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BNG® SARS-CoV-2 Antijen Hizh Testi
Self Test Kullanim Kilavuzu
On nazal siirtint(i 6rnekleriyle kullanim igin

Yalnizca in vitro Tani Amagcli Kullanim igin

KULLANIM AMACI

BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi, SARS-CoV-2'den nukleokapsid protein antijeninin
kalitatif tespiti icin tasarlanmis bir yanal akis immunoanaliz teknigidir.

Bu test, semptomlarin baglamasindan sonraki ilk yedi gun iginde COVID-19 semptomlari olan
15 yas ve Uzeri bireylerden kendi kendine alinan 6n burun surintu érnekleriyle recetesiz evde
kullanim igin yetkilendirilmistir. Bu test ayrica semptomlarin baglamasindan sonraki ilk yedi
gln icinde COVID-19 semptomlari olan iki yas ve Uzeri bireylerden yetiskinler tarafindan
toplanan én burun sirintl érnekleriyle regetesiz evde kullanim igin de yetkilendirilmigtir.

Bu test ayrica, 15 yas ve Uzeri bireylerden kendi kendine alinan 6n burun surintt érnekleriyle
veya testler arasinda en az 34 saat olmak Uzere U¢ gln boyunca iki kez test edildiginde
COVID-19'dan sUphelenmek igin semptomlari veya diger epidemiyolojik nedenleri olan veya
olmayan 2 yas ve Ustl bireylerden yetiskinlerden alinan én burun sidrintlsid érneklerinde
recetesiz evde kullanim i¢in de yetkilendirilmistir

BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi, SARS-CoV ve SARS-CoV-2 arasinda ayrim yapmaz.

Sonuglar, SARS-CoV-2 nukleokapsid protein antijeninin tanimlanmasi igindir. Antijen
genellikle enfeksiyonun akut fazi sirasinda 6n nazal siruntl érneklerinde saptanabilir. Pozitif
sonuglar viral antijenlerin varligini gésterir, ancak enfeksiyon durumunu belirlemek igin gegmis
tibbi dykl ve diger tanisal bilgilerle klinik korelasyon gereklidir. Olumlu sonuglar, bakteriyel
enfeksiyonu veya diger viruslerle birlikte enfeksiyonu g6z ardi etmez. Tespit edilen etken,
hastaligin kesin nedeni olmayabilir. BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi ile pozitif sonug
alan kigiler, ek testler gerekebileceginden, kendilerini izole etmeli ve doktorlarina veya saglik
hizmeti saglayicisina danigsmalidir.

Negatif sonuclar varsayimsaldir ve hasta yénetimi igin gerekirse molekiler testle dogrulama
yapilabilir. Negatif sonuglar COVID-19'u g6z ardi etmez ve enfeksiyon kontrol kararlari da dahil
olmak Uzere tedavi veya hasta yonetimi kararlari icin tek temel olarak kullaniimamalidir.
Negatif sonuglar, bireyin yakin zamanda maruz kalmasi, gegcmigi ve COVID-19 ile uyumlu klinik
belirti ve semptomlarin varlig1 baglaminda degerlendiriimelidir.

Seri test programlari igin, negatif sonuglar igcin COVID-19 ile yakin temasi olan veya COVID-
19'a maruz kaldigindan suphelenilen bir kisi veya enfeksiyon prevalansinin yuksek oldugu
topluluklar gibi yiksek bir COVID-19 olasihdi varsa molekiler test ile ek dogrulama testleri
gerekli olabilir.

COVID-19'a bilinen maruziyeti olmayan veya enfeksiyon prevalansinin dusuk oldugu
topluluklarda ikamet eden bireylerde oldugu gibi, disik bir COVID-19 olasiligi varsa, pozitif
sonuglar igin molekuler bir test ile ek dogrulayici testler de gerekli olabilir.
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TESTIN OZETi VE AGIKLAMASI

SARS-CoV-2 zarfl bir B-koronavirtstur, yaklasik 60 ~ 140 nm dairesel veya eliptik parcacik
¢apl, genellikle pleomorfik, SARS-CoV ve MERS-CoV'den genetik dzellikler agisindan agik¢a
farkhdir. Ana Klinik belirtiler arasinda ates, yorgunluk ve kuru oksurik, nefes darligi vb. ile
birlikte hizla siddetli pndmoni, solunum yetmezligi, akut solunum sikintisi sendromu, septik
sok, ¢coklu organ yetmezligi, siddetli asit-baz metabolizma bozukluguna dénisebilen ve hatta
hayati tehdit edici diger sistemik semptomlar yer alir. SARS-CoV-2, respiratuar damlaciklari
(hapsirma, 6kslirme vb.) ve temas (virisle temas eden el ile burun deligini toplama, gdzleri
ovma vb.) yoluyla ana bulagsma yolu olarak tanimlanmistir.

