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Yeni koronaviriis (2019-nCoV) antijen tespit kiti
Kullanim i¢in talimatlar:
Uriin ad: Yeni koronaviriis (2019-nCoV) antijen tespit kiti
Paketleme 6zellikleri: 1 reaktif/kutu, 5 reaktif/kutu, 20 reaktif/kutu, 40 reaktif/kutu, 50 reaktif/kutu
Model: E
Beklenen kullanim:

Bu kit, yeni koronaviriis antijenini vitro olarak belirlemek igin burun siiriintiisii seklinde kullanir.
Kit, siipheli yeni koronaviriis enfeksiyonu vakalarinin hizli bir sekilde incelenmesi igin
kullanilabilir ve ayrica yeni koronaviriis ile enfekte olan hastalarin hastaneden taburcu olduktan
sonra niikleik asit testi i¢in kullanilabilir. Test sonucu pozitifse, numunenin yeni koronaviriis
antijeni icerdigini gosterir. Test sonucu negatifse, yeni koronaviriis ile enfekte olmadigi anlamima
gelir.

Yeni koronaviriis pnémonisi, son derece bulasici olan bulagict ve akut bir solunum yolu
hastaligidir. Su anda, yeni koronaviriis ile enfekte olan hastalar, enfeksiyonun ana kaynagidir.
Ancak asemptomatik enfeksiyon aym zamanda potansiyel bir enfeksiyon kaynagidir. Hastaligin
kulugka siiresi 1 ila 14 giindiir. Cogu durumda, enfekte kisi 3 ila 7 giin i¢inde semptomlar gelistirir.
Ana semptomlar ates, kuru oksiiriik, yorgunluk, koku ve/veya tat kaybidir. Enfekte olmus kisilerde
ayrica burun tikanikligi ve/veya burun akintisi, bogaz agrisi, kas agrisi, ishal ve diger semptomlar
gortilebilir.

Bu kit, profesyonel tibbi test siteleri disindaki evlerde ve isyerlerinde (ofisler, spor
etkinlikleri, havaalanlari, okullar vb.) yeni koronaviriis antijenlerinin kendi kendine test
edilmesi icin uygundur. Resit olmayanlar (18 yas alti) bu iiriinii yetiskin gozetiminde
kullanmahdir.

Kullanim i¢in talimatlar:

1. Test etmeden 6nce bu kilavuzu dikkatlice okumali ve gereksinimlere siki sikiya bagh kalmalisiniz.

islem igin temiz ve parlak bir iglem masasi seg¢in, boylece kullanilan cihazlarin yerlestirme igin yeterli
alanimiz olur. Denetim siiresini belirlemeye devam etmeden 6nce zamanlama araglarini hazirlayin. Her
iki©i veya dezenfekte edilmelidir.

2. Kit kullanimdan once oda sicakhginda (10-30 °C) saklanmadiysa, kullanimdan
once 15 ila 30 dakika

boyunca oda sicakhginda . f’“ﬁ'wk' . 1530 dakika
tutulmahdir. £ A §vw ® i 10-s0¢

3. Liitfen kullanmadan

once  asagidaki  videoyu

dikkatlice izleyin:

4. Pamuklu g¢ubugu paketinden ¢ikarin ve bu islem sirasinda kontamine

olmug pamuklu ¢ubugun 6niindeki pamuga dokunmayin. Pamuklu ¢ubugu, hafif bir
direngle karsilagilincaya kadar yaklagik 1,5 cm derinlige kadar nazal gegisteki nazal

damaga nazikge sokun. Nazal pasaja ilerletme islemi sirasinda giiglii bir direngle | |
karsilasirsamiz veya agri hissederseniz, pamuklu ¢ubugu burun bosluguna daha / J\ /[
derine sokmayin. Pamuklu ¢ubugu burunda en az 15 saniye tutmak igin orta %C‘:""/J { *\
diizeyde bir kuvvet kullanin, 4 ila 6 kez hafif¢ce dondiiriin ve ardindan toplanan /\ - \

hiicrelerin ve mukusun testin gereksinimlerini karsiladigindan emin olmak igin
pamuklu gubugu ¢ikarm. Diger burun deliginden de ayni sekilde toplayn.

