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COVID-19 Antijen Hizh Test Kiti (Asiltii Altin)

Tiikiiriik Siiriintiisii Ornegi ile Kullanim Talimatlar

Kendi kendine test/ev kullanimy/6zel kullanim
[ KULLANIM AMACI]

Bu test kiti, insan tiikiiriik siirlintiisii 6rnekleri i¢indeki SARS-CoV-2 antijenlerinin in vitro’da nitel olarak tespit edilmesi
icin kullanilir. Semptomlarin baglamasindan itibaren ilk 7 giin i¢inde siipheli COVID-19 vakalarinin hizli tespiti i¢in

kullanilir.

Pozitif test sonucu, SARS-CoV-2 antijeni igeren 6rnegi gosterir. Negatif test sonucu, enfeksiyon olasiligin1 ortadan

kaldirmaz.

Bu test kiti, laboratuvar ortami diginda (kullanicinin evi ya da havaalanlari, ofisler, okullar, stadyumlar gibi belirli
geleneksel alanlar) meslekten olmayan kisi tarafindan kendi kendine test i¢indir. Bu test kitinin test sonuglari, sadece 6n
izleme ve klinik referans i¢indir. Kullanicinin klinik goriiniimii ve diger laboratuvar testlerine dayanan durumun kapsamli

bir analizinin yiiriitiilmesi tavsiye edilir.
[TEST PRENSIBi]

Bu kit, tiikiiriik siiriinti 6rneginde bulunan SARS-CoV-2 niikleokapsid protein antijenlerinin niteliksel tespiti igin
immunokramatografiyi kullanir. Ornek, kilcal damar hareketi altinda test karti boyunca ileri dogru hareket eder. Eger
ornek, yeni korona virlis antijeni ise, antijen, asiltin1 altinla etiketlenmis yeni korona viriis monoklonal antikoruna
baglanacaktir. Immun kompleksi, membran sabitlenmis korona virlis monoklonal antikorlari, fusya ¢izgi olusturur, ekran
korona viriis antijen pozitif gosterecektir, eger ¢izgi renk gostermiyorsa, negatif sonuc gosterilecektir. Ayrica test karti,

tespit ¢izgisi olup olmadigina bakilmaksizin fugya goziiken C kalite kontrol ¢izgisini igerir.

[SAGLANAN MATERYALLER]

Bilesenler Ozellik
1 Test/Kiti 5 Tests/Kiti 25 Tests/Kiti
CGO1Ag-01S-ST CGO1Ag-05S-ST | CGO1Ag-25S-ST

Test kart1 1 5 25
Tiikiiriik siiriintiisi 1 5 25
Oziitleme ¢ozeltisi ile birlikte dziitleme 1 5 25
tipt

Kullanim 1 1 1
Tiip rafi I(ambalaj) 1 1




[PERFORMANS OZELLIKLERi])

Klinik performans

Metot

COVID-19 Antijen Hizli Test|

Kiti (Asiltili Altin)

(tiikiirik 6rnegi)

PCR Karsilastiric
(nazofarenks siiriintii 6rnegi) Toplam
Sonuglar Pozitif Negatif
Pozitif 196 0 196
Negatif 7 474 481
Toplam 203 474 677

Hassasiyet (gercek pozitif oran): 96.55% (95% CI, 93.05% ~98.32%)
Ozgiilliik (gergek negatif oran): >99% (95% CI, 99.20% ~100.00%)
Dogruluk(gergek pozitif ve negatif oran): 98.97% (95% CI, 97.88% ~99.50%)

Tespit Sniri: 5x102 TCIDs¢/mL

[ CAPRAZ-REAKSiIYON]

Capraz reaksiyonu degerlendirmek i¢in, agagida ortak organizmalar paneli COVID-19 antijen hizli test Kiti (Asiltili Altin)

ile test edilmistir. Orneklerin her biri, ii¢ kez tekrarlanmistir ve higbir capraz reaksiyon bulunmamustir.

