
SARS-CoV-2 Hızlı Ant�jen Test�
SADECE SAĞLIK MESLEĞİ MENSUBUNUN KULLANIMI İÇİNDİR
Ürün Adı
SARS-CoV-2 Hızlı Ant�jen Test�
Ambalaj Spes�f�kasyonu
Ürünün komb�nasyon formu tek kasett�r.
Kullanım Amacı
Bu SARS-CoV-2 Hızlı Ant�jen Test�, �nsan nazofarengeal sürüntü veya orofarengeal sürüntü 
örnekler�nde SARS-CoV-2 ant�jen�n�n �n v�tro kal�tat�f saptanması �ç�n kullanılır.
Test İlkes�
Altın �mmünokromatograf�k test �lkes�ne göre örneklerde SARS-CoV-2 ant�jen� saptaması �ç�n 
ç�ft ant�korlu sandv�ç yöntem� kullanılmıştır. Örnek, ant�jen� �çerd�ğ�nde, ant�jene karşılık gelen 
altın �şaretl� monoklonal ant�kor 1 ve b�r kompleks oluşturmak �ç�n kaplanmış test bandında
bulunan ant�kor 2’ye bağlanır ve sonra kırmızı b�r bant hal�nde yoğunlaşır. Bu durum poz�t�f
b�r sonuçtur. Örnek, ant�jen� �çermed�ğ�nde, test bandında kompleks oluşmaz, kırmızı bant 
gözlenmez. Bu durum negat�f b�r sonuçtur.
Örneğ�n SARS/ CoV-2 ant�jen� �çer�p �çermed�ğ�ne bakılmaksızın, altın �şaretl� ant�kor C
ç�zg�s�nde kaplanmış ant�korla bağlanarak b�r kompleks oluşturur ve renk gel�şt�r (C ç�zg�s�).
B�leşen
Test ç�zg�s�, SARS-CoV-2 monoklonal ant�kor 2 �le kaplıdır. Altın konjuge ped katı faz SARS-
CoV-2 monoklonal ant�koru 1. Kal�te kontrol ç�zg�s�, goat ant�-mouse IgG �le kaplıdır.
Örnek ekstrakt: Tr�s (h�droks�met�l) met�l am�nometan tampon �le yüzey akt�f madde.
Sürüntü ve örnek ekstraks�yon tüpü �steğe bağlıdır.
GEREKLİ OLAN ANCAK SAĞLANMAYAN MATERYALLER
1. Zamanlayıcı
2. Koruyucu eld�ven, tıbb� maske, gözlük ve laboratuvar önlüğü g�b� k�ş�sel koruyucu ek�pman.
3. Uygun b�yoloj�k tehl�ke atık kabı ve dezenfektanlar.

Saklama ve Raf Ömrü
Kapalı poşet �ç�nde 4-30 ℃ sıcaklıkta ambalajlı saklayınız, sıcaktan ve güneş ışığından 
kaçınınız, kuru yerde saklayınız, 12 ay boyunca geçerl�d�r. DONDURMAYINIZ. Yüksek 
sıcaklıktan veya donma-çözülmeden kaçınmak �ç�n sıcak yaz ve soğuk kış aylarında bazı 
koruyucu önlemler alınmalıdır. İç ambalajı hazır olana kadar açmayınız. Açıldığında b�r saat 
�ç�nde kullanılmalıdır (Nem ≤ %60, Sıcaklık: 20℃-30℃). Lütfen nem ＞%60 olduğunda 
hemen kullanınız.
Örnek Gerekl�l�ğ�
Örnek Alınması
Nazofarengeal sürüntü alma yöntem�:
Operatör, eküvyon (sürüntü) çubuğunu sağ el�yle tutar ve sol el�yle hastanın başını sab�t b�r 
şek�lde tutar. Travmat�k kanamadan kaçınmak �ç�n aşırı güç uygulamayınız. Eküvyon
çubuğunun ucu far�ngonazal boşluğun arka duvarına (c�darına) değd�ğ�nde, çubuğu b�rkaç 
san�ye (yaklaşık 3 san�ye) boyunca o noktada tutunuz ve çubuğu da�resel şek�lde naz�kçe 
çev�r�n�z ve ardından çubuğu yavaşça çıkarınız. Aynı eküvyon çubuğu �le her �k� burun 
boşluğundan da yeterl� örnek alınmasını sağlamak �ç�n bu �şlem� d�ğer burun del�ğ� �ç�n 
tekrarlayınız.
Orofarengeal sürüntü alma yöntem�:
Örnek alınacak k�ş�n�n başı haf�fçe eğ�k durumdadır ve ağzı gen�şçe açılarak her �k� taraftak� 
farengeal bademc�kler� açığa çıkar. Eküvyon çubuğu d�l�n köküne sürülür. Örnek alınacak 
k�ş�n�n her �k� yanındak� farengeal bademc�kler�ne az b�r kuvvetle en az 3 defa �ler� ger� sürülür 
ve ardından arka farengeal duvarına en az 3 defa yukarı aşağı sürülür.