SARS-CoV-2 ultraviyole isinlarina ve isiya duyarlidir ve 56°C'de 30 dakika streyle ve etil eter,
%75 etanol, klor dezenfektani, perasetik asit ve kloroform gibi yagda ¢6éziinen bir ¢ézlcu ile
etkisiz hale getirilebilir.

BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi, SARS-CoV-2'nin dogrudan 6n nazal surintulerden
kalitatif tespiti igin hizli bir yanal akig immuanoanaliz teknigidir. BNG® SARS-CoV-2 Antijen Hizl
Test kiti, SARS-CoV-2 i¢in bir test gergeklestirmek icin gereken tiim bilesenleri igerir.

PROSEDUR PRENSIBI

BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi, antijenlerin kalitatif tespiti icin immuno-lateral
kromatografi teknolojisini kullanir. Anti-SARS-CoV-2 antikoru 1 ile etiketlenmis kolloidal altin
parcaciklari konjugasyon pedine sabitlenir. Anti-SARS-CoV-2 antikoru 2, nitrosellloz zarin "T"
test hattina baglanir. Kegi Anti-Fare 1gG, nitrosellloz zarin "C" kontrol hattina baghdir.

Numunedeki SARS-CoV-2 konsantrasyonu, bir kompleks olusturmak Uzere kolloidal altin
partikulleri ile etiketlenmis anti-SARS-CoV-2 antikoru 1 ile konjuge olabilen minimum tespit
limitinden yuksek oldugunda bu kompleks membran Uzerinde hareket eder. Test hattina
bagdlanan anti-SARS-CoV-2 antikoru 2 tarafindan yakalanacagi test hattina kadar kilcal
hareket yoluyla “Au-Anti-SARS-CoV-2 antikoru 1-(SARS-CoV-2)- Anti-SARS-CoV-2 antikor 2
kompleksi olusturur. Bu kompleksler, antijen-pozitifin belirlenmesi ve renk gdstermesi igin
biriktirilir, geri kalan " anti-SARS CoV-2 antibody 1 " ile konjuge Kegi Anti-Fare IgG koloidal
altin pargaciklari ile etiketlenir ve “C” kontrol gizgisinin kalitesinin belilenmesinde rengi
goruntilemek igin biriktirilir. Numunedeki SARS-CoV-2 konsantrasyonu, minimum tespit
limitinden dusik oldugunda veya SARS-CoV-2 olmadiginda, kompleksler yalnizca “C” kontrol
gizgisinde renk biriktirir ve goérindr.

REAKTIFLER ve MALZEMELER

1 test/kit, 5 test/kit, 10 test/kit, 20 test/kit, 25 test/kit, Test cihazi: Fare anti-SARS-CoV-2
monoklonal antikoru, Kegi Anti-Fare IgG poliklonal antikoru, Nitroseliloz membran.

e Ekstraksiyon solusyonu: Fosfat Tampon solisyonu (0.01M, pH7.4+0.2)
e 1 Ekstraksiyon tupu

e 1 Paket eki (Kullanim Talimatlari)

e 1 Tek kullanimlik swablar (On nazal swab)

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
Zamanlayici
UYARILAR VE ONLEMLER

Yalnizca in vitro tani amach kullanim igindir.
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* Bu Uriin, baska herhangi bir virls veya patojen icin degil, yalnizca SARS-CoV-2 proteinlerinin
tespiti icin yetkilendirilmigtir.

» Bu test, viral antijenleri saptayarak COVID-19 teshisine yardimci olmayl amaglamaktadir,
ancak SARS-CoV-2 enfeksiyonunun belirlenmesi icin tek kriter olarak kullanilmamalidir. Tani
icin diger laboratuvar testleri ve klinik bilgiler (belirtiler ve semptomlar) kullaniimali ve dikkate
alinmahdir.

» Dis ambalaj Gzerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra herhangi bir test bileseni
kullanmayin.