Capraz -Reaktant

Test Konsantrasyonu

Potansiyel Capraz-Reaktant

Test Konsantrasyonu

Adenoviriis 1.0x10° TCIDso¢/mL EBV 1.0x10° TCIDs¢/mL
Insan metapnéviriis (h(MPV) 1.0x10° TCIDs¢/mL CMV 1.0x10° TCIDs¢/mL
Mikobakterium tiiberkiiloz 1.0x10° cells/mL Bordetella pertussis 1.0x10° hiicreler/mL

Enteroviriis/Koksakiviriis B4

1.0x10° TCIDs¢/mL

Klamidya pnomani

1.0x10° PFU/mL

Insan korona viriis OC43

1.0x10° TCIDso/mL

Haemophilus influenza

1.0%10° hiicreler/mL

Insan korona viriis 229E

1.0x10° TCIDso/mL

Legionella pneumophila

1.0x10° hiicreler/mL

Insan korona viriis NL63

1.0x10° TCIDso/mL

Mycoplasma pneumoniae

1.0x10° U/mL

Insan parainfluenza viriis1 1.0x10° TCIDso/mL Pnémokok 1.0x10° hiicreler/mL
Insan parainfluenza viriis2 1.0x10° TCIDso/mL Influenza A 1.0x10° TCIDs¢/mL
Insan parainfluenza viriis3 1.0x10° TCIDso/mL Rinoviriis 1.0x10° PFU/mL

Insan parainfluenza virus4

1.0x10° TCIDso¢/mL

Stafilokok aureus

1.0x10° org/mL

Streptokok piyojenler (grup A)

1.0x10° hiicreler/mL

Influenza B

1.0x10° TCIDso/mL

Staphylococcus epidermidis

1.0x10° org/mL

E. coli

1.0x107 hiicreler/mL

Respiratuar Sinsityal Viriis A

1.0x10° PFU/mL

Candida albicans

1.0x10° hiicreler/mL

[ETKILESIMLER]

Asagidaki maddeler test edilmistir ve COVID-19 Antijen Hizli Test Kiti (Asitili Altin) ile hicbir etkilesimi

bulunmamuistir.




Zinkum glukonyum (yani. Zikam):5% w/v Kromolin:15% v/v Tam Kan:1% v/v

Benzokain, Mentol:0.15% w/v Alkalol:10% v/v Fenilefrin:15% v/v
Galfimia glauka, Sabadilla:20% v/v Oksimetazolin:15% v/v Tobramycin:0.0004% w/v
Sodyum Kloriir (yani. NeilMed):5% v/v Flukonozol:5% w/v Flutikazon Propiyonat:5% v/v

Tamiflu (Oseltamivir Fosfat):0.5% w/v  Fenol:15% v/v Mupirosin:0.25% w/v ~ Musin:2% w/v

[UYARILAR VE ONLEMLER]

. 18 yasin altindaki ¢ocuklara bir yetiskin yardim etmelidir.

. Kullanmadan 6nce, Kullanim Kilavuzunu (bu brosiir) dikkatlice okuyun.

. Test kitinin i¢indeki herhangi bir s1viy1 igmeyin.

. Son kullanim tarihinden sonra test kitini kullanmayn.

. Eger test kiti bilesenlerinin herhangi biri eksikse, kirilmigsa ya da miihiirsiizse test kitini kullanmayn.
. Test kitini 2-30°C.’de saklaym. Dondurmayin.

. Tiim 6rnekleri potansiyel olarak kullanin.

. Ornekler, toplandiktan hemen sonra test edilmelidir.
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. Yetersiz, ya da uygun olmayan 6rnek toplama, depolama ve tasima yanlis test sonuglar1 verebilir.

10. Dogru 6rnek toplama, test prosediirlerinde oldukc¢a 6nemli bir basamaktir. Tiikiiriik siirlintiisii gubugu ile yeterli
ornek topladigimizdan emin olun.

11. Test, oda sicakliginda (8-30 °C) kullanilmalidir. Eger test, serin bir alanda (8°C’den az) saklaniyorsa, kullanmadan
once 30 dakika oda sicakliginda birakin.

12. Testin ideal performansini saglamak igin, test kitinde saglanan tiikiiriik siiriintiisii cubugunu kullanin.

13. Test 6rnegindeki damlaciklar: sadece test kart1 iizerindeki 6rnek haznesine (S) uygulayin.

14. Oziitlenmis 6rnegin fazla ya da az damlatilmas: gegersiz yada yanlis test sonucuyla sonuglanir.

15. Ornek toplama prosediirleri, uygun olmayabilir. Tiikiiriik siiriintii cubugunu ¢ok derine itmeyin, eger giiclii bir direng
ya da agr1 hissederseniz testi durdurun.