Örnek saklama
İnsan nazofarengeal sürüntü örnekler� veya orofarengeal sürüntü örnekler�, alındıktan hemen 
sonra mümkün olan en kısa sürede test ed�lmel�d�r. Test hemen yapılamazsa, numune kapalı b�r 
durumda saklanmalı, 2 ℃ ～ 8 ℃'de 8 saat veya -20 ℃’de 1 ay süreyle saklanmalıdır. Uzun 
sürel� saklama öner�lmez.
Örnek İşlem�
Örnek alma tüpünün 0,5 �şaret�ne kadar 500 μl (~ 20 damla) örnek ekstraktı ekley�n�z, örnek 
alındıktan sonra çubuğu örnek ekstraktına daldırınız, örnek ekstraktının çubuğun �ç�ne tamamen 
nüfuz etmes�n� sağlayınız, döndürünüz ve çubuğu 10 kez sıkınız, ardından çubuğu çıkarınız ve 
ger�de kalan sıvıyı test ed�lecek örnek olarak alınız.

Test İşlem�
Testten önce tal�matların tümü okunmalıdır. Reakt�f� ve örneğ� kullanmadan önce 30 dak�ka 
boyunca oda sıcaklığında tutunuz. Oda sıcaklığına get�r�n�z. Hazır olana kadar �ç ambalajı 
açmayınız. İç ambalajı açtıktan sonra mümkün olan en kısa sürede kullanınız.
1. Alüm�nyum folyo torbanın yırtma del�ğ�n� açınız, test kartını çıkarınız ve düz b�r yere
koyunuz.
2. Test kaset�n�n örnek kuyucuğuna 2-3 damla �şlemden geçm�ş örnek ekstraktını (60μl-80μl)
d�key olarak uygulayınız.
3. Sonuçlar 15 dak�ka sonra gözlemlen�r ve 20 dak�ka sonra kl�n�k anlamlılık mevcut değ�ld�r.

10 kez 10 kez 10 kez 
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(60µl-80µl) 



Sonucun Yorumlanması
POZİTİF: İk� farklı renkte ç�zg� görünür. B�r ç�zg� kontrol bölges�nde (C) ve d�ğer ç�zg� test 
bölges�nde (T) olmalıdır.
NEGATİF: Kontrol bölges�nde (C) B�r renkl� ç�zg� bel�r�r. Test bölges�nde (T) bel�rg�n renkl� 
ç�zg� görünmez. Negat�f sonuç örnekte anal�t bulunmadığını göstermez. Sadece örnektek� test 
ed�len anal�t sev�yes�n�n eş�k sev�yes�n�n altında olduğunu göster�r.
GEÇERSİZ: Kontrol ç�zg�s� konumunda renkl� ç�zg�ler görünmez. Bu durum operatör hatası 
veya reakt�f sorunu olduğunu göster�r. Test prosedürünü doğrulayınız ve test� yen� b�r test 
c�hazıyla tekrarlayınız.

