SARS-CoV-2 Hizh Antijen Testi

SADECE SAGLIK MESLEGI MENSUBUNUN KULLANIMI iCiNDiR

Uriin Ad1

SARS-CoV-2 Hizl1 Antijen Testi

Ambalaj Spesifikasyonu

Uriiniin kombinasyon formu tek kasettir.

Kullamim Amaci

Bu SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testi, insan nazofarengeal siiriintii veya orofarengeal siiriintii
orneklerinde SARS-CoV-2 antijeninin in vitro kalitatif saptanmasi i¢in kullanilir.

Test Ilkesi

Altin immiinokromatografik test ilkesine gore 6rneklerde SARS-CoV-2 antijeni saptamasi i¢in
¢ift antikorlu sandvi¢ yontemi kullanilmistir. Ornek, antijeni icerdiginde, antijene karsilik gelen
altin isaretli monoklonal antikor 1 ve bir kompleks olusturmak i¢in kaplanmis test bandinda
bulunan antikor 2’ye baglanir ve sonra kirmizi bir bant halinde yogunlasir. Bu durum pozitif
bir sonugtur. Ornek, antijeni icermediginde, test bandinda kompleks olusmaz, kirmizi bant
gbzlenmez. Bu durum negatif bir sonugtur.

Ornegin SARS/ CoV-2 antijeni igerip icermedigine bakilmaksizin, altin isaretli antikor C
cizgisinde kaplanmis antikorla baglanarak bir kompleks olusturur ve renk gelistir (C ¢izgisi).
Bilesen

Test ¢izgisi, SARS-CoV-2 monoklonal antikor 2 ile kaplidir. Altin konjuge ped kat1 faz SARS-
CoV-2 monoklonal antikoru 1. Kalite kontrol ¢izgisi, goat anti-mouse IgG ile kaplhdir.

Ornek ekstrakt: Tris (hidroksimetil) metil aminometan tampon ile yiizey aktif madde.

Siirlintli ve 6rnek ekstraksiyon tiipii istege baglidir.

GEREKLi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MATERYALLER

1. Zamanlayici

2. Koruyucu eldiven, tibbi maske, gozliik ve laboratuvar onliigii gibi kisisel koruyucu ekipman.
3. Uygun biyolojik tehlike atik kab1 ve dezenfektanlar.

Saklama ve Raf Omrii

Kapali poset icinde 4-30 °C sicaklikta ambalajli saklayiniz, sicaktan ve giines 1sigindan
kagininiz, kuru yerde saklaymiz, 12 ay boyunca gegerlidir. DONDURMAYINIZ. Yiiksek
sicakliktan veya donma-¢oziilmeden kaginmak i¢in sicak yaz ve soguk kis aylarinda bazi
koruyucu énlemler alinmalidir. I¢ ambalaji hazir olana kadar agmaymiz. Agildiginda bir saat

icinde kullanilmalidir (Nem < %060, Sicaklik: 20°C-30°C). Liitfen nem > %60 oldugunda

hemen kullaniniz.

Ornek Gerekliligi

Ornek Alinmasi

Nazofarengeal siiriintii alma yontemi:

Operatdr, ekiivyon (siiriintii) gubugunu sag eliyle tutar ve sol eliyle hastanin basini sabit bir
sekilde tutar. Travmatik kanamadan kaginmak icin asir1 giic uygulamayimiz. Ekiivyon
c¢ubugunun ucu faringonazal boslugun arka duvarina (cidarma) degdiginde, ¢cubugu birkag
saniye (yaklasik 3 saniye) boyunca o noktada tutunuz ve c¢ubugu dairesel sekilde nazikce
ceviriniz ve ardindan ¢ubugu yavasga ¢ikarmiz. Ayni ekiivyon ¢ubugu ile her iki burun
boslugundan da yeterli 6rnek alinmasini saglamak i¢in bu islemi diger burun deligi i¢in
tekrarlayiniz.

