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COVID-19 Antigen Test

COVID-19 Antigen-Test

 TR  Kullanma Kılavuzu  EN  Instructions for Use  DE  Gebrauchsanweisung
Kullanım Amacı

Maxsure COVID-19 Antigen Test, COVID-19 şüphesi görülen kişilerden alınan nazofarengeal ve orofarengeal sürüntü 
(swab) örneklerinden SARS-CoV-2 virüsünün nükleokapsit antijenlerinin kalitatif olarak tespit edilmesinde kullanılır.
Enfeksiyonun akut evresinde alınan sürüntü örneklerinde bu antijen genellikle tespit edilebilir. Pozitif sonuçlar virüs 
antijeninin tespit edildiğini gösterir ancak enfeksiyonun durumunun kesin olarak belirlenmesi için hastanın 
hikayesinin ve diğer bulguların uyumlu olması beklenir. Sonucun pozitif olması bakteri enfeksiyonlarının veya başka 
virüs enfeksiyonlarının olmadığı anlamına gelmez. Tespit edilen antijen hastalığın kesin nedeni olmayabilir.
Sonucun negatif olması SARS-CoV-2 enfeksiyonunun kesinlikle olmadığı anlamına gelmez ve bu sonuç tedavi, hasta
yönetimi ve enfeksiyon kontrol kararlarında tek dayanak olarak kullanılamaz. Sonucun negatif olması durumunda 
hastanın yakın zamandaki temasları, hikayesi, COVID-19’a işaret eden klinik belirtilerin varlığı dikkate alınmalı ve bir 
moleküler yöntem (ör.: PCR testi) ile doğrulanmalıdır.
Maxsure COVID-19 Antigen Test vücut dışında (in vitro) kullanılan tıbbi teşhis cihazıdır (IVD), kart testler ile çalışmayı 
bilen tıbbi profesyoneller veya eğitimli teknisyenler tarafından kullanılabilir. Bu test, kullanma kılavuzunda istenen ve
yerel mevzuatın gerektirdiği koşulları sağlayan herhangi bir laboratuvarda veya laboratuvar olmayan bir ortamda 
kullanılabilir.

Genel Bilgi
Şiddetli akut solunum sendromu koronavirüsü 2 (SARS-CoV-2) 2020 yılının başında Wuhan, Çin’de insan vakaları ile 
ortaya çıktı (Zhou et al., 2020; Zhu et al., 2020). Hızla tüm dünyaya yayılarak koronavirüs hastalığı (COVID-19) 
pandemisine yol açtı. Bu hastalık yüksek ateş, nefes alma zorluğundan akut solunum baskılanması (Huang et al., 
2020; Zhu et al., 2020) ve yoğun alveolar hasar ve progresif solunum yetmezliği sebebiyle ölüme kadar varabilir. 11 
Mart 2020’de Dünya Sağlı Örgütü tüm dünya çapında önemli morbidite ve mortalite ile bağlantılı COVID-19 salgınını
ilan etti. SARS-CoV-2 yaşlılarda ve kalp hastalığı, diyabet ve başka sağlık koşulları gibi kronik hastalıkları olan 
kişilerde çok şiddetli hastalık meydana getirmektedir (Wu and McGoogan, 2020). Şu anki epidemiyolojik 
araştırmalar virüsün kuluçka evresinin 1 ila 14 gün, genellikle 3 ila 7 gün arasında olduğunu gösteriyor.

Test Prensibi
Maxsure COVID-19 Antigen Test lateral flow immunoassay yönetimiyle çalışan bir testtir. SARS-CoV-2’nin 
nükleokapsit proteinine karşı geliştirilmiş iki monoklonal antikor kullanılmaktadır. Bu antikorlardan biri renkli 
mikropartiküller ile birleştirilerek işaretlenmiş ve özel bir pede uygulanarak test içine entegre edilmiştir. Diğer antikor
ise testteki nitroselüloz membran üzerinde sabitlenmiştir. Özel test solüsyonu içinde çözülen sürüntü örneği teste 
uygulandığında örneğin içinde antijen (SARS-CoV-2’nin nükleokapsit proteini) varsa işaretli antikor ile birleşerek 
membran boyunca ilerler, bu sırada test çizgisinde sabitlenmiş diğer antikor tarafından yakalanır ve kırmızı renkli 
bir çizgi meydana gelir. Kontrol bölgesinde bulunan kontrol çizgisi testin çalıştığını gösterir ve her zaman oluşur.

Kit İçeriği
1 Test kaseti
1 Tüp test solüsyonu
1 Steril svab
1 Biyolojik atık torbası
1 Kullanma kılavuzu

Gerekli Diğer Malzemeler
Saat

Uyarılar ve Önlemler
• Testi kullanmadan önce kullanma kılavuzunu dikkatle okuyun.
• Test yalnızca vücut dışında ve profesyonel kullanım içindir.
• Bu test SARS-CoV-2 enfeksiyonunun, COVID-19 hastalığının olup olmadığını göstermek için tek başına 

kullanılmamalıdır.
• Etiketi üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
• Test kaseti, örnek toplama svabları ve örnek tüpleri ve tüp tıpaları tek kullanımlıktır. Tekrar kullanmayın.
• Ambalajı hasar görmüş testi ve svabları kullanmayın.
• Hasta örnekleri enfeksiyöz olabilir. Ağız ile pipetleme yapmayın, tek kullanımlık eldiven laboratuvar önlüğü giyin. 