Sınırlı Yönler
1. Ürünün sonucu, yalnızca kl�n�k referans �ç�nd�r ve doğrulanmış b�r tanı olarak ele
alınmamalıdır. RT-PCR sonuçları, kl�n�k semptomlar, ep�dem�k durum ve d�ğer kl�n�k ver�lerle 
b�rl�kte karar ver�lmel�d�r.
2. Enfeks�yonun erken aşamasında örnektek� düşük SARS-CoV-2 ant�jen sev�yes� veya ant�jen
numunede henüz bulunmuyorsa test sonucu negat�f olab�l�r.
3. Saptama yöntem�n�n sınırlılığı neden�yle, negat�f sonuç enfeks�yon olasılığını dışlayamaz.
Poz�t�f sonuç, doğrulanmış tanı olarak ele alınmamalıdır. Kl�n�k semptomlar ve �ler� tanı 
yöntemler� �le karar ver�lmel�d�r.
4. Bu reakt�f, yalnızca �nsan nazofarengeal sürüntü örneğ�nde ve orofarengeal sürüntü
örneğ�nde SARS-CoV-2 ant�jen�n� kal�tat�f olarak saptayab�l�r. Örneklerdek� bel�rl� ant�jen 
�çer�ğ�n� bel�rleyemez.
5. Test�n doğruluğu örnek alma sürec�ne bağlıdır. Uygun olmayan örnek alma, uygun olmayan
örnek taşıma ve saklama veya örneğ�n dondurulup çözdürülmes� test sonuçlarını etk�leyecekt�r.
6. Sürüntü çubuklarının eşleşen örnek ekstraks�yon solüsyonu �le yıkanması en uygunudur.
D�ğer seyrelt�c�ler�n kullanılması yanlış sonuçlara neden olab�l�r.
7. Çözelt� ve test kartı kullanılmadan önce oda sıcaklığına (20℃ ~ 30℃) get�r�lmel�d�r. Aks�
takd�rde sonuçlar yanlış olab�l�r.
8. Örnek, doğrudan test ed�lmem�şse duyarlılık azalab�l�r. Lütfen örneğ� mümkün olan en kısa
sürede test ed�n�z.
9. SARS' ta k� N prote�n�n�n yen� korona v�rüs (SARS-CoV-2) �le yüksek homoloj�ye sah�p
olması neden�yle çapraz reaks�yonlar söz konusu olab�l�r. Ancak sonuçların yorumlanması 
SARS enfeks�yonunun olmadığı mevs�mlerde etk�lenmez.
10. Yanlış negat�f sonuç olasılığını anal�z ed�n�z:

1) Uygun olmayan örnek alma, eşleşmeyen başka çözelt�ler�n kullanımı, örnek aktarım
süres�n�n çok uzun olması (yarım saatten uzun sürmes�), sürüntü çubuğu yıkanırken eklenen 
çözelt� hacm�n�n çok fazla olması, standard�ze olmayan elüsyon �şlem�, örnektek� düşük 
v�rüs t�tres�, tümüyle yanlış negat�f sonuçlara yol açab�l�r.
2) V�ral genlerdek� mutasyonlar, ant�jen ep�topunda değ�ş�kl�klere yol açarak yanlış negat�f
sonuçlara yol açab�l�r.

Pozi�f Nega�f Geçersiz 



11. Yanlış poz�t�f sonuçların olasılığını anal�z ed�n�z:
1) Uygun olmayan örnek alma, eşleşmeyen başka çözelt�ler�n kullanımı,
standartlaştırılmamış elüsyon �şlem�, tümüyle yanlış poz�t�f sonuçlara yol açab�l�r.
2) Örnekler�n çapraz kontam�nasyonu yanlış poz�t�f sonuçlara neden olab�l�r.
3) Yanlış negat�f sonuç nükle�k as�tten kaynaklanır.

12. Geçers�z sonuç olasılığını anal�z ed�n�z:
1) Örnek hacm� yeterl� değ�lse, kromatograf� başarıyla gerçekleşt�r�lemez.
2) Ambalaj zarar görmüşse test kartı geçers�z olur. Ambalaj durumu kullanımdan önce
d�kkatl�ce kontrol ed�lmel�d�r.