Top A: Mor tip kpagi
5. Numune alindiktan sonra bir taraf pamuklu gubugu tutar ve diger tarai
numune tiipiinii tutar. Ornekleme tiipiiniin kapagi morsa, tiip A'dir. Ornekleme
tiipiiniin tiip kapag: giimiis metal dil seklinde bir kapak ise, bu tiip B'dir.

Tiip A: Ornekleme tiipiiniin genis agzindaki mor tiip kapagini sokiin ve i
ornekleme tiipiinii agin. - 1

Veya B tiipii: Ornekleme tiipiindeki giimiis dil seklindeki kapagi cekerek

agin ve ornekleme tiipiinii agin. 1 :n

Ornekleme gubugunu drnekleme tiipiine koyun. »

Numune alma ¢ubugu kafasi numune alma sivisina daldirilmalidir ve siiriintt
kafasinin daldirma siiresi en az 15 saniye olmalidir. Pamuklu gubugu 6rnekleme »
tipiinde birkag kez dondiirin ve pamuklu ¢ubugun basligina 3 kez basmn

Pamuklu ¢ubugu ¢ikarirken 6rnekleme tiipiinii sikin. Daha sonra ornekleme tiipiinii tiip kapag ile
kapatin ve bu sirada ornekleme tiipiinde kalan sivi, 6rnekleme tamamlandiktan sonra test edilecek
Ornektir.

6. Kullanilmis pamuklu ¢ubuklar, kirleticileri igcermek iizere ayrilmis plastik torbalarin
i¢ine konarak kapatilmalidir.

7. Giimiis aliiminyum folyo torbay: a¢in ve test kutusunu
diiz bir ¢alisma yiizeyine yerlestirin. Aliminyum folyo poset
acildiktan sonra 30 dakika icinde kullanilmalidir (sicaklik 10-
30 °C, nem <%70).

8. Tiip A: Ornekleme tiipiiniin 6niindeki kiigiik tiip kapagini agin
ve 4 damla 6rnek soliisyonunu test kutusunun 6rnek deligine (S) dogru
bir sekilde damlatin.

Veya B tiipi: 4 damla numune soliisyonunu test Kkutusunun
numune deligine (S) dogru bir sekilde damlatin.

9. Ornek soliisyonu oda sicakliginda (10 ila 30 °C) damlatin ve 15
dakika sonra test sonuglarmi gozlemleyin. Ornek ¢ozeltinin
damlatilmasi tizerinden 30 dakika gegtikten sonraki test sonucu gegerl:
degildir.

15

dakika

e
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Sonug 1: Pozitif

10. Sonug degerlendirme

Sonug 2: Negatif Sonug 3: Gegersiz

Olumlu: Gozlem alani iki renkli bant olarak gériintiilenir, yani, sonu¢ 10'da gosterildigi gibi, C
¢izgisinde (referans alani) ve T ¢izgisinde (algilama ¢izgisi) kirmizi veya macenta yatay ¢izgiler
belirir. Bu, numunedeki yeni koronaviriis antijeninin test sonucunun pozitif oldugu anlamma gelir
ve test edilen kisinin yeni koronaviriis ile enfekte oldugundan siipheleniliyor ve yerel talimatlara
gore derhal kendini izole etmelidir ve yerel yonetimin gereksinimlerine gore derhal yerel saglik
departmani veya ilgili doktorla iletisime gegmelidir.

Negatif: Referans alaninda (C) yalnizca yatay bir ¢izgi goriiniiyorsa, numunenin test sonucunun

negatif oldugu veya numunedeki viral yiikiin taninmayacak kadar diisiik oldugu anlamina gelir.

Test yapilan kiside bas agrisi, migren, ates, koku/tat kaybi vb. belirtiler varsa, yerel yonetim

diizenlemelerine uygun olarak en yakin saglik kurulusu ile iletisime gegilmesi gerekmektedir.

Ayrica, ikincil saptama igin yeni saptama reaktifleri de kullanilabilir. Yeni koronaviriis

enfeksiyonun erken evrelerinde tespit edilemeyebileceginden, hala enfeksiyonla ilgili endiseler
varsa, test 1-2 giin sonra tekrar edilebilir.

