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Uyarilar ve Onlemler

Maxsure COVID-19 Antigen Test, COVID-19 sUphesi gorulen kisilerden alinan nazofarengeal ve
orofarengeal surinty (swab) drneklerinden SARS-CoV-2 virisUnUn nukleokapsit antijenlerinin
kalitatif olarak tespit edilmesinde kullanilir.

Enfeksiyonun akut evresinde alinan strintt érneklerinde bu antijen genellikle tespit edilebilir. Pozitif
sonuglar virs antijeninin tespit edildigini gdsterir ancak enfeksiyonun durumunun kesin olarak
belirlenmesi icin hastanin hikayesinin ve diger bulgularin uyumlu olmasi beklenir. Sonucun pozitif
olmasi bakteri enfeksiyonlarinin veya baska viris enfeksiyonlarinin olmadigi anlamina gelmez.
Tespit edilen antijen hastaligin kesin nedeni olmayabilir.

Sonucun negatif olmasi SARS-CoV-2 enfeksiyonunun kesinlikle olmadigr anlamina gelmez ve bu
sonug tedavi, hasta yoénetimi ve enfeksiyon kontrol kararlarinda tek dayanak olarak kullanilamaz.
Sonucun negatif olmasi durumunda hastanin yakin zamandaki temaslari, hikayesi, COVID-19°a isaret
eden klinik belirtilerin varli@i dikkate alinmali ve bir molekiler yéntem (6r: PCR testi) ile
dogrulanmalidir.

Maxsure COVID-19 Antigen Test vicut disinda (in vitro) kullanilan tibbi teshis cihazidir (IVD), kart
testler ile calismay! bilen tibbi profesyoneller veya egitimli teknisyenler tarafindan kullanilabilir. Bu
test, kullanma kilavuzunda istenen ve yerel mevzuatin gerektirdigi kosullar saglayan herhangi bir
laboratuvarda veya laboratuvar olmayan bir ortamda kullanilabilir.

Genel Bilgi

« Testi kullanmadan énce kullanma kilavuzunu dikkatle okuyun.

« Test yalnizca vicut disinda ve profesyonel kullanim igindir.

* Bu test SARS-CoV-2 enfeksiyonunun, COVID-19 hastaliginin olup olmadigini géstermek icin tek
basina kullanilmamalidir.

« Etiketi Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Test kaseti, 6rnek toplama svablari ve drnek tupleri ve tUp tipalar tek kullanimliktir. Tekrar
kullanmayin.

* Ambalaji hasar gérmus testi ve svablari kullanmayin.

* Hasta ornekleri enfeksiyoz olabilir. Adiz ile pipetleme yapmayin, tek kullanimlik eldiven
laboratuvar énlugo giyin. Orneklerin sicramasindan ve aerosol olusmasindan sakinin. Ornedin
temas ettigi yuzeyleri uygun bir dezenfektan kullanarak temizleyin.

« TOm ornekleri, kit bilesenlerini ve diger test malzemelerini kurallara uygun olarak tibbi atik olarak
bertaraf edin.

« Tek bir testin sonucuna bakilarak nihai bir klinik tani konamaz. Tani, tom klinik ve laboratuvar
bulgulari birlikte degerlendirildikten sonra bir hekim tarafindan konmalidir.

« Sonuclardan sUphe duyulmasi halinde baska test yéntemleri kullanilarak dogrulama yapilmalidir.

« Test 15°C-30°C arasinda yapiimalidir. Kit bilesenleri ve érnekler buz dolabinda saklanmissa teste
baslamadan énce oda sicakligina ulasmalar beklenmelidir.

Orneklerin Toplanmasi ve Calisilmasi

* Bu testte 6rnek olarak nazofarengeal ve orofarengeal strintu (svab) kullanilir.

« Hastalik belirtilerinin ortaya ¢ikmasindan kisa bir sure sonra toplanan érneklerde virs miktari
daha fazladir. Belirtilerin ortaya ¢ikmasindan 5 gun ve daha uzun sire sonra toplanan érneklerin
RT-PCR ile karsilastirildiginda negatif sonuc vermesi daha olasidir.