Örneklerin sıçramasından ve aerosol oluşmasından sakının. Örneğin temas ettiği yüzeyleri uygun bir dezenfektan
kullanarak temizleyin.

• Tüm örnekleri, kit bileşenlerini ve diğer test malzemelerini kurallara uygun olarak tıbbi atık olarak bertaraf edin.
• Tek bir testin sonucuna bakılarak nihai bir klinik tanı konamaz. Tanı, tüm klinik ve laboratuvar bulguları birlikte 

değerlendirildikten sonra bir hekim tarafından konmalıdır.
• Sonuçlardan şüphe duyulması halinde başka test yöntemleri kullanılarak doğrulama yapılmalıdır.
• Test 15°C-30°C arasında yapılmalıdır. Kit bileşenleri ve örnekler buz dolabında saklanmışsa teste başlamadan 

önce oda sıcaklığına ulaşmaları beklenmelidir.

Testin Sınırlamaları
• Pozitif sonuçlar bir uzman hekim tarafından hastanın klinik durumu ve diğer bulgular dikkate alınarak 

değerlendirilmelidir.
• Bu test ile elde edilen sonuçlar kalitatiftir, nicelik belirtmez. Test çizgisinin koyuluğu örneğin içindeki antijen miktarı

ile doğru orantılı olmak zorunda değildir.
• Negatif sonuçlar SARS-CoV-2 enfeksiyonunun ve COVID-19 hastalığının kesinlikle bulunmadığı anlamına gelmez. 

Hasta yönetimi yalnızca bu sonuca bakılarak yapılamaz.
• Örneğin içinde bulunan SARS-CoV-2 antijenleri bu testin tespit eşiğinin altındaysa veya bu testte kullanılan 

monoklonal antikorların tespit ettiği epitoplarda mutasyon meydana gelmişse negatif sonuç meydana gelebilir.

Kalite Kontrol
Testin bir iç kontrolü bulunmaktadır. “C” bölgesinde oluşan kırmızı renkli çizgi prosedürün doğru uygulandığını ve 
testin çalıştığını gösterir. Kit içinde bir dış kontrol sağlanmamaktadır ancak iyi laboratuvar uygulamalarına göre 
testin doğruluğunu kontrol etmek için günlük olarak dış kontrollerin kullanılması önerilir. Dış kalite kontrol 
materyallerini her laboratuvar oluşturduğu kalite standardı gereklerine göre test etmelidir.

Saklama ve Raf Ömrü
Kitin bileşenlerini 2°C-30°C arasında saklayın. Dondurmayın.
Direkt güneş ışığından, nemden ve sıcaklıktan uzak tutun.
Uygun koşullarda saklandığında etiketi üzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar dayanır.

Performans Özellikleri
Klinik Performans
Maxsure COVID-19 Antigen Test’in klinik performansı semptom gösteren (başlamasından sonra 7 gün içinde) ve 
semptom göstermeyen ama COVID-19 şüphesi bulunan kişilerden alınan 329 nazofarengeal svab örneğinin 
kullanıldığı çalışmalarda değerlendirildi. Bu çalışmalara ait özet veri aşağıda sunulmuştur:

RT-PCR
Toplam

Pozitif (Ct≤30) Negatif

Maxsure COVID-19
Antigen Test

Pozitif 126 1 127

Negatif 8 194 202

Toplam 134 195 329

Duyarlılık (Ct≤30): %94.0 (126/134), (%95 güven aralığında: %90 – %98) 
Özgüllük: 99.4% (194/195), (%95 güven aralığında: %98.4 − %100)

Çapraz Reaksiyon ve İnterferans
Burun boşluğunda bulunabilecek  bazı mikroorganizma ile çapraz reaksiyon değerlendirildi.
Human coronavirus 229E, Human coronavirus OC43, Human coronavirus NL63 virüsleri (>1 × 106 TCID50/ml) test 
edildi ve çapraz reaksiyon gözlenmedi. Ayrıca Influenza A (H1N1, H3N2, H5N1, H7N9) ve Influenza B (Yamagata, 
Victoria) (>1 × 106 TCID50/ml) ve Staphylococcus aureus (>1 × 106 CFU/ml) bilinen negatif ve pozitif örneklere 
karıştırıldığında sonuçlarda değişiklik görülmedi.

Örnek Tipi ve Örneklerle Çalışma
• Bu testte örnek olarak nazofarengeal ve orofarengeal sürüntü (svab) kullanılır.
• Hastalık belirtilerinin ortaya çıkmasından kısa bir süre sonra toplanan örneklerde virüs miktarı daha fazladır. 

Belirtilerin ortaya çıkmasından 5 gün ve daha uzun süre sonra toplanan örneklerin RT-PCR ile karşılaştırıldığında
negatif sonuç vermesi daha olasıdır. 

• Örneklerin doğru ve düzgün bir şekilde toplanamaması, toplanan örneklerin uygun şekilde nakledilmemesi 
ve/veya hazırlanmaması hatalı sonuçlara yol açabilir. Bu nedenle, test sonuçlarının doğru olması için örneklerin 
eğitimli bir personel tarafından doğru olarak toplanması önemlidir.