* Poset hasarliysa COVID-19 Test kasetini kullanmayin.

* Tum kit bilesenleri tek kullanimlik Grunlerdir. Birden fazla numune ile kullanmayin. Kullanilimig
test kasetini veya swabi tekrar kullanmayin.

* Dogru sonuglar elde etmek igin test, kullanim talimatlarinda belirtildigi gibi yapilmahdir.
* Yetersiz veya uygun olmayan numune toplama, yanlis test sonuclarina neden olabilir.
* Burun deliklerinden numune almadan 6nce ve sonra swabin ucuna dokunmayin.

* Numuneleri toplandiktan hemen sonra test edin, ancak numune toplandiktan sonra
ekstraksiyon tamponuna yerlestirmeden 6nce en fazla 4 saat veya oda sicakliginda
tutuluyorsa ekstraksiyon tamponuna yerlestirdikten sonra 2 saate kadar test edin.

» 15 dakika sonra test sonucunu okudugunuzdan emin olun. Sonuglari 30 dakika sonra
okumayin.

* Ekstraksiyon sivisini yutmayin.

» Test kitini ve bilesenlerini kullanimdan 6nce ve sonra c¢ocuklarin ve evcil hayvanlarin
erisemeyecegi bir yerde saklayin.

* Cilt ve gdzlerle temasindan kaginin.

» Reaktif Sollisyonu zararli bir kimyasal igerir. Sollsyon cilde veya gdze temas ederse bol su
ile yikayiniz. Cilt tahrisi veya kizarikhk meydana gelirse, tibbi tavsiye/mudahale alin.

DEPOLAMA ve KARARLILIK

BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testini 35.6-86°F (2-30°C) arasinda kuru bir yerde, dogrudan
glnes 1sigindan uzakta, 12 ay gecerli olarak saklayin. Kiti veya bilesenlerini dondurmayin.
Test cihazi folyo poset agildiktan sonra 60 dakika igerisinde kullaniimalidir. Uretim tarihi ve
son kullanma tarihi icin lGtfen Grtn etiketine bakin.

NUMUNE GEREKSINIMLERI

BNG® SARS-CoV-2 Antijen Hizli Testi, evde ve dider laboratuvar digi tesislerde receteyle
kullanim ve/veya evde ve laboratuvar digi diger tesislerde recetesiz (OTC) kullanim igindir
Kullanma talimatini dikkatli bir gsekilde okumak ve adimlari dogru sirayla takip etmek 6nemlidir.
Her testten énce hazirlanmak yaklasik 15 dakika surer ve sonuglar 30 dakika sonra alinabilir.
Latfen test kitini oda sicakliginda (15-30 °C) kullanin. Test kiti daha 6nce serin bir yerde
saklandiysa (sicaklik 15 °C'nin altinda), lttfen testten énce 15-30 °C'de 30 dakika bekleyin.

Baslamadan 6nce

*Ellerinizi sabunlu su/el dezenfektani ile iyice yikayiniz. Baslamadan énce kuru olduklarindan
emin olun. Bu adim, kitin kontamine olmamasini saglar.
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*Kutudaki bilesenleri kontrol edin ve herhangi bir hasar veya kirilma olmadigini dogrulayin.

a

Ornek Toplama

1. Swabi, Ekstraksiyon TUpUn0 ve Test Cihazini ambalajlarindan ¢ikarin. Latfen paketi daha
sonra kullanmak Uzere saklayin.

—
o S
2- Ekstraksiyon tipund agmak icin buylk kapagi gevirin.

] >

3- Swabin paketini gubuk ucundan yirtin ve swabi ¢ikarin.

I Parmaklarinizi swabin ucundan uzak tutun.
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4- Swab yumusak bashgini burun deligine 1 ingten (Genellikle 1/2 veya 3/4 ing) hafifce
sokun. Swabi burun duvarina karsi orta kuvvette en az bes kez hafifce dondurin. Swabi
burun duvarina karsi dairesel bir yolda en az 5 kez déndurerek burun duvarini sikica
ornekleyin. Numuneyi almak igin en az 15 saniye ayirin ve swabin tzerinde herhangi bir
nazal drenaj topladidinizdan emin olun. Ayni swabi kullanarak diger burun deliginde
tekrarlayin.