«  Orneklerin dogru ve dizgun bir sekilde toplanamamasi, toplanan érneklerin uygun sekilde
nakledilmemesi ve/veya hazirlanmamasi hatali sonuglara yol acabilir. Bu nedenle, test
sonuglarinin dogru olmasi icin drneklerin egitimli bir personel tarafindan dogru olarak toplanmasi
Snemlidir.

*  TUm 6rnekleri enfeksiydz olabileceklerini gdz dninde bulundurarak ele alin. Enfeksiyoz
materyaller ile calisirken ilgili talimatlara uyun ve gerekli dnlemleri alin.

* TUm ornekleri ve 6rneklerin temas ettigi maddeleri tibbi atik olarak bertaraf edin.

Ornek Toplama Prosediri

Siddetli akut solunum sendromu koronavirtst 2 (SARS-CoV-2) 2020 yilinin basinda Wuhan, Cin'de
insan vakalar ile ortaya ¢kt (Zhou et al, 2020; Zhu et al., 2020). Hizla tum dinyaya yayilarak
koronavirus hastaligi (COVID-19) pandemisine yol acti. Bu hastalik yksek ates, nefes alma
zorlugundan akut solunum baskilanmasi (Huang et al.,, 2020; Zhu et al., 2020) ve yogun alveolar
hasar ve progresif solunum yetmezligi sebebiyle 6lume kadar varabilir. 11 Mart 2020°de Dunya Sagli
Orguty tum dunya capinda dnemli morbidite ve mortalite ile baglantili COVID-19 salginini ilan etti.
SARS-CoV-2 yaslilarda ve kalp hastalidl, diyabet ve baska sadlik kosullart gibi kronik hastaliklari
olan kisilerde cok siddetli hastalik meydana getirmektedir (Wu and McGoogan, 2020). Su anki
epidemiyolojik arastirmalar virtsun kulucka evresinin 1ila 14 gun, genellikle 3 ila 7 gun arasinda
oldugunu gosteriyor.

Test Prensibi

Maxsure COVID-19 Antigen Test lateral flow immunoassay yénetimiyle calisan bir testtir.
SARS-CoV-2'nin nikleokapsit proteinine karsi gelistiriimis iki monoklonal antikor kullaniimaktadir. Bu
antikorlardan biri renkli mikropartikller ile birlestirilerek isaretlenmis ve 6zel bir pede uygulanarak
test icine entegre edilmistir. Diger antikor ise testteki nitroseliloz membran Uzerinde sabitlenmistir.
Ozel test solusyonu icinde ¢cdzilen sirintt érnegi teste uygulandiginda drnegin icinde antijen
(SARS-CoV-2'nin nukleokapsit proteini) varsa isaretli antikor ile birleserek membran boyunca ilerler,
bu sirada test cizgisinde sabitlenmis diger antikor tarafindan yakalanir ve kirmizi renkli bir ¢izgi
meydana gelir. Kontrol bélgesinde bulunan kontrol ¢izgisi testin calistigini gosterir ve her zaman
olusur.

Kit icerigi

. 25 Test kaseti, ayri ayri paketlenmis

. 25 adet steril svab, 6rnek toplama igin tek kullanimliktir
. 25 adet solUsyon tUp0

. 11t0p dizme stanti

. 1 kullanma kilavuzu

Gerekli Diger Malzemeler

. Saat

Saklama ve Raf Omri

Kitin bilesenlerini 2°C-30°C arasinda saklayin. Dondurmayin.
Direkt gines 1sigindan, nemden ve sicakliktan uzak tutun.
Uygun kosullarda saklandiginda etiketi zerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar dayanir.

Testin Sinirlamalari

« Pozitif sonuglar bir uzman hekim tarafindan hastanin klinik durumu ve diger bulgular dikkate
alinarak degerlendirilmelidir.

« Bu test ile elde edilen sonuclar kalitatiftir, nicelik belirtmez. Test cizgisinin koyulugu 6rnegin
icindeki antijen miktari ile dogru orantili olmak zorunda degildir.