13. Enfeks�yonun farklı aşamalarında, nükle�k as�t saptama sonuçları �le tutarlılık oranı, farklı
v�ral yük neden�yle farklı olab�l�r.
14. Nazofarengeal sürüntü �le örnek alırken, her �k� burun del�ğ�nden aynı sürüntü çubuğu �le
örnek alınması gerek�r. Sadece b�r kez örnek alınması yanlış sonuçlara neden olab�l�r.
Performans Özell�kler�
1. Poz�t�f olma oranı
Test poz�t�f referans örnekler� �ç�n testler�n sonuçları poz�t�f olmuştur.
2. Negat�f olma oranı
Test negat�f referans örnekler� �ç�n testler�n sonuçları negat�f olmuştur.
3. Saptama l�m�t�
Testler�n saptama l�m�t� referansları �ç�n sonuç poz�t�ft�r.
4. Tekrarlanab�l�r olması
Tekrarlanab�l�r referans 10 kez paralel olarak test ed�l�r ve test sonuçlarının tümü tek t�p renkte 
poz�t�f olmalıdır.
5. Çapraz reakt�v�te
Sonuçlar, �nfluenza A v�rüsü, �nfluenza B v�rüsü, resp�ratuvar adenov�rüs, resp�ratuvar s�ns�tyal
v�rüs ve m�koplazma pnömon�s� �le çapraz reaks�yon göstermem�şt�r.
6. Etk�leş�m
SARS-CoV-2 Hızlı Ant�jen Test�n�n test sonucu, aşağıdak� �laçlar �le etk�leş�me g�rmez:
zanam�v�r, r�bav�r�n, oseltam�v�r, levofloksas�n sefrad�n, meropenem, tobram�s�n, 
oks�metazol�n h�droklorür burun sprey�, budeson�d.
Önlemler
1. Reakt�f, yalnızca �nsan nazofarengeal sürüntü veya orofarengeal sürüntü örnekler�nde
saptama �ç�n kullanılan �n v�tro tek kullanımlık b�r d�agnost�k reakt�ft�r. İşlem, kes�nl�kle 
tal�matlara göre yapılmalıdır. Son kullanma tar�h� geçm�ş ve hasar görmüş ürünler� 
kullanmayınız.
2. Kal�te kontrol ç�zg�s�n�n gücü, reng� açık ve görünür olduğu sürece reakt�f�n kal�tes�n� �fade
etmez. Bu reakt�f�n etk�l� olduğu anlamına gel�r.
3. K�t kapalı ve nemden uzak tutulmalıdır. Düşük sıcaklıkta saklanan reakt�fler veya numuneler
kullanılmadan önce oda sıcaklığına get�r�lmel�d�r.
4. Reakt�fler, havaya çok uzun sürel� maruz kalınmasını önlemek ve nem neden�yle test
sonuçlarının etk�lenmes�nden kaçınılması �ç�n, alüm�nyum folyo torbalarından çıkarıldıktan 
sonra mümkün olan en kısa sürede kullanılmalıdır.
5. Çok uzun süre beklet�lm�ş veya kontam�ne olmuş örnekler� kullanmayınız.
6. Lütfen bulaşıcı hastalıklara yönel�k laboratuvar test prosedürler�ne uygun olarak �şlem
yapınız. Kullanım sonrası atıklar bulaşıcı maddelere uygun olarak ele alınmalıdır ve �sten�ld�ğ� 
şek�lde atılmamalıdır.
7. Yeters�z veya aşırı örnek ekstraktı, yeters�z örnek karıştırma, yeters�z örnek hacm�, hatalı
saptama süres�... vb. g�b� yanlış �şlemler sonuçların doğruluğunu etk�leyeb�l�r.
8. Farklı ser�dek� b�leşenler karıştırılmamalıdır.



9. Enfeks�yon �çeren maddeler ve şüphel� enfeks�yon kaynakları �ç�n uygun b�yogüvenl�k
güvences� prosedürler� mevcut olmalıdır. Aşağıdak�ler �lg�l� unsurlardır:
1) Örnekler� ve reakt�fler� eld�venlerle tutunuz.
2) Örnekler� ağzınızla emmey�n�z.
3) Bu maddelerle �şlem yaparken s�gara �çmey�n�z, y�yecek ve �çecek tüketmey�n�z, kozmet�k
uygulamayınız veya kontakt lens takmayınız.
4) Dökülen örneğ� veya reakt�f� dezenfektanla dezenfekte ed�n�z.
5) Tüm örnekler�, reakt�fler� ve potans�yel k�rlet�c�ler� �lg�l� yerel yönetmel�klere göre
dezenfekte ed�n�z ve �şleme alınız.
6. Reakt�f�n her b�leşen�, uygun kullanım ve saklama koşulları altında son kullanma tar�h�ne
kadar stab�l kalır. Son kullanma tar�h� geçm�ş reakt�f k�t�n� kullanmayınız.
ÜRETİCİ / SATIŞ SONRASI SERVİS BİRİMİ
Q�ngdao H�ghtop B�otech Co., Ltd.
Adres: No.369 Hedong Road, H�-tech Industr�al Development Zone, Q�ngdao, Shandong,
266112, Ç�n
Telefon: 0086-532-58710705
Faks: 0086-532-58710706
İnternet: www.h�ghtopb�o.com
E-posta: sales@h�ghtopb�o.com
AVRUPA TEMSİLCİSİ
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Almanya

SEMBOLLER İLE İLGİLİ BİLGİLER

Kuru tutunuz 

Seri kodu 

Tek kullanımlık�r 

Üre�ci 

Son kullanma tarihine 
göre kullanınız 

Sıcaklık sınırı 

Kullanma talimatlarına 
bakınız 

Güneş ışığından uzak 
tutunuz 

Üre�m tarihi 

İn vitro diagnos�k �bbi 
cihaz  

<n> sayıda test için 
yeterlidir 

IFU SARS-CoV-2/ Ant�jen A/1 
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