IBurun deligine ¢ok fazla sokmayin ¢iinkii bu, burun boslugunda kanamaya veya
surintu rupturi ve diger risklere yol agabilir.

INazal swabin diizgiin sekilde alinmamasi durumunda yanhs negatif sonugclar olusabilir.

118 yasindan kugilik kisi, yasal vasi veya yetkili kisi yardimiyla test yaptirmalidir.

Ornek Hazirlama

1- Swabi ekstraksiyon tupundeki ekstraksiyon sollisyonuna daldirin ve numuneleri
solisyonda mumkin oldugunca ¢ézmek icin swabi numune ekstraksiyon tipu duvarina
yakin bir yerde yaklasik 10 saniye veya 10 kez ¢evirin.

_ x10
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2- Siviyi mimkuin oldugunca tlpte tutmak icin swabin ucunu numune ekstraksiyon tipinain
i¢c duvari boyunca sikistirin, swabi ¢ikarin.

3-Tup kapagdini sikin ve bekleyin. Ardindan, tipun ktguk kapagini agmak igin ¢evirin

i
T

1- Aliminyum folyo poseti yirtin, test kartini gikarin ve test masasina yatay olarak yerlestirin

Ornegin Test Edilmesi

! Platform yatay ve sabit durumda olmali, egilme ve sallanma kesinlikle yasaktir.
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2-Tupun kiguk beyaz kapagini agmak icin gevirin.

;

3- Ekstraksiyon tupuni nazikge sikin ve test kasetinin numune kuyusuna (S) dikey olarak 2
damla sivi damlatin.

[ H—
.
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I Ekstraksiyon tiipuindeki kabarciklarin varligi, yanlis numune hacmine ve hatal test

sonuglarina yol agabilir. Ekstraksiyon tiipiinde kabarciklar varsa, kabarciklari gidermek
icin sivinin bir kismini sikmak igin ekstraksiyon tipunu hafifge sallayin.

4- Zamanlamayi baslatin, sonugclari 15 dakikada okuyun. Sonuglari 15 dakikadan énce veya
30 dakikadan sonra okumayin.

0

{0) | 15~30min

5- Test tamamlandiktan sonra, tum test kiti malzemelerini biyolojik tehlike atik torbasina yerel
biyolojik tehlike atik tek kullanimlik politikasina gore atin.




TEST SONUCLARININ YORUMLANMASI
*Pozitif Sonug¢

POZITIF bir sonug hem C cizgisini hem de T gizgisini géstermelidir. Test gizgisinin gliciinden
bagimsiz olarak, kontrol alaninda (C) renkli bir ¢izgi belirir ve test alaninda (T) bagka bir renkli
cizgi belirir. Test bolgesindeki pozitif sonug, numunede SARS-COV-2 antijenlerinin
saptandigini gosterir.

Lutfen T gizgisinin soluk olabilecegini unutmayin.

miml
T T

L L

Positive

* Negatif Sonug

NEGATIF bir sonug yalnizca bir C gizgisi gdsterecektir. Test cizgisi bélgesinde (T) renkli izgi
gérinmemektedir. Negatif bir sonug, COVID-19'dan viral antijenlerin tespit edilmedigini
gOsterir.

MNegative

* Gegersiz Sonug

Kontrol ¢izgisi gorintilenmemektedir. Yetersiz numune hacmi veya yanlis bir prosedur, kontrol
¢izgisinin gérinmemesinin en olasi nedenleridir. Prosedird kontrol edin ve bu Testi yeni bir
test kiti ile tekrarlayin. Sorun devam ederse, seriyi hemen kullanin ve yerel bayinizle iletisime
gegcin.

Not: Test seridinin rengi farkli numunelere gore degisecektir. Bununla birlikte, test
seridinin rengi ne olursa olsun, belirtilen algilama siiresi i¢inde pozitif sonu¢ olarak
degerlendirilmelidir.

Invalid
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SINIRLAMA

1. BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi yalnizca in vitro tani amaglh kullanim igindir. Test,
yalnizca 6n nazal surinti Orneklerinde SARS-CoV-2 Antijeninin  saptanmasi igin
kullaniimahdir.

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

3. Test sonucu negatifse ve klinik semptomlar devam ediyorsa. Test igin drneklemenin
tekrarlanmasi veya diger test yontemlerinin kullaniimasi dnerilir. Negatif bir sonug, herhangi
bir zamanda SARS-CoV-2 virisune maruz kalma veya bu viris ile enfeksiyon olasihgini
engelleyemez.

