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1- Tanimi ve Ozellikleri

Bu kit, SARS-CoV-2 antijeninin in vitro kalitatif tespiti icin kullanilir. Dogrudan nazofarengeal (NP) ve nazal (NS) swab
orneklerinde SARS-CoV-2'den nukleokapsid protein antijeninin kalitatif tespiti icin tasarlanmis bir lateral akis sandvi¢ testidir. Bu
test laboratuvar ortaminda yapilabilcedi gibi ayrica bireylere burun orneklerini kendi kendilerine alma segenegi de sunar. Yeni
korona virlis enfeksiyonunun neden oldugu pnémoninin teshisi ve dislanmasi icin temel olarak kullanilamaz ve genel popilasyon
taramasi igin uygun degildir. Olumlu bir test sonucunun daha fazla onaylanmasi gerekir. Negatif bir test sonucu enfeksiyon
olasiligini ortadan kaldiramaz. Kit ve test sonuglari yalnizca klinik referans igindir. Durumun kapsamli bir analizi igin hastanin klinik
belirtileriyle diger laboratuvar testlerinin birlestiriimesi dnerilir. Bu Kit SARS-CoV ve SARS-CoV-2 arasinda ayrim yapmaz.

Yeni korona viriisler B SARS-COV-2'ye ait akut solunum yolu enfeksiyon hastalgidir. insanlar genellikle duyarhdir. Su
anda, yeni korona virlis tarafindan enfekte olan hastalar, enfeksiyonun ana kaynagidir; asemptomatik enfekte kisiler de bulasici bir
kaynak olabilir. Mevcut epidemiyolojik arastirmaya goére, kulugka siresi 1 ila 14 giin, gogunlukla 3 ila 7 glindir. Ana belirtiler ates,
yorgunluk ve kuru Oksuriktir. Birkag vakada burun tikanikhdi, burun akintisi, bogaz agrisi, miyalji ve ishal gorilmustir.

2- Saklama Kosullari

Hasar gérmemeleri amaciyla urlnler orijinal kutularinda saklanmalidir. Saklama sicakligi 2° C - 30° C arasinda olmaldir.

‘

- Endikasyonlari

SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi, insandan alinan nazofarengeal ve nazal sirintl numunelerinde SARS-CoV-2'den
nikleokapsid protein antijeninin kalitatif tespiti icin kalitatif bir membran bazli kromatografik immunolojik testtir. Numuneler
islendiginde ve test kasetine eklendiginde, SARS-CoV-2 antijenleri, numunede mevcutsa, test seridi Uizerine dnceden kaplanmis
olan anti-SARS-CoV-2 antikor kapli pargaciklarla reaksiyona girecektir. Antijen-konjugat kompleksleri, test seridi boyunca reaksiyon
alanina dogru gider ve membrana bagh bir antikor ¢izgisi tarafindan yakalanir. Test sonuglari, gérsel olarak renkli gizgilerin varligi
veya yokluguna bagh olarak 15 dakikada gorsel olarak yorumlanir. Prosedir kontrolli olarak hareket etmesi i¢in kontrol ¢izgisi
bolgesinde her zaman uygun hacimde numunenin eklendigini ve membran fitilinin meydana geldigini gésteren renkli bir gizgi
gOrunecektir.

4- Uyarilar

e Yalnizca in vitro tani amagh kullanim igindir.

e Test cihazi, kullanima kadar kapali posette kalmalidir.

e  Son kullanma tarihi gegmis kiti kullanmayiniz.

e Swablar, tipler ve test cihazlar yalnizca tek kullanimliktir.

e Sodyum azit iceren solisyonlar kursun veya bakir tesisat ile patlayici reaksiyona girebilir. Lavaboya atilan ¢ozeltileri
yikamak i¢in buyik miktarlarda su kullanin.

e  Farkli kit lotlarindan bilesenleri degistirmeyin veya karistirmayin.

e Test sadece kit icinde verilen swablar kullanilarak yapilmalidir.

e Dogru sonuglar elde etmek icin gorsel olarak kanli veya asiri viskoz numuneler kullanmayin.

e Her testi calistinrken ve hasta numunelerini tutarken uygun kisisel koruyucu ekipman ve eldivenler giyin. COVID-19'dan

suiphelenilen drneklerin islenmesi arasinda eldivenleri degistirin.

e  SARS-CoV-2 hasta numuneleriyle calisirken her zaman uygun laboratuvar giivenlik teknikleri izlenmelidir. Hasta swablari
kullanilan Test Stripleri ve kullaniimig ekstraksiyon tamponu siseleri potansiyel olarak bulasici olabilir. Laboratuar
tarafindan yerel diizenleyici gerekliliklere uygun olarak uygun isleme ve bertaraf yéntemleri olusturulmalidir.



e Yetersiz veya uygun olmayan numune toplama ve saklama, sonuglari olumsuz etkileyebilir.
¢ Nem ve sicaklik sonuclari olumsuz etkileyebilir.
e Test cihazini ve malzemelerini biyolojik olarak tehlikeli atik olarak federal, eyalet ve yerel gereksinimlere uygun olarak atin.