16. Test kitini ve test bilesenlerini, kullanmadan &nce ve sonra gocuklarin ve evcil hayvanlarin ulasamayacagi yerlerde
saklayn.

[SINIRLAMALAR]

1. Bu kitin bilesenleri, sadece tiikiiriik siirtintiisii 6rnegi icindeki SARS-CoV-2 antijeninin nitel olarak tespiti i¢in
kullanilir. Diger 6rnek tipleri, yanlis sonuglara yol agabilir ve kullanilmamalidir.

2. Test kiti, semptomlarin bagladig ilk 7 giin i¢indeki siipheli COVID-19 vakalarinin hizli tespiti i¢in kullanilir bu
ylizden asemptomatik bireyler yanlig-negatif test sonucu alabilirler.

3. Test prosediirlerinin talimatlarini takip etmede ve test sonuglarinin yorumlanmasinda basarisiz olunmasi, test
performansini etkiler ve/veya gegersiz sonuglar verir.

4. Eger 6rnek uygun olmayan sekilde toplandiysa ya da ¢ikarildiysa negatif bir test sonucu ortaya ¢ikabilir. Negatif test
sonucu, SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz ve molekiil deneyi ile onaylanmalidir.

5. Ornegin, uygun olmayan sekilde saklanmasi, toplanmasi ya da hatta dondurulmasi ve ¢oziilmesi yanlis test sonuclarina
yol agabilir.

6. Pozitif test sonuglari, diger patojenlerle koenfeksiyonu ortaya ¢ikarabilir.

7. Ornegin viral yiikii, testin tespit sinirmin altindaysa, test negatif sonug verebilir.

8. Test sonuglari, doktorun laboratuvar test sonuglari i¢cin mevcut olan diger klinik verilerle birlikte degerlendirilmelidir.
9. Bir 6rnekteki antijen miktari, hastaliin siiresi arttik¢a azalabilir. Hastaligin semptomlar1 bagladiktan 5-7 giin sonra

toplanan 6rneklerin, molekiiler deneyle karsilastirildiginda negatif olarak test edilmesi olasidir.



[SAKLAMA VE RAF OMRU]

1. Test kiti 2-30°C’de saklanmalidir ve raf 6mrii 18 aydir.
2. Aliiminyum torba agildiktan sonra, test kartinin oda sicakliginda 1 saat i¢cinde kullanilmasi tavsiye edilir.
3. Oziitleme ¢ozeltisinin, oda 1s1sinda calistiktan sonra 1 saat i¢inde kullanilmas: tavsiye edilir.

[ TEST PROSEDURLERINDEN ONCE HAZIRLIK]

1. Tim kit bilesenlerinin, diiz ve temiz bir yiizey lizerinde oda 1sisinda dengelendiginden emin olun.
2. Kit bilesenlerinin, agildiktan sonra eksiksiz ve hasarsiz sekilde, tam oldugundan emin olun.
3. Testten Once, kitin son kullanim tarihini kontrol edin.
4. Ellerinizi yikamayi ya da sterilize ettiginizden ve baglamadan 6nce kurudugundan emin olun.
5. Kitte olmayan ancak istenen asagidaki materyalleri hazirladiginizdan emin olun.
® Zaman Olger (saat)
® Atk konteyneri
[ TEST PROSEDURLERININ iSLETILMESI]

D 1. Kullanim Talimatlarin1 ¢ikarin ve dikkatlice okuyun.

2. Tiip rafim1 ¢ikarin ve monte edin. Nazikge, bir tiip rafini iyice bastirin ve
I By Oziitleme tiiplinii, tiip rafina yerlestirin.

N . Not: 1 Test/Kit 6zelligi i¢in, tiip rafi kit ambalajinin {izerindedir.

3. Oziitleme tiipiiniin dik durdugundan emin olarak folyonun miihriinii yirtm

Uyart: Folyo miihriinii gozlerinizden yliiziiniizden uzakta giivenli sekilde
yirtin. S1viy1 sigratmayin.

4. Miihiirlii kapak i¢inde tiikiiriik siiriintiisii gubugunu bulun. Tiikiirtik stirtintii
¢ubugunun yumusak ucunu belirleyin. Siirlintii ¢ubugunun ambalajini yirtin
ve tiikiiriik siiriintiisii gubugunu nazikge ¢ikarin.