4. Test kitlerinin test sonugclari yalnizca klinisyenlerin referansi igindir ve klinik tanricin tek temel
olarak kullanilmamalidir. Hastalarin klinik yénetimi, semptomlari/belirtileri, tibbi éykleri, diger
laboratuvar testleri ve tedavi yanitlari vb. ile birlikte kapsamli bir sekilde distntlmelidir.

5. Tespit reaktifi metodolojisinin sinirlamasi nedeniyle, bu reaktifin tespit limiti genellikle niikleik
asit reaktiflerininkinden daha dusuktir. Bu nedenle, test personeli, olumsuz sonuglara daha
fazla dikkat etmeli ve kapsamli bir karar vermek igin diger test sonuglarini birlestirmelidir.
Supheli olumsuz sonuglarin gdézden gegirilmesi icin nukleik asit testi veya virls izolasyonu ve
kultlr tanimlama yontemlerinin kullaniimasi tavsiye edilir.

6. Yanlis negatif sonug olasiliinin analizi:

1. Makul olmayan numune toplama, tasima ve isleme, numunede dusuk virUs titresi, taze
numune olmamasi veya numunenin donma ve ¢ozutlme déngusl yanhs negatif sonuglara yol
acabilir.

2. Viral genin mutasyonu, antijenik determinantlarda olumsuz sonuglara yol acan
degisikliklere yol acabilir.

3. SARS-CoV-2 ile ilgili aragtirma tam olarak yapilmamistir; virGs mutasyona ugrayabilir ve
en iyi ornekleme zamani (virUs titre zirvesi) ve érnekleme konumu igin farkliliklara neden
olabilir. Bu nedenle, ayni hasta i¢gin birden fazla yerden numune toplayabilir veya birden ¢ok
kez takip edebiliriz, yanlis negatif sonug olasiligini azaltir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Klinik Performans

BNG® SARS-CoV-2 Antijen Hizli Testinin klinik performans 6zellikleri, arastirma merkezinde
degerlendirildi. Semptomlarin baglamasindan sonraki ilk yedi (7) gun icinde COVID-19 belirti
ve semptomlari olan toplam 420 kisi galismayi tamamladi ve gegerli bir sonug aldi. Her Sijeye
bir BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi saglandi. Gézetmen olarak egitilmig bir klinik saha
personelinin gézlemi altinda, on bes (15) yas ve lUzerindeki denekler bagimsiz olarak bir 6n
nazal numune topladi, testi gerceklestirdi, yorumladi ve kendi kendine test sonuglarini
bildirdiler. ki (2) ila on dért (14) yasindaki deneklerin ebeveynleri, 6n burun érnegini toplamis,
testi uygulamis, yorumlamis ve cocuk icin test sonucunu kaydetmistir. Bu g¢alisma igin
karsilagstirma yontemi olarak SARS-CoV-2'nin saptanmasi igin bir FDA Acil Kullanim Yetkili
gercek zamanli Polimeraz Zincir Reaksiyonu (RT-PCR) testi kullanildi. BNG® SARS-CoV-2
Hizli Antijen Testi, siradan bir kullanici tarafindan yapildiginda pozitif érneklerin %97,55'ini
dogru bir sekilde tanimladi. Ek olarak, BNG® SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi, negatif
orneklerin %100'GnG dogru bir sekilde tanimladi.



BNG® SARS-CoV-2 Antijen Hizli Testi test sonuglari ve PCR test sonuglari asagidaki tabloda
gOsterilmektedir:

BNG® SARS-CoV-2 Antijen Hizl Karsilastirici Yontem
Test
Pozitif (+) Negatif (-) Toplam
Pozitif (+) 159 0 159
Negatif (-) 4 257 261
Toplam 163 257 420

Pozitif Uyusma: 159/163 97.55% (95% CI: 93.84% to 99.33%)

Negatif Uyusma: 257/257 100.0% (95% CI: 98.57% to 100.00%)

Hasta demografisi, yukaridaki ¢calismaya katilan tim hastalar igin semptom baslangicindan
itibaren gegen slre asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Semptom baslangicindan bu yana gegen giinlere gore pozitif
sonuglar
Semptom RT-PCR BNG® Test Pozitif PPA
Baslangicindan Pozitif (+) (+)
Sonraki Gunler
1 24 24 100.0%
2 30 28 93.3%
3 55 55 100.0%
4 72 69 95.8%
5 104 102 98.1%
6 133 133 100.0%
7 163 159 %97.54