Orofarengeal siiriintii alma yontemi:

Ornek alinacak kisinin basi hafifce egik durumdadir ve agz1 genisce acilarak her iki taraftaki
farengeal bademcikleri aciga cikar. Ekiivyon cubugu dilin kokiine siiriiliir. Ornek alinacak
kisinin her iki yanindaki farengeal bademciklerine az bir kuvvetle en az 3 defa ileri geri stiriiliir
ve ardindan arka farengeal duvarina en az 3 defa yukar1 asag siiriiliir.



Ornek saklama

Insan nazofarengeal siiriintii 6rnekleri veya orofarengeal siiriintii drnekleri, alindiktan hemen
sonra miimkiin olan en kisa siirede test edilmelidir. Test hemen yapilamazsa, numune kapali bir
durumda saklanmali, 2 °C ~ 8 °C'de 8 saat veya -20 °C’de 1 ay siireyle saklanmalidir. Uzun
stireli saklama onerilmez.

Ornek Islemi

Ornek alma tiipiiniin 0,5 isaretine kadar 500 pl (~ 20 damla) &rnek ekstrakti ekleyiniz, drnek
alindiktan sonra gubugu 6rnek ekstraktina daldiriniz, 6rnek ekstraktinin gubugun i¢ine tamamen
niifuz etmesini saglayiniz, dondiiriiniiz ve ¢gubugu 10 kez sikiniz, ardindan ¢ubugu ¢ikariniz ve
geride kalan s1viy1 test edilecek 6rnek olarak aliniz.
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Test islemi

Testten once talimatlarin tiimii okunmalidir. Reaktifi ve 6rnegi kullanmadan 6nce 30 dakika
boyunca oda sicakliginda tutunuz. Oda sicakligina getiriniz. Hazir olana kadar i¢ ambalaji
agmayiniz. i¢ ambalaji actiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede kullaniniz.

1. Aliiminyum folyo torbanin yirtma deligini aciniz, test kartini ¢ikariniz ve diiz bir yere
koyunuz.

2. Test kasetinin 6rnek kuyucuguna 2-3 damla islemden ge¢mis 6rnek ekstraktini (60ul-80ul)
dikey olarak uygulaymiz.

3. Sonuglar 15 dakika sonra gozlemlenir ve 20 dakika sonra klinik anlamlilik mevcut degildir.
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Sonucun Yorumlanmasi

POZITIF: iki farkli renkte ¢izgi goriiniir. Bir ¢izgi kontrol bolgesinde (C) ve diger ¢izgi test
bolgesinde (T) olmalidir.

NEGATIF: Kontrol bdlgesinde (C) Bir renkli ¢izgi belirir. Test bolgesinde (T) belirgin renkli
¢izgi goriinmez. Negatif sonug¢ drnekte analit bulunmadigini géstermez. Sadece 6rnekteki test
edilen analit seviyesinin esik seviyesinin altinda oldugunu gosterir.

GECERSIZ: Kontrol ¢izgisi konumunda renkli ¢izgiler gériinmez. Bu durum operatdr hatasi
veya reaktif sorunu oldugunu gosterir. Test prosediiriinii dogrulayimniz ve testi yeni bir test
cihaziyla tekrarlayiniz.
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Pozitif Negatif