• Test için doğrudan alınmış sürüntü örnekleri veya denatüre edici ajan içermeyen virüs taşıma ortamı (VTM) içine
alınmış svab kullanılabilir.

• Tüm örnekleri enfeksiyöz olabileceklerini göz önünde bulundurarak ele alın. Enfeksiyöz materyaller ile çalışırken 
ilgili talimatlara uyun ve gerekli önlemleri alın.

• Tüm örnekleri ve örneklerin temas ettiği maddeleri tıbbi atık olarak bertaraf edin.

Intended Use
Maxsure COVID-19 Antigen Test is intended to be used for qualitative detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid 
antigen in nasopharyngeal and oropharyngeal swab specimens from patients suspected of COVID-19.
The antigen can generally be detected in swab specimens taken during the acute phase of the infection. Positive 
results indicate that nucleocapsid antigen of SARS-CoV-2 was detected, however, it is necessary to check clinical 
correlation with patient’s history and other diagnostic findings to determine the infection status. Positive results do 
not rule out bacterial infections and or co-infection with other viruses. The antigen detected may not be the definite 
cause of the disease.
Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and a negative result should not be used as the sole basis for
treatment, patient management, and infection control measures. In case of a negative result patient’s recent 
exposures, history, and clinical findings consistent with COVID-19 should be taken into account and the result should 
be confirmed with a molecular test (for example RT-PCR).
Maxsure COVID-19 Antigen Test is an in vitro diagnostic medical device (IVD) intended for use by medical 
professionals or trained operators who are proficient in performing lateral flow tests. The test may be used in any 
laboratory and non-laboratory environment that meets the requirements specified in the Instructions for Use and 
local regulation.

Background
Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) emerged in early 2020 with human cases in 
Wuhan, China (Zhou et al., 2020; Zhu et al., 2020). It has rapidly rampaged worldwide, causing a pandemic of 
coronavirus disease (COVID-19) that ranges from fever and breathing difficulty to acute respiratory distress and 
death (Huang et al., 2020; Zhu et al., 2020) due to massive alveolar damage and progressive respiratory failure. On 
March 11, 2020, the World Health Organization (WHO) has declared the global outbreak of COVID-19 a pandemic 
associated with substantial morbidity and mortality. SARS-CoV-2 causes the most severe disease in older patients 
and people with comorbidities, including heart disease, diabetes, and other health conditions (Wu and McGoogan, 
2020). Current epidemiological investigations point out that the incubation period of the virus is 1 to 14 days, mostly 
3 to 7 days.

Principle of the Test
Maxsure COVID-19 Antigen Test is a lateral flow immunoassay. The test employs a monoclonal antibody pair raised 
against the nucleocapsid antigen of SARS-CoV-2. The capture antibody is immobilized on the nitrocellulose 
membrane and the detection antibody was coupled to colored microparticles and stabilized on a conjugate pad. 
The swab sample is treated with the extraction solution and then the extracted sample is applied on the sample 
pad. As the sample migrates forward, if SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen is present, the antigen interacts with 
detector antibody and then the complex is captured on the test line. A colored line (T) is visible indicating a positive 
result. A control line (C) is used for procedural control and it should always appear if the test procedure is 
performed properly.

Materials Provided
1 Test cassette
1 Bottle of extraction buffer
1 Sterile swab,
1 Biological waste bag
1 Instructions for use

Other Materials Required
Timer

Warnings and Precautions
• Read the instructions carefully before using the test.
• This test is designed for in vitro diagnostic use and professional use only.
• Do not use the test as the sole basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection or determine the status of 

COVID-19. 
• Do not use beyond the expiry date indicated on the package.
• The test cassette, swabs, sample extraction tubes and tube tips are for single use only. Do not reuse the test 

components.
• Do not use a test cassette or a swab if its protective package is damaged.
• Samples may be infectious. Do not pipette by mouth, wear disposable gloves and lab coat. Avoid splashing or 

aerosol formation. Wipe spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
• Dispose all samples, kit components and other test materials in a biohazard container according to local 

regulations.
• A definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test but should only be made by the 

physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.
• If any result is found doubtful then one should seek for confirmation using other test methods.
• The test should be performed between 15°C-30°C (59°F-86°F). If stored refrigerated, ensure that kit components 

are brought to operating temperature before testing.

Limitations of the Test
• Positive results should be evaluated by the physician with regard to all clinical and laboratory findings.
• The test qualitatively detects the presence of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein in the specimen. The intensity of 

the test line does not necessarily correlate to the concentration of the antigen in the specimen.
• Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for patient 

management decisions.
• A negative result can occur if the quantity of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigens present in the sample is below 

the detection threshold of the assay, or virus has undergone minor mutation(s) in the target epitope region 
recognized by the monoclonal antibodies utilized in the test.

Quality Control
The test contains an internal quality control, a red/pink colored line in the control region (C). An external control is 
not provided with the test kit, however, good laboratory practice recommends the daily use of an external control 
to ensure proper device performance. External quality control samples should be tested according to the standard 
quality control requirements established by individual laboratory.

Storage and Stability
Store the kit components between 2°C-30°C. Do not freeze.
Keep away from direct sunlight, moisture and heat.
The kit can be used until the expiry date indicated on the label.