Algilama Limiti
Pozitif deger/algilama siniri: 1,7x102 TCID50/mL

Onaylanmig inaktive edilmis SARS-CoV-2 ortamini segin (konsantrasyon 107> TCID50/mL),
algilamanin kritik degerine ulagsmak igin virls ortamini bulmak igin gradyan seyreltme
yéntemini kullanin. Eylemi 20 kez tekrarlayin ve test sonucu en az 19 kez pozitiftir.

Gapraz Reaktivite (Analitik Ozgiilliik) ve Mikrobiyal Girigim

Yaygin organizmalardan olusan bir panelin potansiyel ¢capraz reaktivitesi, BNG SARS-CoV-2
Antijen Hizli Testi kullanilarak SARS-CoV-2 negatif numunelerle degerlendirildi. Bu galismada
burun ve bogaz boslugunda bulunabilecek toplam 33 kommensal ve patojenik mikroorganizma
degerlendirildi. Organizmalarin ve virlslerin her biri, 1siyla inaktive edilmis SARS-CoV-2
virsunun yoklugunda veya varliginda bes kopya halinde test edildi. Asagidaki tabloda sunulan
konsantrasyonlarda test edildiginde, asagidaki mikroorganizmalarla higbir capraz reaktivite
veya etkilesim gozlenmedi.

isim Konsantrasyon Test sonucu
Influenza B/Y amagata 1.00%10? TCIDso/mL Negatif
Influenza A H3N2 1.15%10? TCIDso/mL Negatif
Adenovirus 3 1.24%10° TCIDso/mL Negatif
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Adenovirus 7 1.87%10° TCIDso/mL Negatif
Human coronavirus 229E 1.00%10° TCIDso/mL Negatif
Human coronavirus OC43 2.00x108 TCIDso/mL Negatif
Human coronavirus NL63 2.00x108 TCIDso/mL Negatif
Human Metapneumovirus | 1.00%10% TCIDso/mL Negatif
(hMPV)

MERS-coronavirus 2.00x108 TCIDso/mL Negatif
Cytomegalovirus 1.00%10° TCIDso/mL Negatif
Enterovirus 71 2.55%x105 TCIDso/mL Negatif
Human parainfluenza virus 1 1.35%10° TCIDso/mL Negatif
Human parainfluenza virus 2 6.31x105 TCIDso/mL Negatif
Human parainfluenza virus 3 3.25%10°% TCIDso/mL Negatif
Human parainfluenza virus 4 1.0 x 10° TCIDso/mL Negatif
Respiratory syncytial virus 2.00x10°5 TCIDso/mL Negatif
Rhinovirus 1A 1.26%x10° TCIDso/mL Negatif
Chlamydia pneumoniae 1.00x10% CFU/mL Negatif
Haemophilus influenzae 1.20%x108 CFU/mL Negatif
Mycobacterium tuberculosis 1.00x10% CFU/mL Negatif
Mycoplasma Pneumoniae 1.00%x108 CFU/mL Negatif
Neisseria gonorrhoeae 1.00x10° CFU/mL Negatif
Pseudomonas aeruginosa 3.70x10% CFU/mL Negatif
Staphylococcus aureus 2.20x108 CFU/mL Negatif
Streptococcus pneumoniae 1.00%x108 CFU/mL Negatif
Streptococcus pyogenes 1.28x108 CFU/mL Negatif
Streptococcus salivarius 1.00x10° CFU/mL Negatif
Staphylococcus epidermidis 1.00%x108 CFU/mL Negatif
Bordetella pertussis 1.00%x108 CFU/mL Negatif
Legionella pneumophila 1.00%x108 CFU/mL Negatif
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.00%x108 CFU/mL Negatif
Candida albicans 1.00%x108 CFU/mL Negatif
Pooled human nasal wash — | N/A Negatif
representative  of  normal

respiratory microbial flora

insan Koronaviriisii HKU1, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis jirovecii ve SARS-
CoV-1 igin Ulusal Biyoteknoloji Bilgi Merkezi (NCBI) tarafindan yonetilen Temel Yerel
Hizalama Arama Araci (BLASTp) kullanilarak in-siliko analizi yapildi.