Test sonucu negatif ciksa bile yerel yonetimin saghk diizenlemelerine uymali ve sosyal
mesafe korunmahdir.

Gegersiz: C (referans alani) konumunda (sonug 10'da gosterildigi gibi) test sonucunun gegersiz
oldugunu gosteren yatay bir ¢izgi yoktur. Bunun nedeni yanlig bir islem yontemi olabilir. Bu
durumda, litfen yeni bir test reaktifi kullanin ve yeniden test etme talimatlarina kesinlikle uyun.
Gegersiz bagka test sonuglari varsa liitfen ilgili doktorla veya yerel COVID-19 test merkeziyle
iletisime gegin.
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11. Test bittikten sonra, liitfen test siirecinde kullanilan tiim pargalar atik maddeler igeren plastik
bir torbaya koyun ve bunlari artik atik maddelerle birlikte kapatin. Tiim
pargalar tekrar kullanilmamalidir.

12. Islemden sonra eller tekrar iyice temizlenmeli veye =l 'ﬂ"
dezenfekte edilmelidir. )

Bilesenler:

1. Yeni koronaviriis antijen tespit kiti

2. Ornekleme tiipii (6rnekleme sivist)

3. Pamuklu gubuk S @l e
4. Atiklar i¢in 6zel plastik torbalar =

5. Kullanim ig¢in talimat

Yeni koronaviriis antijen tespit kitinin dis
ambalaj tasarimi farkli olabilir ve gercek
ambalaj esas almacaktir.

Saklama ve raf 6mrii:

1. Kit 4-30 °C sicaklikta saklanmalidir ve raf 6mrii 18 aydir. Son kullanma tarihi gegtikten
sonra {iriinii kullanmaymiz. Uretim tarihi ve son kullanma tarihi igin liitfen iiriin etiketine bakimiz.

2. Aliiminyum folyo poset agildiktan sonra 30 dakika i¢inde kullanilmalidir (sicaklik 10-30 °C,
nem <%70).

3. Numune soliisyonu agildiktan sonra 18 ay i¢inde kullanilmalidir (sicaklik 10-30 °C, nem
<%70).

Testin gecerliligi

Reaktif aktif oldugu i¢in algilama dogru yonteme gore yapilirsa kontrol alaninda yatay cizgiler
goriinecektir.

Siir:
1. Test kiti nitel bir testtir ve yeni koronaviriis antijeninin konsantrasyonunu 6lgemez.
2. Algilama yontemi yalnizca basit algilamadir ve hatalar olabilir. Bu nedenle, test sonuglarmm

kanitlanmasina yardime1 olmak i¢in ek olarak diger test yontemlerinin kullanilmasi 6nerilir.

3. Numunelerin test sonuglari, numunelerin toplanma, islenme, nakledilme ve saklanma sekli
ile ilgilidir. Herhangi bir yanlis islem, hatal1 test sonuglarma yol agabilir. Numune isleme sirasinda
dis diinya tarafindan kirlenme olursa, yanls pozitif test sonuglarina neden olabilir.

4. Bu test kiti yalmizca burun pamuklu ¢gubugu numunesi testi igin kullanilir.

Dogrulanmis108 pozitif yeni koronaviriis antijen numunesi ve 115 negatif yeni koronaviriis antijen

numunesi tespit edildikten sonra yeni koronaviriis (2019-nCoV) niikleik asit tespit kitinin (kolloidal

altn yontemi) klinik belirtiler agisindan 95,37 (95% KI: 89,62-98,01%) duyarliliga ve99,13%
(95% KI: 95,24-99,85%) ozgiilliige sahiptir.

PCR (polimeraz zincir reaksiyonu) test sonuglar
Pozitif Negatif Toplam

Yeni koronaviriis  (2019-|Pozitif |103 1 104

NCoV) antijen test [ Negatif | 5 114 119

sonuglart  (kolloidal altin ceat

yontemi) Toplam | 108 115 223
Duyarlilik Orgiilliik Toplam  tesadif

orani

95,37% 99,13% 97.31%
[89,62% s |[95,24% 3 [[94,26% H
98,01%)] 99,85%] 98,76%]
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Onlem:

1. Bu kit sadece yeni koronaviriis antijeninin vitro tespiti igin kullanilir. Test etmeden 6nce
litfen bu kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun.