Sinirh Yonler
1. Uriiniin sonucu, yalnizca klinik referans igindir ve dogrulanmus bir tani olarak ele
alinmamalidir. RT-PCR sonuglari, klinik semptomlar, epidemik durum ve diger klinik verilerle
birlikte karar verilmelidir.
2. Enfeksiyonun erken asamasinda ornekteki diisiik SARS-CoV-2 antijen seviyesi veya antijen
numunede heniiz bulunmuyorsa test sonucu negatif olabilir.
3. Saptama yonteminin siirliligi nedeniyle, negatif sonu¢ enfeksiyon olasiligini diglayamaz.
Pozitif sonug, dogrulanmis tani olarak ele alinmamalidir. Klinik semptomlar ve ileri tani
yontemleri ile karar verilmelidir.
4. Bu reaktif, yalnizca insan nazofarengeal siiriintli 6rneginde ve orofarengeal siirlintii
orneginde SARS-CoV-2 antijenini kalitatif olarak saptayabilir. Orneklerdeki belirli antijen
icerigini belirleyemez.
5. Testin dogrulugu 6rnek alma siirecine baglidir. Uygun olmayan 6rnek alma, uygun olmayan
ornek tasima ve saklama veya 6rnegin dondurulup ¢ozdiiriilmesi test sonuglarini etkileyecektir.
6. Siirlintli cubuklarinin eslesen ornek ekstraksiyon soliisyonu ile yikanmasi en uygunudur.
Diger seyrelticilerin kullanilmasi yanlis sonuglara neden olabilir.
7. Cozelti ve test kart1 kullanilmadan 6nce oda sicakligina (20°C ~ 30°C) getirilmelidir. Aksi
takdirde sonuglar yanlis olabilir.
8. Ornek, dogrudan test edilmemisse duyarlilik azalabilir. Liitfen rnegi miimkiin olan en kisa
stirede test ediniz.
9. SARS' ta ki N proteininin yeni korona viriis (SARS-CoV-2) ile yliksek homolojiye sahip
olmas1 nedeniyle capraz reaksiyonlar sdz konusu olabilir. Ancak sonuglarin yorumlanmasi
SARS enfeksiyonunun olmadig1 mevsimlerde etkilenmez.
10. Yanlis negatif sonug olasiligini analiz ediniz:
1) Uygun olmayan ornek alma, eslesmeyen baska c¢ozeltilerin kullanimi, 6rnek aktarim
stiresinin ¢ok uzun olmasi (yarim saatten uzun stirmesti), siirtintii gubugu yikanirken eklenen
¢ozelti hacminin ¢ok fazla olmasi, standardize olmayan eliisyon islemi, ornekteki diisiik
viriis titresi, timiiyle yanlig negatif sonuclara yol agabilir.
2) Viral genlerdeki mutasyonlar, antijen epitopunda degisikliklere yol acarak yanlis negatif
sonuglara yol acabilir.