Uyari: Kirliligi 6nlemek igin, parmaklarinizla tikiriik slirintii gubugunun
yumusak ucuna dokunmayin.

O 5. Ornek Toplama

Ciklet, tiitlin, likor vb gibi seyleri 6rnek alimindan 30 dakika 6nce yemeyin ya
da igmeyin.

5.1 Tiikdriik siiriinti gubugunu bir elle ag1z bosluguna sokun.

5.2 Tiikiirik siiriintii ¢ubugunun ucunu alt yada st azi dislerinin arasina

\ R . b yerlestirin daha sonra nazikge siiriintii gubugunu, 10 saniyeden az olmayacak
~N (| sekilde {ist ve alt az1 digleri arasinda hareketsiz tutarken tiikiiriigiin agizda tam
| | olarak emilmesi i¢in agzinizi kapatin.
\O <>
i N / 5.3 Tiikiiriik toplamadan sonra, nazikge siirlintiiyii ¢ikarin.
A\ | -// /

—/ NOT: .Eger tiikiirik 6rnegi dogru sekilde toplanmadiysa, yanlis negatif
sonuglar ortaya ¢ikabilir.

6. Ornek Kullanimi

6.1 Tikirik siiriinti ¢ubugunu &ziitleme tiipiine sokun. Tiikiirik siirlintii
cubugunu 5 kereden fazla karigtirin. Tiikiiriik stiriintii cubugunu yaklagik 1
dakika oziitleme tiipiiniin i¢inde birakin.

6.2 Siirlintii ¢ubugunu ¢ikardiginizda siviyr miimkiin oldugu kadar serbest

> I « birakmak i¢in siiriinti ¢ubugunu, Oziitleme tlipliniin i¢ duvarina karst
sikistirin. Uygulanabilir yerel yonetmeliklere gore test siiriintii ¢gubugunu
normal ev atiklariyla birlikte atin.



7. Kapagi, oziitleme tiipiiniin tizerinde sikica kapatin.

8. Folyo torbasini agin ve test kartini ¢ikartin. Karti, diiz yiizeye yerlestirin.
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P 9. Cikarilmig 6rnekten 2 damlayz test kartinin 6rnek haznesine uygulayin ve

sonra zamanlamay1 baglatin.
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10. Test sonuglarin1 15-20 dakikada okuyun ve 20 dakikadan sonra test
sonuclart dogru olmayabilir.

®)

15-20 min

[ TEST PROSEDURLERINDEN SONRA ATIK BERTARAFI]
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Disposal bag
1. Kullanilmig  test  kartini, 2. Kullamlmug  tiim  aletleri ve diger 3. Ellerinizi tekrar yikaym yada
oziitleme tiplnd ve tikirik bilesenleri uygulanabilir yerel  gterilize edin.
striintiic  gubugunu bir atik yonetmeliklere uygun sekilde normal ev
torbasina  koyun ve atik atik konteynerlerine atin.

torbasini kapatin.

[TEST SONUCU NUN YORUMLANMASI]

Pozitif:
—C w— C Hem kontrol hatti1 ( C ) ve hem de test hatt1 (T) 15-20 dakika i¢inde ortaya
— T T ¢ikarsa, sonug pozitiftir.

Uyar1: Renkli bant test hattinda (T) ne kadar belirsiz olursa olsun, sonug
FPositive pozitif olarak diistiniiliir.



1.

— C Negatif:

‘4 Sadece 15-20 dakika iginde kontrol hatti ( C ) ve test hatt (T) renksiz
olursa, test sonucu negatiftir.
MNegative
Gegersiz:
-
| ( Eger kontrol hatt1 ( C) 15-20 dakika icinde goézlemlenmezse, test
[ 1 gecersizdir. Ve test, tekrar yeni bir test kart1 ile yapilmalidir.
Invalid

[ SIKCA SORULAN SORULAR (SSS)]

Ne zaman kendime test yapabilirim/yapmaliyim?

Semptomlarmiz olsun ya da olmasin kendinize test yapabilirsiniz. Test sonucunun, bu noktada gecerli bir anlik durum
oldugunu liitfen not edin. Bu yiizden testler, yerel yonetmeliklere gore tekrarlanmalidir.