Performance of the Test
Clinical Performance
The clinical performance of Maxsure COVID-19 Antigen Test was established in studies with nasopharyngeal swabs 
collected from 329 individual symptomatic patients (within 7 days of onset) and asymptomatic patients who were 
suspected of COVID-19. Summary data is given below:

RT-PCR
Total

Positive (Ct≤30) Negative

Maxsure COVID-19
Antigen Test

Positive 126 1 127

Negative 8 194 202

Total 134 195 329

Sensitivity (Ct≤30): 94.0% (126/134), (95% CI: 90% – 98%) 
Specificity: 99.4% (194/195), (95% CI: 98.4% − 100%)

Cross Reactivity and Interference
Cross reactivity was evaluated by testing some microorganisms that may be present in the nasal cavity. 
Human coronavirus 229E, Human coronavirus OC43, Human coronavirus NL63 viruses (>1 × 106 PFU/ml) were tested
and no cross-reactivity observed. Additionally, when Influenza A (H1N1, H3N2, H5N1, H7N9) and Influenza B 
(Yamagata, Victoria) (>1 × 106 TCID50/ml) and Staphylococcus aureus (>1 × 106 CFU/ml) were spiked in known 
negative and positive samples no interference to the results was observed.

Specimen Type and Specimen Handling
• The sample types for Maxsure COVID-19 Antigen Test are nasopharyngeal swab and oropharyngeal swab.
• Samples collected early after the onset of symptoms will contain higher viral load. Samples collected more than

5 days after the onset of symptoms are more likely to give negative results compared to RT-PCR.
• Inadequate or improper specimen collection, improper handling and/or transport of the samples may yield 

false results. That’s why it is important that the specimens are collected by trained personnel.
• Direct swab specimen or a swab in a viral transport medium (VTM) without denaturing agents are acceptable 

for testing.
• Prepare the extracted sample as described in the test procedure.
• Handle all specimens as they are infectious. Follow regulations and take necessary precautions when handling 

infectious materials.
• Discard all specimens and materials which come in contact with the specimens as infectious waste.

Verwendungszweck
Der Maxsure COVID-19-Antigen-Test wird zur qualitativen Erkennung von nukleokapsitischen Antigenen des SARS-
CoV-2-Virus aus Nasopharyngeal- und Oropharyngealabstrichproben (Swap) von Personen mit Verdacht auf 
COVID-19 verwendet.
In der Regel, kann dieses Antigen im akuten Stadium der Infektion in Abstrichproben nachgewiesen werden. Positive
Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein des Virusantigen hin, doch die Geschichte des Patienten und andere 
Ergebnisse müssen ebenfalls konform sein, um den Zustand der Infektion genau zu bestimmen. Ein positives 
Ergebnis bedeutet nicht, dass keine bakteriellen Infektionen oder andere Virusinfektionen vorhanden sind. Das 
identifizierte Antigen muss nicht die konkrete Ursache der Krankheit sein.
Ein negatives Ergebnis bedeutet nicht, dass definitiv keine SARS-CoV-2-Infektion vorhanden ist, und daher kann 
dieses Ergebnis nicht als einzige Grundlage für Entscheidungen über Behandlung, Patientenmanagement und 
Infektionskontrolle verwendet werden. Wenn das Ergebnis negativ ist, sollten die jüngsten Kontakte des Patienten, 
seine Geschichte, das Vorhandensein klinischer Symptome, die auf COVID-19 hinweisen, mit bewertet werden und 
eine Bestätigung durch eine molekulare Methode (z. B.: PCR-Test) erfolgen.
Der Maxsure COVID-19-Antigen-Test ist ein medizinisches Diagnosegerät (IVD), das außerhalb des Körpers (in vitro)
verwendet wird. Der Streifen kann von Medizinern oder ausgebildeten Technikern, die mit der Arbeit mit Tests 
vertraut sind, verwendet werden. Dieser Test kann unter den in der Gebrauchsanweisung geforderten Bedingungen 
und den lokalen Rechtsvorschriften entsprechend, sowohl in jedem Labor als auch in einer nicht-Laborumgebung 
verwendet werden.

Allgemeine Informationen
Das schwere akute respiratorische Syndrom Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) trat Anfang 2020 bei Menschen in Wuhan,
China, auf (Zhou et al., 2020; Zhu et al., 2020). Es breitete sich schnell auf der ganzen Welt aus, was zu einer 
Pandemie der Coronavirus-Krankheit (COVID-19) führte. Diese Krankheit kann sowohl hohes Fieber, akute Atemnot 
durch Atembeschwerden (Huang et al., 2020; Zhu et al., 2020) als auch intensive alveolare Schäden hervorrufen 
und sogar nach progressivem Atemversagen zum Tod führen. Am 11. März 2020 deklarierte die 
Weltgesundheitsorganisation die Covid-19-Epidemie, die weltweit mit erheblicher Morbidität und Mortalität 
verbunden ist. SARS-CoV-2 verursacht einen sehr schweren Krankheitsverlauf bei älteren Menschen und Menschen 
mit chronischen Erkrankungen wie Herzerkrankungen, Diabetes und anderen gesundheitlichen Erkrankungen (Wu 
und McGoogan, 2020). Aktuelle epidemiologische Studien zeigen, dass die Inkubationsphase des Virus 1 bis 14, in der
Regel 3 bis 7 Tage beträgt.

