4. Test calisgmaya basladiginda, test cihazmin
ortasindaki sonug penceresinde mor rengin hareket
ettigini goreceksiniz. 15 dakika bekleyin ve
sonuglar1 okuyun.

Not: 30 dakikay1 gegen sonuglar dogru olmayabilir
ve okunmamalidir.

5. Test sonucu, klinik bulgular ve diger laboratuvar
test sonuglar1 ile Dbirlikte doktor tarafindan
yorumlanmalidir.

6. Taninin imha edilmesi:

Tiirm 6rnekler ve kullanilmis kitin enfeksiyon riski
vardir. Teshisi imha etme siireci, yerel bulasict imha
yasagina veya laboratuvar diizenlenmesine uygun
olmalidir.

7. Bu reaktifin kullanimi sirasinda sorulariniz veya
Onerileriniz varsa liitfen iiretici ile iletisime gecin.

[MALZEME]

Bilesenler Test Kaseti 1
Saptama Tamponu 1
Tek Kullanimlik 1

Damlaliklar
Kullanim Klavuzu 1
Steril Lanset 1
Alkol Ped 1

Her kapali poset sunlar1 icerir: 1 Test Kaseti ve 1
Kurutucu Poset

Ug tip Saptama Tamponu vardir: bir kapsiilde
tampon (100ul/kapsiil) ve bir damlalikli sisede (2,5
mL/sise) tampon veya (5.0 mL/sise)



Ana bilesenlerin reaktif bilesenleri

Test kaseti, test seridi ve plastik kasetten olusur. Test
seridi sunlart igerir. Nitroseliilloz membran, numune
pedi, konjuge ped, emici kagit ve PVC levha.
Nitroseliilloz membran, keci anti-sican igG
poliklonal antikorlar1 olan RBD ile kaplanmustir,
Konjugat ped, 2019-nCoV rekombinant antijeni ve
Sican IgG'sini igerir.

Not: Test sonuglarinin dogrulugunu saglamak igin

farkl lotlardaki bilesenler karistirtlarak
kullanilamaz.

[SONUC YORUMLAMA]

Pozitif sonu¢

Hem test ¢izgisinde (T) hem de Kkontrol
cizgisinde(C) renkli bant goriiniiyor. 2019-nCoV
RBD antikorlarinin konsantrasyonunun testin tespit
sinirinda veya iistiinde oldugunu gosterir.

Negatif sonug

Renkli bant sadece kontrol ¢izgisinde (C) goriiniiyor.
2019- NCOV RBD antikorlarinin
konsantrasyonunun sifir oldugunu veya testin tespit
sinirmin altinda oldugunu gosterir.

Gegersiz sonug

Testi gergeklestirdikten sonra kontrol ¢izgisinde
goriiniir bir renkli bant goériinmiiyor. Yonergeler
dogru sekilde takip edilmemis olabilir. Ornek
hacmin yeterli olup olmadigina 6zellikle dikkat edin.
Numunenin tekrar test edilmesi 6nerilir.

[KALITE KONTROL)]

Teste prosediirel bir kontrol dahildir. Kontrol
bolgesinde (C) goriinen renki bir ¢izgi, dahili bir
prosediir kontrolii olarak kabul edilr. Yeterli sivi
hacmini, yeterli membran fitilini ve dogru prosediir
teknigini dogrular.

Iyi laboratuvar uygulamalart, kontrol
malzemelerinin kullanilmasimi 6nerir.

[PROSEDUR SINRLAMALARI]

1. Bu reaktif, insan tam kan, serum veya plazma
orneginde 2019-nCovye karsi RBD antikorlarimi
tespit etmek i¢in tasarlanmustir.

2. Testin dogrulugu, numune toplama siirecine
baghdir. Yanlis numune toplama, uygun olmayan
numune saklama veya numunenin tekrar tekrar
dondurulmast ve ¢Oziilmesi test sonucunu
etkileyecektir.

3. Bu reaktif niteliksel bir tahlildir. 2019-Cov RBD
antikorlarinin kantitatif konsantrasyonunu
belirlemek  i¢in  tasarlanmamistir.  Kantitatif
konsantrasyonu test etmeniz gerekiyorsa, liitfen ilgili
profesyonel araglar1 kullanim.

4. Pozitif bir sonug, koronaviriis (2019-nCov) ile
enfeksiyon riskini tamamen ortadan kaldiramaz.

5. Antikor test reaktifleri yontemiyle sinirli, negatif
test sonuglar1 i¢in inceleme ve dogrulama igin diger
yontemlerin kullanilmasi dnerilir.

Bu reaktifin olumsuz bir sonucu asagidakilerden
kaynaklanabilir.

1. Uygun olmayan numune toplama, uygun olmayan
numune transferi veya teslimi, numunedeki antikor
titresi ¢ok diisiik

2. viral genlerdeki  varyasyonlar, antikor
determinantlarinda degisikliklere neden olabilir.