2. Tespit etme islemi, bu kitteki pamuklu ¢ubuk ve numune alma tiipii (numune alma sivist)
ile smirlidir. Bu kitteki numune alma tiipiinii (numune alma sivist) diger kitlerin pargalariyla
degistirmeyin.

3. Test kiti veya parcalar1 hasar gormiisse kullanmaya devam etmeyin.

4. Talimatlara uygun olarak islem yapilmali ve farkli tiriin gruplar karistirilmamalidir.

5. Numuneler, numune alindiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede test edilmelidir.

6. Pozitif ve negatif tahmini degerler biiyiik 6l¢iide yaygmnliga baghdir. Yeni koronaviriisiin

aktivitesi diisiik/inaktif oldugunda ve hastaligin yayginhigr diisik oldugunda, pozitif ¢ikan test
sonucu yanlig pozitif olabilir. Yeni koronaviriisiin neden oldugu hastaligin yaygmhg yiiksek
oldugunda, yanlis negatif test sonuglari olasilig1 da daha yiiksektir.

7. Yeni koronaviriis semptomlarinin ilk tezahiiriinden bes giin sonra, test kitinin hassasiyeti,
RT-PCR teknolojisini kullanan yeni koronaviriis antijen tespitininkinden daha diistiktiir.

8. Test kutusu agildiktan sonra 30 dakika i¢inde kullanilmalidir (sicaklik 10-30 °C, nem
<%70). Agilmamis test kutusu miihiirlenmeli ve kuru bir yerde saklanmalidir.

9. Test islemi sirasinda tiretilen tiim atiklar ve numune kalintilar1 atik maddeler olarak ele
almmalidir. Bu maddeleri evde bulunan ¢op torbasina atin, ardindan ev ¢opiiyle atin.

10. Ornekleme tiipiindeki siviy1 igmeyin. Algilama galisma alaninda yemek yemeyin, siv1 tiiketmeyin
veya sigara igmeyin. Yanhshkla yutulursa agzimzi iyice calkalaym ve sonrasinda bol miktarda igme suyu
i¢in. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, derhal bir doktora damisin. Giivenlik bilgi formu asagidaki web
sitesinde bulunabilir:

11. Numune alma sivisi yanlishikla cilt veya gozlerle temas ederse, liitfen etkilenen bolgeyi
hemen bol su ile yikayin/durulayn. Tahris meydana gelirse, derhal bir doktora danigin.

12. Giysiye bulagmugsa, bulasan giysiyi hemen g¢ikarm ve bu islem sirasinda giysinin
goziiniize temas etmemesine dikkat edin.

Logo tammlamasi:

— . Talimatlara
wioms | [LOT] fras [ 15] [
; ; ; Igerik test igin Uriin katalog
yeterlidir. Stcaklik smrt HEF numarasi
&I Uretim Tarihi f * E Dikkat ® E:ﬁ;fmaym
Kendi bagina test ¢ | rep Avrupa Toplulugu Uretici
f igindir Yetkilendirmesi
In vitro tahlilleri | _S$ P
vn'v1tr0 tahlillert '7 H\" Isiktan kaginin T Kuru tutun
i¢in
[ ]
= 4 | Testkiti veya
pargalar1 hasar
gormiigse
. , |kullanmaya
devam etmeyin.
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Genel Sorular:

) Kendi bagina testi ne zaman yapabilirim?

Kendi basina testi istediginiz zaman yapabilirsiniz. Litfen test sonuglarinm yalmzca yeni
koronaviriisiin test sirasinda enfekte olmadigini goésterdigini unutmaym. Bu nedenle, diizenleyici
otoritenin gereksinimlerine gore tekrarlanan testler yapiimalidir.

. Dogru test sonuglari almak i¢in nelere dikkat etmeliyim?

Kullanim talimatlarina kesinlikle uymaniz gerekir. Numune, alindiktan hemen sonra test edilmelidir.

Ornekleme tiipiindeki drnekleme sivisi, algilama kutusunun ornek deligine dogru bir sekilde
damlatilmalidir. Damlatma miktar1 4 damladir. Cok fazla veya ¢ok az damlama hatali test
sonuglarina neden olabilir.