Testprinzip
Der Maxsure COVID-19-Antigen-Test funktioniert auf der Basis der Lateral-Flow-Immunoassay-Testmethode. Es 
werden zwei, gegen das Nukleocapsit-Protein von SARS-CoV-2 entwickelte, monoklonale Antikörper benutzt. Einer 
dieser Antikörper wurde durch die Kombination mit farbigen Mikropartikeln markiert und wurde durch das 
Auftragen auf einen speziellen Streifen in den Test integriert. Der andere Antikörper wurde auf der 
Nitrozellulosemembran im Test fixiert. Wenn beispielsweise ein Antigen (das Nucleocapsit-Protein von SARS-CoV-2) 
im Abstrich vorhanden ist, verschmilzt es mit dem markierten Antikörper und wandert entlang der Membrane, wird 
durch einen auf der Testlinie fixierten Antikörper festgehalten und eine rote Linie entsteht. Die Kontrolllinie in der 
Kontrollzone zeigt an, dass der Test funktioniert und kommt bei jedem Test zum Vorschein.

Inhalt des Kits
1 Testkassetten
1 Flasche Extraktionspuffer
1 sterile Abstrichproben
1 biologischer Müllsack
1 Gebrauchsanleitung

Andere erforderliche Materialien
Uhr

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
 Lesen Sie die Gebrauchsanleitung sorgfältig durch, bevor sie den Test verwenden.
 Der Test ist nur außerhalb des Körpers und für den professionellen Einsatz bestimmt.
 Dieser Test sollte nicht als einziger Nachweis einer SARS-CoV-2-Infektion oder -Erkrankung verwendet werden.
 Nicht nach Ablauf des Verfalldatums benutzen.
 Die Testkassette, Abstrichtupfer, Röhrchen und Verschlüsse sind Einwegprodukte. Nicht wieder verwenden.
 Benutzen Sie keine Tests oder Abstrichproben mit beschädigten Verpackungen.
 Die Proben der Patienten können infektiös sein. Pipettieren sie nicht mit dem Mund, tragen Sie 

Einweghandschuhe und eine Laborschürze. Vermeiden Sie das Spritzen der Proben und eine Aerosolbildung. 
Reinigen Sie die Oberflächen, die mit der Probe in Kontakt waren, mit einem geeigneten Desinfektionsmittel.

 Alle Proben, Kit-Komponenten und andere Testmaterialien müssen entsprechend der Regeln als medizinischer 
Abfall entsorgt werden.

 Eine endgültige klinische Diagnose kann nicht aufgrund von eines einzigen Tests gestellt werden. Die Diagnose 
sollte nach Auswertung aller Laborergebnisse und klinischer Befunde 
von einem Arzt gestellt werden.

 Bei Zweifel an den Ergebnissen ist eine Überprüfung mit anderen Prüfmethoden durchzuführen.
 Die Prüfung sollte bei einer Temperatur zwischen 15°C-30° C durchgeführt werden. Falls die Kit-Komponenten 

und Proben im Kühlschrank aufbewahrt wurden, sollte vor Benutzung, gewartet werden bis sie Raumtemperatur
erreicht haben

Einschränkungen des Tests
 Positive Ergebnisse sollten von einem Facharzt unter Berücksichtigung des klinischen Zustandes des Patienten 

und anderer Ergebnisse bewertet werden.
 Die Ergebnisse dieses Tests sind qualitativ, nicht quantitativ. Die Dunkelheit der Testlinie ist nicht proportional zur

Menge der Antigene in der Probe.
 Negative Ergebnisse bedeuten nicht, dass keine SARS-CoV-2-Infektion und, dass die Covid-19-Krankheit definitiv

nicht vorhanden ist. Das Patientenmanagement kann nicht nur aufgrund dieses Ergebnisses durchgeführt 
werden.

 Zum Beispiel kann ein negatives Ergebnis auftreten, wenn die darin enthaltenen SARS-CoV2-Antigene unter der 
Nachweisschwelle dieses Tests liegen oder eine Mutation in Epitopen auftritt, die von den in diesem Test 
verwendeten monoklonal Antikörpern erkannt werden.

Qualitätskontrolle
Der Test hat eine interne Kontrolle. Die rote Linie im Bereich "C" zeigt an, dass das Verfahren korrekt angewandt 
wurde und der Test funktioniert. Im Kit ist keine externe Kontrolle vorgesehen, aber es wird empfohlen, externe 
Kontrollen täglich zu verwenden, um die Genauigkeit des Tests gemäß guter Laborpraxis zu überprüfen. Jedes 
Labor muss externe Qualitätskontrollmaterialien gemäß den Anforderungen des Qualitätsstandards testen.

Lagerung und Haltbarkeit
Die Bestandteile des Kits bei 2°C-30°C Lagern. Nicht einfrieren.
Von direktem Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Temperatur fernhalten.
Bei Lagerung unter geeigneten Bedingungen kann der Test bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum 
genutzt werden.