« insan Coronaviriis HKU1, niikleokapsid sekansinin %82'sinde (bkz. Ek 2 ve 3) %36,74
homoloji gésterir ve bu nispeten disuktir. Bununla birlikte, capraz reaktivite géz ardi edilemez.

» Mycobacterium tuberculosis, nikleokapsid dizisi ile protein dizi benzerligi gostermez. Bu
nedenle, ¢apraz reaktivite pek olasi olmasa da, tamamen géz ardi edilemez.

* Pneumocystis jirovecii, nukleokapsid dizisi ile protein dizisi homolojisi gostermez. Bu
nedenle, ¢apraz reaktivite pek olasi olmasa da, tamamen g6z ardi edilemez.

* SARS-CoV-1, nukleokapsid dizisinin %100'Unde %90.52 homoloji gbsterir. Bu nedenle,
capraz reaktivite olasiligi yuksektir.

Endojen Mudahale Edici Maddeler

Solunum &érneklerinde dogal olarak bulunan asagidaki maddeler BNG SARS-CoV-2 Hizl
Antijen Testi ile degerlendirildi.
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5 kopya halinde test edilen tum numuneler, BNG SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi
performansinin, test edilen konsantrasyonlarda asagidaki tabloda listelenen potansiyel olarak
enterferans yapan 20 maddenin higbirinden etkilenmedigini gdsteren, beklenen sonugclari
verdi.

Etkilesen madde adi Konsantrasyon Negatif girigsim Positif
sonucu girisim
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% v/v 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
Cepacol 3 mg/mL Negatif Pozitif
Lozenges(benzocaine/menthol)
Chloroseptic So_re Throat spray 5% /v Negatif Pozitif
(Phenol, Glycerin)
Napaco_rt Allergy 24 hours 15% viv Negatif Pozitif
(Triamcinolone)
Tobramycin 4ng/mL Negatif Pozitif
Phenylephrine 20ug/mL Negatif Pozitif
Crest/Listerine Mouthwash (Eucalyptol, 5% /v Negatif Pozitif
menthol, Methyl Salicylate, Thymaol)
Flunisolide 0.1mg/mL Negatif Pozitif
Sodium chloride 5% Negatif Pozitif

Yiiksek Doz Hook Etkisi

SARS-CoV-2 antijeninin hicre kiiltiri ortami igin 107> TCID50/mL konsantrasyonunda, bu
arinun test sonuglari hook etkisi gostermedi.

Kullanilabilirlik Calismasi

Bu kullanilabilirlik galismasi i¢in yaslari 15 ile 79 arasinda degisen (60 kadin, 56 erkek) 22
birey secilmistir. Katimcilar ¢ok ¢esitli yas gruplarini, ge¢gmisleri ve farkh egitim dizeylerini
temsil etmektedir. 38'i en az Universite mezunu, 20'si lise mezunu ve ugu lise o6grencisiydi.
Anket, test prosedurt adimlarinin anlagilmasinin yani sira test cihazinin pratik uygulamasiyla
ilgili sorular ele almaktadir. Cok kolay/mikemmel, kolay/anlasildi, orta/kismen anlasildi ve
zor/gelistiriimeye ihtiya¢ duyan olmak Uzere dort farkli sinifta yanitlanabilecek 53 soru yer ald..
Anketteki tum sorular agirlikh olarak en ylksek iki notla (¢ok kolay ve mukemmel/anlasiimis)
yanitlanmigtir. Kullanim talimatindaki c¢izimler ve test sonuglarinin yorumlanmasi igin
aciklamalar bir kez 'kolay' olarak derecelendiriimistir. Ornekleme prosedirii (resimler dahil),
test proseduri ve sonuglarin yorumlanmasi kullanim talimatlarinda ayri ayri agiklandidi igin,
meslekten olmayan Kisiler igcin ¢ok daha kolaydi. Calismanin iki katihmcisi, silik bir test
¢izgisinin yorumlanmasi i¢in IFU'daki talimatlari gézden kagirmistir.
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BIONANOGEN TEKNOLOJi GELISTIRME SANAYI VE TICARET A.$

Adres: Adatepe mahallesi, 10. Sokak No:5A, 35400 Bucal/izmir/Tiirkiye
Telefon: (0232) 440 62 46,
www.bionanogen.com.tr

Mail: info@bionanogen.com.tr
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