. Optimal test sonucunu elde edebilmek i¢in neye dikkat etmeliyim?

Her zaman kullanim talimatlarmi dogru sekilde takip edin. Ornegi topladiktan hemen sonra testi gergeklestirin.
Oziitleme tiiplinden iki damlay: test kartinin drnek haznesine uygulaym. Cok fazla ya da ¢ok az damla yanlis ya da
gecersiz test sonucuna yol agabilir.

. Test gubugunun rengi ¢ok degismistir. Sebepleri neler olabilir?

Test cubugunun agikga goriilebilen renk degisiminin sebebi, oziitleme tiipiinden test kart1 izerindeki 6rnek haznesinin
icine ¢ok fazla damla dokiilmiistiir. Gosterge ¢ubugu, sadece sinirli miktarda sivi tutabilir. Eger kontrol hatti ( C ),
rengi test gubugunda ¢ok degismis gdziikmiiyorsa, liitfen kullanim talimatlarina gore yeni bir test kart1 kullanin.

. Testi oldum ama kontrol ¢izgisi ( C ) goziikmiiyor. Ne yapmaliyim?
Kullanim talimatlarina gore, bu test sonucu gegersizdir. Liitfen, yeni bir test kart1 ile yeniden test edin.
. Test sonucunu okumadan emin degilim. Ne yapmaliyim?

Kullanim talimatlarin1 yeniden okuyun ve bu yardimci olmuyorsa, liitfen yardim igin yerel yetkililerinizin tavsiye
ettigi en yakin saglik kurulusu ile iletisime gecin.

. Eger test sonucum pozitif ise, ne yapmaliyim?

SARS-CoV-19 enfeksiyonu sonrasi hastaneye kaldirilma, komplikasyonlar ve hatta 6liim olasiligi vardir. Hemen yerel
yetkililerinizin tavsiye ettigi en yakin saglik kurulusu ile iletisime gegin.

. Eger test sonucum negatif ise ne yapmaliyim?

Eger test sonucunuz negatifse, sizin de yerel yonetmeliklere uymaniz gerekir. Eger, ates, bas agrisi, migren, koku ve tat
kaybi1 gibi semptomlariniz varsa, yardim i¢in yerel yetkililerinizin tavsiye ettigi en yakin saglik kurulusu ile iletigime
gecin.

. Bu test acitir m1?

Hayr, tiikiiriik siirtintiisii keskin degildir ve acitmaz. Bazen, tiikiiriik siiriintiisii hafif rahatsiz edebilir ya da hassasiyet
yaratabilir. Eger agr1 hissediyorsaniz, testi durdurun ve bir saglik uzmanmdan yardim isteyin.



[AKSESUAR]

AKsesuar tmalatci AB-Temsilcisi AB-lsareti
Tiikiirtiik Shenzhen Kangdaan Biological | Share Info Consultant Service

Stirlintii Technology Co. Ltd. LLC Reprisentanzbiiro c € 0197
Cubugu 3rd floor, Building A2, Shunheda | Heerdter Lohweg 83

fabrikasi, Liuxiandong sanayi bolgesi,

Xilli street, Nanshan district, Shenzhen,

Cin.

40549 Diisseldorf, Almanya

acc. 93/42/EEC

[SEMBOLLERIN AGIKLAMALARI]

Parti Numarasi Kullanim
g Son kullanma LOT D}] talimatlarina
tarihi bakin
30°C 2-30°C’de Katalog
Kit bagina G saklaymn REF Numarasi
test(ler)
Imalatc1 CE Yeniden
M isareti ® kullanmayin

IVD

In Vitro tam

i¢cin kullanim

Avrupa Yetkili Temsilcisi

[ YAYINLANMA TARiHi VE SURUM NO.)

Yayimlanma Tarihi: 6 Aralik, 2021; Siiriim 7.0

M Xiamen AmonMed Biotechnology Co., Ltd.

Address: Unit 503, 120 Xinyuan Yolu, Haicang Bolgesi, Xiamen, Fujian, Cin.

SUNGO Europe B.V.

| EC | REP | Address: Olympisch Stadion 24,10

76DE Amsterdam, Hollanda

AB-Dagitim: Schreiner Medical GmbH Carl-Zeiss-StraRe 8-11 71229 Leonberg