5- Hazirlanmasi & Kullanimi

Numune Gereksinimleri

1. Orofaringeal salginin toplanmasi: Steril swabi agizdan tamamen orofaringeal sislige sokun,
bogaz duvarinin kirmizi kismini, epikondilozu ve bademcikleri ortalayin, 10 defa orta kuvvet ile
cubukla déndurerek silin dile dokunmaktan kaginin, VTM’de ¢6zdurdikten sonra swabi tibbi atik
kutusuna atin.

2. Nazofaringeal salginin toplanmasi: Steril swabi nazofaringeal salgilarin en fazla oldugu yere
yerlestirin ve swabi nazal boglugun i¢ duvarindan 6rnegi alin, swabi ¢gikarin. VTM’de
¢odzdurdikten sonra swabi tibbi atik kutusuna atin.

3. Ornekler alindiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede kullaniimalidir (yarim saat iginde).

4. Ornekler inaktive edilmemelidir

Numune Gereksinimleri

1. Orofaringeal salginin toplanmasi: Steril swabi agizdan tamamen orofaringeal sislige sokun, bogaz duvarinin kirmizi kismini,
epikondilozu ve bademcikleri ortalayin, 10 defa orta kuvvet ile gubukla déndurerek silin dile dokunmaktan kaginin, VTM’de

¢ozdurdukten sonra swabi tibbi atik kutusuna atin.

2. Nazal salginin toplanmasi: Steril swabi nazal salgilarin en fazla oldugu yere yerlestirin ve swabi nazal boslugun i¢ duvarindan
ornegi alin, swabi ¢ikarin. VTM’de ¢6zdirdikten sonra swabi tibbi atik kutusuna atin.

3. Ornekler alindiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede kullaniimalidir (yarim saat iginde).

4. Ornekler inaktive edilmemelidir
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1. Swabi ambalajdan g¢ikarin.

2. Hastanin basini hafifce geriye dogru egin, bdylece burun delikleri daha erisilebilir hale gelir.
3. Nazal septum boyunca, nazal hava yolu tabaninin hemen ustiinde, nazofarenkse, diren¢ hissedilene kadar yavagca surin.

Numunenin islenmesi:

4. Swabi damaga paralel olarak burun delidine yerlestirin. Tamponun gegisine karsi direng tespit ederseniz, geri gekin ve burun
kanalinin tabanina daha yakin olan farkli bir agida yeniden yerlestirmeyi deneyin.

5. Swap, burun deliklerinden kulagin dis acikligina kadar olan mesafeye esit bir derinlige ulasmalidir.

6. CDC, salgilari emmek icin swabi birkag saniye yerinde birakmanizi ve daha sonra déndiiriirken swabi yavasga ¢ikarmanizi
onerir.

7. Swabi gikarmadan 6nce birkag kez déndirinuz.

8. Toplama tlpiinl agin ve swabi tlipe yerlestirin. Swabi ikiye bélin 6rnedi aldidiniz kismi tipiin igine yerlestirip agzini kapatiniz.

Not: Sapmalari azaltmak igin 6rnekleri aktarirken pipet kullanmanizi éneririz.

Prosediir:
Testten dnce lUtfen kullanim kilavuzunu okuyunuz.
1. TUpdeki klinik 6rnek antijen test kasetindeki kuyucuga eklenir.

2. Lateral flow, numuneyi test boyunca hareket ettirecektir.
3. Daha sonra, numune/konjugat kompleksi nitroseliiloz membranina hareket eder. Burada, iki test cizgisi ile temas eder: antikor ve
kontrol.

4. SARS-CoV-2 niikleokapsid proteinini taniyan immobilize edilmis bir capture antikoru iceren antikor gizgisi burada baglanacaktir.
Bununla birlikte, sadece antikor/COVID- 19 antijen/altin nanopargacik kompleksleri goriinir renkli bir gizgi tretecektir.

5. Kontrol ¢izgisi, numunenin kargilasacagi son satirdir. Kontrol gizgisi, kontrol antikoru olan rabbit IgG'yi taniyan immobilize edilmis
bir antikor igerir. Prosedurel bir kontrol olarak hizmet etmek igin, kontrol gizgisi bélgesinde her zaman kirmizi bir ¢izgi gérulmelidir,
bu da numunenin uygun hacminin eklendigini ve membran fitilinin meydana geldigini gosterir.

6- Test Sonuclarinin Yorumlanmasi

Bu Urtin yalnizca tespit nesnesi Uzerinde kalitatif analiz gergeklestirebilir.



Pozitif Sonug:

Eger C ve T cizgileri 15 dakika igerisinde ortaya gikar ise, test sonucu pozitiftir ve gegerlidir.

Not:

Cok disuk seviyelerde hedef antikor iceren érnekler 15 dakika iginde iki renkli gizgi olusabilir.