« Negatif sonuglar SARS-CoV-2 enfeksiyonunun ve COVID-19 hastaliginin kesinlikle bulunmadigi
anlamina gelmez. Hasta yoénetimi yalnizca bu sonuca bakilarak yapilamaz.

« Ornegin icinde bulunan SARS-CoV-2 antijenleri bu testin tespit esiginin altindaysa veya bu testte
kullanilan monoklonal antikorlarin tespit ettigi epitoplarda mutasyon meydana gelmisse negatif
sonu¢ meydana gelebilir.

Dikkat: Ornegin dogru ve dizgun sekilde alinmasi sonuglarin
dogrulugu bakimindan énemlidir.

Bir solUsyon tOpUNn{ tdp dizme stantina koyun.

Svabi paketinden cikarin.

Kisiyi rahat bir yere oturtup basini geriye dogru yatirin.

Nazofarengeal svab érnegdi almak igin:
Svabi burun deliginden icerigi sokup ileri surdn. Burnun ilerisinde
yumusak dokuya degene kadar itin.

Yumusak dokuya ulastiginizda svabi hafifce ileri-geri hareket ettirin
ve ayni zamanda sada-sola c¢evirin. Svabi dondurerek ¢ikarin ve
solUsyon tupu igine koyun.

Ya da, orofarengeal svab 6rnegdi almak igin:

Svabi bademciklerin ardina ve yutagin gerisine dogru sokun ve
svabin ucu ile bu bolgeyi ovalayarak érnek alin. Svabi dile, damaga
ve dislere temas ettirmekten sakinin.
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Test Prosedirid

Testin Performans Ozellikleri

Tum test elemanlari kullanilmadan énce oda sicakligina gelmelidir.
Test kasetini paketinden ¢ikarin ve diz bir zemine koyun.

<>
Svabi tupun icine sokun, solUsyonun icinde hareket ettirin.
1 dakika beklemeye birakin.
' 1 dakika beklettikten sonra topU yanlardan hafifce sikarak svabi

’ ‘ § cikarn.

|
Swabi biyolojik atik olarak bertaraf edin.

— (==

TopUn tapagini kapatin.
TopUn ucundaki kicuk seffaf kapadr acin. Béylece tUpun ucu
damlalik olacaktir.
TupU kasetin Uzerindeyken bas asagi cevirip drnek kuyusuna (S) 4

’ damla karisimi damlatin.

TopUn kucuk kapagini yeniden kapatin ve tupu biyolojik atik olarak
bertaraf edin.

\ /
~ .’ _. Birsaat kurun ve testin sonucunu okumak icin 15 dakika bekleyin.

20 dakika gectikten sonra olusan sonuclari dikkate almayin.

Sonuglarin Degerlendirilmesi

Sonuglari 15-20 dakika icinde degerlendirin.
20 dakika gectikten sonra sonuclari degerlendirmeyin!

POZITIF SONUC
Pozitif sonucta test (T) ve kontrol (C) bélgelerinde birer
kirmizi/pembe ¢izgi meydana gelir.

- -C -—-C

- T T

Test bolgesinde olusan ¢izgi koyu olmasa bile sonug pozitiftir.

Pozitif sonug, érnegin icinde SARS-CoV-2 nikleokapsit proteinin tespit
edildigi anlamina gelir.

NEGATIF SONUC
Negatif sonucta test bdlgesinde (T) ¢izgi olusmaz, yalnizca kontrol
:, (C) bolgesinde kirmizi/pembe ¢izgi meydana gelir.

Negatif sonug, érnegin icinde SARS-CoV-2 nukleokapsit proteininin
tespit edilemedigi anlamina gelir.

GECERSIZ SONUC

Kontrol boélgesinde (C) ¢izgi olusmamissa test bolgesinde (T) ¢izgi
:: f olusmus olsa bile sonuc¢ degerlendirilmez.
< - Gegersiz sonu¢ alinmasi durumunda test yeni bir kaset ile

tekrarlanmalidir. Yeniden 6rnek alinmasi da gerekebilir.