11. Yanlis pozitif sonuglarin olasiligini analiz ediniz:
1) Uygun olmayan Ornek alma, eslesmeyen baska c¢ozeltilerin  kullanimi,
standartlastirilmamis eliisyon islemi, tiimiiyle yanlis pozitif sonuclara yol agabilir.
2) Orneklerin ¢apraz kontaminasyonu yanlis pozitif sonuglara neden olabilir.
3) Yanlis negatif sonug niikleik asitten kaynaklanir.
12. Gegersiz sonug olasiligini analiz ediniz:
1) Ornek hacmi yeterli degilse, kromatografi basariyla gerceklestirilemez.
2) Ambalaj zarar gormiisse test kart1 gecersiz olur. Ambalaj durumu kullanimdan 6nce
dikkatlice kontrol edilmelidir.
13. Enfeksiyonun farkli asamalarinda, niikleik asit saptama sonuglari ile tutarlilik orani, farkl
viral yiik nedeniyle farkli olabilir.
14. Nazofarengeal siiriintii ile 6rnek alirken, her iki burun deliginden ayni siiriintii cubugu ile
ornek alinmasi gerekir. Sadece bir kez 6rnek alinmasi yanlis sonuglara neden olabilir.
Performans Ozellikleri
1. Pozitif olma orani
Test pozitif referans 6rnekleri i¢in testlerin sonuglari pozitif olmustur.
2. Negatif olma orant
Test negatif referans 6rnekleri igin testlerin sonuglari negatif olmustur.
3. Saptama limiti
Testlerin saptama limiti referanslari i¢in sonug pozitiftir.
4. Tekrarlanabilir olmasi
Tekrarlanabilir referans 10 kez paralel olarak test edilir ve test sonuglarin timi tek tip renkte
pozitif olmalidir.
5. Capraz reaktivite
Sonuglar, influenza A viriisii, influenza B virlisi, respiratuvar adenoviriis, respiratuvar sinsityal
viriis ve mikoplazma pndmonisi ile capraz reaksiyon gostermemistir.
6. Etkilesim
SARS-CoV-2 Hizli Antijen Testinin test sonucu, asagidaki ilaglar ile etkilesime girmez:
zanamivir, ribavirin, oseltamivir, levofloksasin sefradin, meropenem, tobramisin,
oksimetazolin hidrokloriir burun spreyi, budesonid.
Onlemler
1. Reaktif, yalnizca insan nazofarengeal siiriintli veya orofarengeal siirlintii orneklerinde
saptama igin kullanilan in vitro tek kullanimlik bir diagnostik reaktiftir. Islem, kesinlikle
talimatlara gore yapilmalidir. Son kullanma tarihi gecmis ve hasar gormis Triinleri
kullanmay1niz.
2. Kalite kontrol ¢izgisinin giicii, rengi acik ve goriiniir oldugu stirece reaktifin kalitesini ifade
etmez. Bu reaktifin etkili oldugu anlamina gelir.
3. Kit kapali ve nemden uzak tutulmalidir. Diisiik sicaklikta saklanan reaktifler veya numuneler
kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.
4. Reaktifler, havaya ¢ok uzun silireli maruz kalinmasmi 6nlemek ve nem nedeniyle test
sonuglarinin etkilenmesinden kaginilmasi i¢in, aliiminyum folyo torbalarindan ¢ikarildiktan
sonra miimkiin olan en kisa siirede kullanilmalidir.
5. Cok uzun siire bekletilmis veya kontamine olmus 6rnekleri kullanmayiniz.
6. Liitfen bulasic1 hastaliklara yonelik laboratuvar test prosediirlerine uygun olarak islem
yapiniz. Kullanim sonrasi atiklar bulagict maddelere uygun olarak ele alinmalidir ve istenildigi
sekilde atilmamalidir.
7. Yetersiz veya asir1 ornek ekstrakti, yetersiz 6rnek karistirma, yetersiz 6rnek hacmi, hatali
saptama siiresi... vb. gibi yanlis islemler sonuglarin dogrulugunu etkileyebilir.
8. Farkli serideki bilesenler karistirllmamalidir.



9. Enfeksiyon iceren maddeler ve silipheli enfeksiyon kaynaklari i¢in uygun biyogiivenlik
giivencesi prosediirleri mevcut olmalidir. Asagidakiler ilgili unsurlardir:

1) Ornekleri ve reaktifleri eldivenlerle tutunuz.

2) Ornekleri agzinizla emmeyiniz.

3) Bu maddelerle islem yaparken sigara igmeyiniz, yiyecek ve i¢ecek tiiketmeyiniz, kozmetik
uygulamayiniz veya kontakt lens takmayiniz.

4) Dokiilen 6rnegi veya reaktifi dezenfektanla dezenfekte ediniz.

5) Tium oOrnekleri, reaktifleri ve potansiyel kirleticileri ilgili yerel yoOnetmeliklere gore
dezenfekte ediniz ve isleme aliniz.

6. Reaktifin her bileseni, uygun kullanim ve saklama kosullari altinda son kullanma tarihine
kadar stabil kalir. Son kullanma tarihi ge¢gmis reaktif kitini kullanmayiniz.

URETICI / SATIS SONRASI SERVIS BIiRIMi

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Adres: No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao, Shandong,
266112, Cin

Telefon: 0086-532-58710705

Faks: 0086-532-58710706

Internet: www.hightopbio.com

E-posta: sales@hightopbio.com
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