) Tespit etme ilkesi nedir?

Yeni koronaviriisiin N proteini, algilama hattinin kaplamasiyla reaksiyona girerek algilama hattinin
renginin degismesine, yani kirmiziya dénmesine neden olur. Ornek numune yeni koronaviriis N
proteinini igermiyorsa test ¢izgisi (T) kirmiziya désnmeyecektir.

) Algilama ¢izgisinin rengi ¢ok fazla degisiyorsa, buna ne sebep olur? Yoksa yanlis bir sey
mi yapiyorum?

Tespit ¢izgisinin renk degisimi ¢ok derin ¢inkii tespit kutusunun numune deligine ¢ok fazla
numune sivist damlatilmis. Test kutusunun numune deligi yalnizca smirli miktarda numune sivisi
alabilir. Kontrol hattinin rengi degismiyorsa veya algilama hattinin rengi ciddi sekilde degistiyse,
Litfen kullamm talimatlarina uygun olarak yeniden test etmek igin yeni bir algilama kutusu
kullanin.

. Testten sonra kontrol ¢izgisinin rengi degismiyorsa ne yapmaliyim?
Bu durumda test sonucu gegersizdir. Bunun nedeni yanlis bir islem yontemi olabilir.

Liitfen yeni bir test kutusuyla yeniden test etme talimatlarini izleyin. Test sonuglari tekrar gegersiz
gostermeye devam ederse veya diger anormal test sonuglar1 ortaya gikarsa, liitfen ilgili doktorla
veya yerel COVID-19 test merkeziyle iletisime gegin.

. Test sonucundan emin olamiyorum, su anda ne yapmaliyim?

Test sonucundan emin degilseniz, liitfen yerel yonetim diizenlemelerine uygun olarak en yakin
saglik kurulusuna basvurun.

) Test sonucum pozitif ¢ikarsa ne yapmalryim?

Test sonuglariniz hem referans alaninda (C) hem de test alaninda (T) renkli yatay g¢izgiler
gosteriyorsa, bu, test sonucunuzun pozitif oldugu ve yeni koronaviriis ile enfekte olmus
olabileceginiz anlamina gelir. Liitfen yerel salgm onleme gerekliliklerine uygun olarak derhal kendi
kendinizi karantinaya alin. Test sonucunuz PCR onay testi ile teyit edilecektir. Sonraki iglemler igin
litfen PCR onay testi adimlarini izleyin.

) Test sonucum negatif ¢ikarsa ne yapmaliyim?
Test sonucunuz referans alaninda (C) yalnizca renkli bir yatay c¢izgi gosteriyorsa, bu, test

sonucunuzun negatif oldugu veya numunedeki viral yiikiin test kiti tarafindan taninmayacak kadar

2/2

diisiik oldugu anlamina gelir. Bas agris1, migren, ates, koku/tat kayb1 vb. sikayetleriniz varsa yerel
yonetim diizenlemeleri dogrultusunda en yakin saglik kurulusuna bagvurmamz gerekmektedir.
Ayrica, ikincil saptama i¢in yeni saptama reaktifleri de kullanilabilir. Ayrica, ikincil saptama igin
yeni saptama reaktifleri de kullanilabilir. Yeni koronaviriis enfeksiyonun erken evrelerinde tespit
edilemeyebileceginden, hala enfeksiyonla ilgili endiseler varsa, test 1-2 giin sonra tekrar edilebilir.
Test sonucu negatif ¢iksa bile yerel yonetimin saglk diizenlemelerine uymali ve sosyal mesafe
korunmalidur.

. Test kutusu birden fazla kisi tarafindan yeniden kullanilabilir veya paylasilabilir mi?

Tespit kutusu, tekrar kullamlamayan veya birden fazla kisi tarafindan paylasilamayan tek
kullanimlik bir Giriindir.

) Bu iiriinii nereye atmaliyim?
Tespit kutusu, siradan ev ¢opii ile birlikte atilabilir.

Kendi kendine kullanim testi - Alman "Tibbi Cihaz Yasasi"nin 11. Maddesi uyarinca, kendi
kendine kullanim fiiriinleri i¢in gegici 6zel onay (BfArM GZ: 5640-S-057/21)
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