Kalite Kontrol

Klinik Performans

Maxsure COVID-19 Antigen Test'in klinik performansi COVID-19 hastalarindan veya COVID-19 suphesi
bulunan kisilerden (semptomlarin baslamasindan sonra 7 gun icinde) veya temasli kisilerden alinan
nazofarengeal svab érnekleri kullanilarak degerlendirildi.

Nazofarengeal svab érnekleri, drnek toplama solusyonu icine alindi. Bu érnekler Maxsure COVID-19
Antigen Test ve RT-PCR ile ¢calisildi.

Toplam nazofarengeal érnek sayisi 329 idi. Bu érneklerden 134 tanesinin RT-PCR sonucu pozitif, 195
tanesinin ise negatif bulundu.

Maxsure COVID-19 Antigen Test sonuclarinin RT-PCR sonuclart ile karsilastiriimasi asagidaki tabloda
Ozetlenmistir:

RT-PCR
Toplam
Pozitif (Ct<30) Negatif
Maxsure COVID-19 Pozitif 126 1 127
Antigen Test Negatif s o s
Toplam 134 195 329

Duyarlilik (Ct<30): %94.03 (126/134), (%95 given araliginda: %88.58 - %97.39)
Ozgulluk: 99.49% (194/195), (%95 given araliginda: %97.18 - %99.99)

Capraz Reaksiyon ve interferans

Burun boslugunda bulunabilecek bazi mikroorganizma ile capraz reaksiyon degerlendirildi.
Nazofarengeal svab érnekleri Maxsure COVID-19 Antigen Test ve RT-PCR ile calisldi ve sonuclar
kaydedildi. Daha sonra bu 6rneklere patojenler karistirildi ve karisimlar Maxsure COVID-19 Antigen
Test ile yeniden calisildi.

RT-PCR ile dogrulanmis negatif érnekler yine negatif, pozitif drnekler de yine pozitif sonug verdi.
Negatif 6rneklere ve pozitif drneklere bu patojenlerin ilave edilmesi capraz reaksiyon veya
interferans olusturmadi. Patojen ilave edildikten sonra da tim sonuclar ilk sonuglar ile ayniydi.

Patojen Test konsantrasyonu
Human coronavirus 229E > 1x10° PFU/ml
Human coronavirus OC43 > 1x10° PFU/ml
Human coronavirus NL63 > 1x10° PFU/ml
Influenza A virus HIN1 > 1x10° TCID50/ml
Influenza A virus H3N3 > 1x10° TCID50/ml
Influenza A virus H5N1 > 1x10° TCID50/ml
Influenza A virus H7N9 > 1x10° TCID50/ml
Influenza B virus Yamagata > 1x10° TCID50,/ml
Influenza B virus Victoria > 1x10° TCID50/ml
Staphylococcus aureus > 1x10° CFU/ml

Semboller

Testin bir i¢ kontrolt bulunmaktadir. “C” bdlgesinde olusan kirmizi renkli ¢izgi prosedirtin dogru
uygulandigini ve testin calistigini gosterir. Kit icinde bir dis kontrol saglanmamaktadir ancak iyi
laboratuvar uygulamalarina gore testin dogrulugunu kontrol etmek icin gunluk olarak dis
kontrollerin kullanilmasi énerilir. Dis kalite kontrol materyallerini her laboratuvar olusturdugu kalite
standardi gereklerine gore test etmelidir.

Vucut disi teshiste kullanim igindir.

c E CE isareti
Kullanmadan énce kullanma kilavuzunu

DZ_I okuyun.

Kutudaki test sayisi

Katalog no Lot / parti no

Son kullanma tarihi Belirtilen sicaklikta depolayin

Paketi hasarli testi kullanmayin Tek kullanimliktir, tekrar kullanmayin.

Uretici bilgileri

RTA Laboratuvarlari Biyolojik Urtnler ilag ve Makine San. Tic. AS.

GEPOSB inéni Mah. Balgik Kéyu Yolu Uzeri GEPOSB ici Cumhuriyet Cad. No:3
41400 Gebze / Kocaeli / Turkiye

Tel: 0 262 648 53 00 | Faks: 0 262 75106 77

e-posta: rta@rtalabs.com.tr | web: www.rtalabs.com.tr
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