Leistungsmerkmale des Tests
Klinische Leistung
Die klinische Leistungsfähigkeit des Maxsure COVID-19-Antigen-Tests wurde in Studien evaluiert, in denen 329 
Nasopharyngealabstriche von Personen entnommen wurden, die Symptome (innerhalb von 7 Tagen nach Beginn 
der Erkrankung) aufwiesen und die keine Symptome zeigten, bei denen aber ein COVID-19-Verdacht bestand. 
Zusammenfassende Daten zu diesen Studien sind unten dargestellt:

RT-PCR
Insgesamt

Positiv (Ct≤30) Negativ

Maxsure COVID-19
Antigen-Test

Positiv 126 1 127

Negativ 8 194 202

Insgesamt 134 195 329

Empfindlichkeit (Ct≤30): 94,0% (126/134), (95% CI: 90% – 98%) 
Spezifität: 99,4% (194/195), (95% CI: 98,4% − 100%)

Kreuzreaktionen und Interferenz
Eine Kreuzreaktion mit einigen Mikroorganismen, die in der Nasenhöhle vorkommen können, wurde untersucht.
Die humanen Coronaviren 229E, OC43 und NL63 wurden (>1 × 106 PFU/ml) getestet und es wurden keine 
Kreuzreaktionen beobachtet. Darüber hinaus wurden bei einer Vermischung mit den bekannten negativen und 
positiven Proben Influenza A (H1N1, H3N2, H5N1, H7N9) und Influenza B (Yamagata, Victoria) (>1 × 106 TCID50/ml), 
und Staphylococcus aureus (>1 × 106 CFU/ml) keine Veränderungen in den Ergebnissen beobachtet.

Probentyp und Studieren von Proben
• Dieser Test basiert auf Nasopharyngeal- und Oropharyngealabstrichen (Schwabs).
• Proben, die kurz nach dem Auftreten der Krankheitssymptome genommen wurden, weisen größere Mengen des

Virus auf. Proben, die 5 Tage oder länger nach dem Auftreten der Symptome genommen wurden, zeigen eher 
negative Ergebnisse im Vergleich zu RT-PCR-Tests auf. 

• Fehler bei der Aufnahme der Proben, beim Transport und/oder der Vorbereitung der Proben, kann zu falschen 
Ergebnissen führen. Daher ist für die Richtigkeit der Testergebnisse wichtig, dass die Proben von geschultem 
Personal aufgenommen werden.

• Für den Test können direkt entnommene Abstrichproben oder Abstriche im Virentransportmedium (VTM) ohne 
Denaturierungsmittel verwendet werden.

• Bitte betrachten Sie, dass alle Proben infektiös sein können. Bitte befolgen Sie bei der Arbeit mit infektiösem 
Material die entsprechenden Anweisungen und ergreifen Sie die notwendigen Vorsichtsmaßnahmen.

• Entsorgen Sie bitte alle Proben und alles was mit den Proben in Berührung gekommen ist als medizinischen 
Abfall.



 TR  Kullanma Kılavuzu  EN  Instructions for Use  DE  Gebrauchsanweisung
Örnek Toplama Prosedürü Specimen Collection Procedure Probensammlung

Dikkat: Örneğin doğru ve düzgün şekilde alınması sonuçların 
doğruluğu bakımından önemlidir.

Attention: Proper collection of the specimen, and specimen quality 
is important to obtain accurate test results.

Achtung: Eine richtige Probeentnahme ist wichtig für die Richtigkeit 
der Ergebnisse.

 

Solüsyon tüpünü kutunun arkasındaki deliğe yerleştirin ve tüpün 
renkli kapağını açın.

Svabı paketinden çıkarın.

 

Insert the solution tube into the hole at the back of the box and then
open the colored cap of the tube.

Remove the swab from its package.

 

Stecken Sie das Lösungsröhrchen in die Öffnung auf der Rückseite 
der Box und öffnen Sie dann die farbige Kappe des Röhrchens.

Entnehmen Sie den Abstrichtupfer aus der Verpackung.

Kişiyi rahat bir yere oturtup başını geriye doğru yatırın. Make the person sit comfortably and relax, and tilt the person’s 
head backwards.

Setzen Sie die Person an einen bequemen Ort und legen Sie seinen 
Kopf zurück.

Nazofarengeal svab örneği almak için:
Svabı burun deliğinden içeriği sokup ileri sürün. Burnun ilerisinde  
yumuşak dokuya değene kadar itin.

To collect nasopharyngeal swab specimen:
Insert the swab through the nostril and gently push forward until 
you reach the soft tissue at the back.

So entnehmen Sie eine nasopharyngeale Tupferprobe:
Führen Sie den Abstrichtupfer in die Nasenhöhle ein. Scheibe Sie bis 
Sie Weichgewebe berühren.

Yumuşak dokuya ulaştığınızda svabı hafifçe ileri-geri hareket ettirin 
ve aynı zamanda sağa-sola çevirin. Svabı döndürerek çıkarın ve 
solüsyon tüpü içine koyun.

Gently move the swab back and forth, and swirl for a few seconds 
and make sure you collected the specimen adequately.

Wenn Sie das Weichgewebe erreicht haben, bewegen Sie den 
Tupfer leicht hin und her und drehen Sie ihn gleichzeitig. Ziehen Sie 
den Tupfer drehend heraus und stellen Sie ihn in das Röhrchen mit 
der Lösungsflüssigkeit.