Negatif Sonug:

Test alaninda T ¢izgisinin rengi yoksa ve kontrol alani renkli bir ¢izgi olusturduysa, sonug negatiftir ve gecerlidir.
Gegersiz Sonug:

Eger test sonucunda C gizgisi olusmadiysa test sonucu gegcersiz sayilir. Ornek yeniden baska bir teste uygulanmalidir.
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7- Urtin Omrii

Uygun saklama kosullarinda saklandiginda triin émri IKi (2) yildir.

8- Isaret ve Semboller

Tibbi cihazin etiketinde ve kullanim kilavuzu tzerindeki isaret ve semboller EN TS EN ISO 15223-1:2016 standartina uygun olarak
belirtilmigtir.

IVD :In Vitro Diagnostik Tibbi Cihaz LOT Tibbi Cihaz Lot numarasi

Tibbi Cihaz Tek kullanimliktir. REF Tibbi Cihaz Referans numarasi

Temkinli kullaniniz.

Kullanma klavuzunu okuyunuz. : Alt ve Ust 1si limitleri (2°C - 30°C)

&I Tibbi Cihaz Uretim tarihi A
g Tibbi Cihaz Son kullanma tarihi @ Zarar goérmus ambalajli Griind kullanmayiniz.

9- Tamamlayici Bilgi ve Uyarilar

1. Uriinlin sonucu, yalnizca klinik referans igin dogrulanmig bir tani olarak alinmamalidir. RT-PCR sonuglari, klinik semptomlar,
epidemiyolojik bilgiler ve diger klinik verilerle birlikte karar verilmelidir.

2. Bu kitin igerigi, orofaringeal, nazofaringeal ve nazal surintiden SARS-CoV-2 antijenlerinin kalitatif tespiti icin kullanilacaktir.

3. Bu test hem canli hem de cansiz, SARS-CoV ve SARS-CoV-2'yi saptar. Test performansi, numunedeki virus (antijen) miktarina
baglidir ve ayni numune Ulzerinde gerceklestirilen viral kultir sonuglariyla iligkili olabilir veya olmayabilir.

4. Ornek buffer ve test karti kullanilmadan énce oda sicakligina (18 °C ~ 26 °C) dengelenmelidir, aksi takdirde sonuglar yanlis
olabilir

5. Bir numunedeki antijen seviyesi testin saptama sinirinin altindaysa veya numune uygunsuz sekilde toplanmig veya taginmigsa
negatif bir test sonucu olusabilir.

6. Test Prosedurine uyulmamasi test performansini olumsuz etkileyebilir ve / veya test sonucunu gecersiz kilabilir.

7.10 dakikadan az beklemek yanlis negatif sonuglara yol agabilir; 15 dakikadan fazla tepki vermek yanlis pozitif sonuca neden
olabilir.



8. Pozitif test sonuglari, diger patojenlerle koenfeksiyon olasiligini ortadan kaldirmaz.

9. Pozitif test sonuglari SARS-CoV ve SARS-CoV-2 arasinda ayrim yapmaz.

10. Negatif test sonuclarinin dier SARS disi viral veya bakteriyel enfeksiyonlarda gegerli olmasi amaclanmamistir.
11. Negatif sonuglar varsayimsal olarak degerlendirilmeli ve bir molekdler test ile dogrulanmalidir.

12. Kullanicilar, érnek toplandiktan sonra drnekleri olabildigince ¢abuk test etmelidir.

Onlemler:

1. In vitro tani amagcl kullanim igindir.

2. Kutunun diginda yazil olan son kullanma tarihinden sonra kit icerigini kullanmayin.

3. Hasta numunelerinin ve kullaniimis kit iceriklerinin toplanmasi, muamelesi, depolanmasi ve atilmasi sirasinda uygun dnlemleri
alin.

4. Hasta numuneleriyle galisirken Nitril, Lateks (veya esdegeri) eldivenlerin kullaniimasi dnerilir.

5. Kullanilimig Test Kartini, Reaktif TUplerini veya Swablari tekrar kullanmayin.

6. Kullanici, Test Karti hemen kullanima hazir olana kadar folyo posetinden ¢ikartmamalidir.

7. Hasarli veya dismus Test Kartini veya malzemeyi atin ve kullanmayin.

8. Reaktif ¢cdzeltisi cilde veya gbze temas ederse, bol miktarda suyla yikayin.

9. Yetersiz veya uygun olmayan érnek toplama, saklama ve tasima yanlis test sonuglarina neden olabilir.
10. Ornek toplama ve isleme prosediirleri 6zel egitim ve rehberlik gerektirir.

11. Dogdru sonuglar elde etmek i¢in gbrsel olarak kanli veya asiri viskoz numuneler kullanmayin.

12. Dogru sonuclar elde etmek igin, acilmig ve agiga cikarilmis bir Test Karti, laminer flow baslgi icinde veya ¢ok havalandirilan bir
alanda kullanilmamalidir.

13. Test, yeterli havalandirmaya sahip bir alanda yapilmalidir.
14. Antijen test kitini calisirken uygun koruyucu kiyafet, eldiven ve géz / yiiz korumasi kullanin.

15. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin
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