[PERFORMANS OZELLIKLERI]
A. Duyarlihk ve Ozgiilliik

2019-nCoV PCR pazitif ve negatif bireylerden (65
pozitif ve 173 negatif) geriye doniik olarak toplanan
toplam 238 numune 2019-nCoV Notralize Edici
Antikor Test Kit (Kolloidal Altin) ile test edilmistir,
Pozitif 6meklerin numune alma tarihi, PCR ile
teshisten sonra 7 giinden fazla olmustur. Kitin
performanst, ticari bir molekiiler tahlille test edilen
bir nazofaringeal veya Orofaringeal swabin
sonuglartyla karsilastirilmistir.

Metot RT-qPCR Toplam
2019- Sonu¢ | Pozitif | Negatif
nCoV Pozitif 62 1 63
Notralize | Negatif 3 172 175
Antikor
Test Kit
(Kolloidal
Altin)
Toplam 65 173 238

Sensitivity: 95.38% (95%Cl 87.29%-98.42%)
Specificity: 99.42% (95%CI 96.8% - 99.90%)

Overall agreement 98.32% (95%CI: 95.76%-
99.34%)



B. Test sonuglarmin serum noétralizasyon
kapasitesiyle korelasyonu

2019-nCoV Notralize Edici Antikor Test Kiti
(Kolloidal Altin), Pseudovirus Notralizasyon Testi
ile karsilastirildi. Asagidaki tablolar Pseudovirus
Notralizasyon Testinain NIAB50si de 2019-nCoV
Notralize Edici Antikor Test Kiti (Kollaidal Altin)
sonuglar1 arasindaki korelasyonu gostermektedir.

Pseudovirus
Notralizasyon
Tanima
Metot 120 Toplam
<1:20 -
1.160
2019- (-) 20 1 0 21
nCoV
Notralize
Antikor
Test Kit ) 1 6 24 31
(Kolloidal
Altin)
Toplam 21 7 24 52

*NtAb50: %50 viriis nétralizasyonu ile sonuglanan
antikor titreleri

Diltisyon Sonug Test Sonucu Yorumlama
titresi
<1:20 Negatif 2019-nCoV igin noétralize

edici antikorlar, %50
virlis notralizasyonunda
tespit edilemez.

2019-nCoV igin dislk

1.20-1:160 Diisiik

titre notralize edici antikorlar,
%50 virls
notralizasyonunda tespit
edilir.
>1:160 Yiiksek 2019-nCoV igin yilksek
titre notralize edici antikorlar,
%50 virls
noétralizasyonunda tespit
edilir.

C. Capraz reaktivite

2019-nCoV Notralize edici antikor test Kkitinin
(Kolloidal Altin) c¢apraz reaktivitesi, asagida
listelenen antikorlar1 igeren numuneler kullanilarak
degerlendirildi. Sonuglar, asagidakilerle c¢apraz
reaktivite gostermedi:

Parainfluenza virus | Treponema pallidum
antibodies antibodies

Influenza A antibodies HIV antibodies

Influenza B antibodies EB virus antibodies
Chlamydia pneumonia | Meales virus antibodies
antibodies
Mycoplasma Cytomegalovirus
pneumoniae antibodies | antibodies

Adenovirus antibodies Enterovirus  type 71
antibodies

Respiratory  syncytial | Mumps antibodies

virus antibodies

Hepatit B  surfece | Varicella-zoster virus
antibodies antibodies
Hepatit Cc virus
antibodies
D.Etkilesim

2019-nCoV nétralize edici antikor testinin (kolloidal
altin) test sonucu, asagidaki konsantrasyonda madde
icerigi ile etkilesim olusturmamaistir.

Madde icerik Konsantrasyon
Bilirubin 250 pmol/L
Hemoglobin 9g/L
Triglyceride 15 mmol/L
Rheumatoid factors 80 1U/mL
Antinuclear  antibodies | 1:240
(ANA) titer
Anti-mitochondrial 80 U/mL
antibodies (AMA)
HAMA 1000 pG/mL
E. Hook etkisi

2019- nCoV RBD antikorlarinin klinik olarak pozitif
ormeklerinin titre araliginda, bu {riiniin test
sonuglarinda Hook etkisi goriilmedi.

F. Hassasiyet

Calisma I¢i Hassasiyet, iki pozitif numunenin 10 kez
ayr1 ayr1 test edilmesiyle belirlenmistir. Anlasma
orani %100 idi.

2. Calisma Arasi Hassasiyet, pozitif ve negatif olmak
tizere farkli numunenin 3 farkli test cihazinda test
edilmesiyle belirlendi. NegatiF anlasma orani ve
pozitif anlasma orani %100 idi.



[Etiket ve Paket Uzerindeki Sembollerin

Aciklamasi]
K%llamm . Son kullanma Yetkili
talimatina tarihi temsilcisi
bakin = arihi [Ec [rer ]| temsilcisi
Yalnizea in
vitro tam Yeniden

WD amach LOT|| Lot Numarasi ® kullanmaym

kullanim
icindir
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