Ya da, orofarengeal svab örneği almak için:
Svabı bademciklerin ardına ve yutağın gerisine doğru sokun ve 
svabın ucu ile bu bölgeyi ovalayarak örnek alın. Svabı dile, damağa 
ve dişlere temas ettirmekten sakının.

Or, to collect oropharyngeal swab specimen:
Insert the swab into the posterior pharynx and tonsillar area. Rub 
the swab over both tonsillar pillars and posterior oropharynx and 
avoid touching the tongue, teeth and gums.

Oder, So entnehmen Sie eine oropharyngeale Tupferprobe:
Führen Sie den Abstrichtupfer in den Mund ein, hinter die Mandeln in
den Rachen und reiben Sie den Tupfer an diesen Bereich. 
Vermeiden Sie Kontakt mit Zunge, Gaumen und Zähnen.

Test Prosedürü
Tüm test elemanları kullanılmadan önce oda sıcaklığına gelmelidir.
Test kasetini paketinden çıkarın ve düz bir zemine koyun.

Test Procedure
Bring all test components to room temperature before use.
Remove the test cassette from its protective pouch and place on a flat surface.

Testverfahren
Alle Prüfelemente müssen vor der Verwendung Raumtemperatur erreichen.
Entnehmen Sie die Testkassette aus der Verpackung und legen Sie sie auf eine flachen 
Untergrund.

  

Svabı tüpün içine sokun, solüsyonun içinde hareket ettirin.

1 dakika beklemeye bırakın.
 

Put the swab in the tube and move it in the solution.

Leave it in the solution for 1 minute.
 

Setzen Sie den Tupfer in das Röhrchen und bewegen Sie ihn in der 
Lösung.

Lassen Sie ihn 1 Minute lang in der Lösung.

    

1 dakika beklettikten sonra tüpü yanlardan hafifçe sıkarak svabı 
çıkarın.

Svabı kutudan çıkan biyolojik atık torbasına koyun.

Tüpün kapağını kapatın.     

After keeping for 1 minute in the solution remove the swab while 
squeezing the sides of the tube to extract the liquid from the swab. 

Put the swab into the biological waste bag.

Screw the cap of the tube tightly.     

Nach 1 Minute in der Lösung, entfernen Sie den Tupfer, während Sie 
die Seiten des Röhrchens zusammendrücken, um die Flüssigkeit aus
dem Tupfer zu extrahieren.

Legen Sie den Tupfer in den Bioabfallbeutel.

Schrauben Sie die Kappe des Röhrchens fest.

Tüpün ucundaki küçük şeffaf kapağı açın. Böylece tüpün ucu 
damlalık olacaktır.

Tüpü kasetin üzerindeyken baş aşağı çevirip örnek kuyusuna (S) 4 
damla karışımı damlatın.

Tüpün küçük kapağını yeniden kapatın ve tüpü kutudan çıkan 
biyolojik atık torbasına koyun.

Open the tiny cap at the tip of the tube, so the tip of the tube will be
a dropper.

Turn the tube upside down over the sample well (S) of the test 
cassette and add 4 drops.

Put the tiny cap back on the tube and put the tube into the 
biological waste bag.

Öffnen Sie die winzige Kappe an der Spitze des Röhrchens, so dass 
die Spitze des Röhrchens zu einem Tropfer wird.

Drehen Sie das Röhrchen auf den Kopf über die Probenvertiefung 
(S) der Testkassette und geben Sie 4 Tropfen hinzu.

Stecken Sie die kleine Kappe wieder auf das Röhrchen und 
entsorgen Sie das Röhrchen im Bioabfall.

Bir saat kurun ve testin sonucunu okumak için 15 dakika bekleyin.

20 dakika geçtikten sonra oluşan sonuçları dikkate almayın.

Set a timer and wait for the test to complete. Read the results after 
15 minutes.

Results should not be interpreted after 20 minutes.

Stellen Sie einen Timer ein und warten Sie bis der Test 
abgeschlossen ist. Lesen Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten ab.

Nach 20 Minuten sind die Ergebnisse nicht mehr gültig.

Sonuçların Değerlendirilmesi
Sonuçları 15-20 dakika içinde değerlendirin. 

20 dakika geçtikten sonra sonuçları değerlendirmeyin!

Interpretation of Results
Read the results within 15-20 minutes.

Do not interpret the results after 20 minutes!

Bewertung der Ergebnisse
Bewerten Sie die Ergebnisse innerhalb von 15 bis 20 Minuten.

Bewerten Sie die Ergebnisse nicht mehr nach 20 Minuten!

POZİTİF SONUÇ
Pozitif sonuçta test (T) ve kontrol (C) bölgelerinde birer 
kırmızı/pembe çizgi meydana gelir.

Test bölgesinde oluşan çizgi koyu olmasa bile sonuç pozitiftir.

Pozitif sonuç, örneğin içinde SARS-CoV-2 nükleokapsit proteinin 
tespit edildiği anlamına gelir.

POSITIVE RESULT
Two red/pink colored lines appear, one line on T and one line on C 
region.

The result is positive irregardless of the intensity of the test line.

A positive result means that nucleocapsid protein of SARS-CoV-2 
was detected in the sample.

POSITIV
Bei einem positiven Ergebnis, tritt eine rote/rosa Linie in den 
Bereichen Test (T) und Kontrolle (C) auf.

Das Ergebnis ist positiv, auch wenn die Linie, die sich im Testbereich 
bildet, nicht sehr dunkel ist.

Das positive Ergebnis bedeutet, dass die Probe das 
Nukleocapsitprotein SARS-CoV-2 enthält.

NEGATİF SONUÇ
Negatif sonuçta test bölgesinde (T) çizgi oluşmaz, yalnızca kontrol 
(C) bölgesinde kırmızı/pembe çizgi meydana gelir.

Negatif sonuç, örneğin içinde SARS-CoV-2 nükleokapsit proteininin 
tespit edilemediği anlamına gelir.

NEGATIVE RESULT
There is a red/pink colored line only on the C region, and there is no
line on the T region.

A negative result means that nucleocapsid protein of SARS-CoV-2 
was not detected in the sample.

NEGATIV
Bei einem negativen Ergebnis tritt keine Linie im Testbereich (T) auf,
sondern nur eine rote/rosa Linie im Kontrollbereich (C).

Das negative Ergebnis bedeutet, dass die Probe kein 
Nukleocapsitprotein SARS-CoV-2 enthält.

GEÇERSİZ SONUÇ
Kontrol bölgesinde (C) çizgi oluşmamışsa test bölgesinde (T) çizgi 
oluşmuş olsa bile sonuç değerlendirilmez.

Geçersiz sonuç alınması durumunda test yeni bir kaset ile 
tekrarlanmalıdır. Yeniden örnek alınması da gerekebilir.

INVALID RESULT
If there is no line on the C region - irregardless of the presence of a 
test line – the result is invalid and can not be interpreted.

In case of an invalid result the test should be repeated with a new 
test cassette; it may be necessary to collect new specimen.

UNGÜLTIG 
Auch wenn in der Testzone (T), aber nicht in der Kontrollzone (C) 
eine Linie entsteht, kann das Ergebnis nicht bewertet werden.

Bei einem ungültigen Ergebnis sollte der Test mit einer neuen 
Testkassette wiederholt werden; ggf. ist eine neue Probenentnahme 
erforderlich.

Negatif sonuçlar SARS-CoV-2 enfeksiyonunun ve COVID-19 hastalığının kesinlikle bulunmadığı 
anlamına gelmez.
Belirti gösteren hastaların enfeksiyon kontrol önlemleri almaları önerilir. 
Belirtiler devam ediyorsa bir moleküler yöntem (RT-PCR) ile kontrol edilmelidir.

Pozitif sonuçlar bir uzman hekim tarafından hastanın klinik durumu ve diğer bulgular dikkate 
alınarak değerlendirilmelidir.
Hasta izolasyona alınmalı ve izlenmelidir. 
Pozitif test sonucu yetkilere bildirilmelidir, mümkünse bir moleküler yöntem (RT-PCR) ile 
doğrulanmalıdır.

Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis 
for patient management decisions.
Symptomatic persons should implement infection control precautions. 
If the symptoms continue, a new specimen should be tested using a molecular assay (RT-PCR).

Positive results should be evaluated by the physician with regard to all clinical and laboratory 
findings.
The patient should be isolated and followed. 
Authorities should be notified about the positive results and the result should be confirmed using
a molecular assay (RT-PCR).

Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige
Grundlage für Entscheidungen beim Patientenmanagement verwendet werden.
Symptomatische Personen sollten Vorkehrungen zur Infektionskontrolle treffen. 
Wenn die Symptome anhalten, sollte eine neue Probe mit einem molekularen Assay (RT-PCR) 
getestet werden.

Positive Ergebnisse sollten vom Arzt unter Berücksichtigung aller klinischen und Laborbefunde 
bewertet werden.
Der Patient sollte isoliert und weiter beobachtet werden. 
Die Behörden sollten über die positiven Ergebnisse informiert werden und das Ergebnis sollte mit
einem molekularen Assay (RT-PCR) bestätigt werden.

CE işareti
CE Mark
CE Zeichen

Vücut dışı teşhiste kullanım içindir.
For in vitro diagnostic use only
Medizinprodukt für in-vitro Diagnostik

Katalog no
Catalog number
Artikelnummer

Kullanmadan önce kullanma kılavuzunu 
okuyun.
Read the instructions manual before use
Gebrauchsanleitung beachten

Kutudaki test sayısı
Number of test in the final package
Anzahl der Prüfungen in der Box

Son kullanma tarihi
Use until the specified date
Verwendbar bis

RTA Laboratuvarları Biyolojik Ürünler İlaç ve Makine San. Tic. A.Ş.
GEPOSB İnönü Mah. Balçık Köyü Yolu Üzeri GEPOSB İçi Cumhuriyet Cad. No:3 
41400 Gebze Kocaeli
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Paketi hasarlı testi kullanmayın
Do not use if the package is damaged
Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden

Tek kullanımlıktır, tekrar kullanmayın.
Do not reuse the test and reagents
Nicht wiederverwenden

Üretici bilgileri
Manufacturer
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Lot / parti no
Lot / batch number
Chargencode

Belirtilen sıcaklıkta depolayın
Store at specified temperature range
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