BIOSYNEX

Ref : SW40005
BIOSYNEX COVID-19 BSS

Tam kan, serum veya plazmada SARS-CoV-2 karsiti antikorlarin (IgG ve IgM) nitel tespiti igin hizl test.
Yalnizca profesyonel in vitro tani kullanimi igindir.

1. KULLANIM AMACI

BIOSYNEX COVID-19 BSS (Tam Kan, Serum, Plazma), birincil ve ikincil SARS-COV-2 enfeksiyonlarinin tespitine
yardimci olmak adina insan tam kani, serumu veya plazmasinda SARS-CoV-2 karsiti IgG ve IgM antikorlarinin nitel tespiti
icin hizli bir kromatografik immiinolojik testtir.

2. OZET

COVID-19, 2019—nCoV olarak da bilinen yeni tip bir koronaviris (CoV) SARS-CoV-2 kaynakl bir hastaliktir. Dort
koronavirls turt vardir: alfa-koronavirls, beta-koronaviriis, gama-koronaviriis ve delta-koronavirtis. COVID-19'un SARS-
CoV-2 koronavirisi yarasalardan kaynaklanan Beta-koronavirlis turline aittir. Beta-koronavirlsler memelileri enfekte
edebilir, zoonotik (hayvanlardan insanlara bulasabilen) patojenlerdir ve insanlarda ciddi solunum sistemi hastaliklarina
neden olabilir. COVID-19'un en yaygin semptomlari, ates, yorgunluk ve kuru oksuriktir. Bazi hastalarda agri ve sizi,
burun tikanikhgi, burun akintisi, bodaz agrisi veya ishal gorulebilir. Bu semptomlar genellikle hafiftir ve yavas yavas baglar.
Baz kisiler enfekte olur ancak herhangi bir semptom géstermez ve kendilerini rahatsiz hissetmezler. Cogu kisi (yaklasik
%80) 6zel tedaviye ihtiyag duymaksizin hastaliktan kurtulur. COVID-19’a yakalanan yaklasik her 6 kisiden 1’i agir sekilde
gegirir ve nefes darliyi geker. Yaslilar ve yuksek tansiyon, kalp rahatsizliklari veya diyabet gibi altta yatan tibbi sorunlari
olan kisilerin hastaligi agir sekilde gecirme olasihgr daha yUksektir. Hastaliga yakalananlarin yaklasik %2’si vefat etmistir.
Ates, oksiriik ve nefes darligi olan kisilerin tibbi yardim almasi gerekmektedir. insanlar COVID-19'u viriis enfekte olmug
diger kigilerden kapabilir. Hastalik, COVID-19'lu bir kisi 6ksurdiginde veya nefes alip verdiginde burun ya da agizdan
yayilan kiiglik damlaciklar yoluyla insandan insana yayilabilir. Bu damlaciklar kisinin etrafindaki nesnelere ve yiizeylere
saclilir. Sonrasinda diger insanlar, bu nesne veya yiizeylere temas edip daha sonra goz, burun ya da agizlarina dokunarak
COVID-19'a yakalanir. insanlar ayrica COVID-19'lu bir kiginin 6ksiirerek veya nefes vererek sactiyi damlaciklari nefes alip
verirken soluyarak da COVID-19a yakalanabilir. COVID-19’un kulugka doénemine iliskin tahminlerin gogu 1 ila 14 gin
arasindadir.

COVID-19 IgG / IgM Hizh Test Kaseti (Tam Kan/Serum/Plazma), insan tam kani, serumu veya plazmasindaki SARS-COV-
2 karsiti IgG ve IgM antikorlarinin tespiti icin SARS-COV-2 antijeni kapli renkli partikillerin bir kombinasyonunu kullanan
hizli bir testtir.

Antikor bazli testler, higbir semptom gdstermemis olduklarindan ya da dogru teshis edilmemis semptomlari oldugundan
enfekte olduklar bilinmeyen kisileri tespit edebilir. Bu, testin bir zamanlar hasta olan ancak iyilesen kisilerin yani sira sessiz
(asemptomik) enfeksiyonlari da tespit edebilecedi anlamina gelmektedir. Birgok kisinin yeni tip koronavirls ile enfekte
oldugu ancak hastalanmadigi ortaya g¢ikarsa, bu, virisin suan gorindiginden daha az 6limcil olmasinin muhtemel
oldugu anlamina gelecektir.

3. PRENSIP

BIOSYNEX COVID-19 BSS (Tam Kan/Serum/Plazma), tam kan, serum ya da plazmada SARS-CoV-2 antikorlarinin
saptanmasi igin nitel membran (kaplama)-bazli immunolojik bir testtir. Bu test, bir IgG bileseni ve bir IgM bileseni olmak
Uzere iki bilesenden olusmaktadir. IgG bileseninde antihiimen IgG, 1gG test hatti boélgesine kaplanir. Test esnasinda, drnek
test kasetindeki SARS-CoV-2 antijeni kapl partikillerle reaksiyona girer. Karisim daha sonra kilcal etki ile membran
tzerinde kromatografik olarak yukari yonlu hareket eder ve IgG test hatti bolgesinde antihimen IgG ile reaksiyona girer.
Ornek SARS-CoV-2 karsiti IgG antikorlari iceriyorsa, IgG test hatti bélgesinde renkli bir gizgi gériinecektir. IgM bileseninde
antihiimen IgM, IgM test hatti bolgesine kaplanir. EGer 6rnekte varsa, SARS-CoV-2 karsiti IgM antikorlari test kasetindeki
antihimen IgM ve SARS-CoV-2 antijeni kapli partikullerle reaksiyona girer ve bu bilesik IgM test hatti bolgesinde renkli bir
¢izgi olusturarak antihimen IgM tarafindan yakalanir.

Bu nedenle, 6érnek SARS-CoV-2 karsiti IgG antikorlar igeriyorsa IgG test hatti bdlgesinde bir renkli gizgi gériilecektir.
Ornek SARS-CoV-2 karsiti IgM antikorlari igeriyorsa IgM test hatti bélgesinde renkli bir gizgi gérilecektir. Ornek SARS-
CoV-2 karsiti antikor icermiyorsa test hatti bélgelerinden hicbirinde renkli hi¢bir ¢izgi gérinmez ki bu da negatif sonucu
belirtir. Bir prosedir kontroll olarak, kontrol hatti bolgesinde uygun miktarda 6rnegin eklendigini ve membran olusumunun
gerceklestigini belirten renkli bir ¢izgi her zaman goériinecektir.

4. REAKSIYON MADDELERI
Test kaseti, spesifik antijen konjlige edilmis altin kolloid partikiilleri ve membran (zerine kaplanmis antihimen IgM ve
antihimen IgG igerir.

5. UYARILAR

e  Yalnizca profesyonel in vitro tani kullanimi igindir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

. Ornek veya kitlerin kullanildigi alanda yemek yemeyin, icecek veya sigara icmeyin.

e Tum ornekleri bulagici ajan igeriyormus gibi degerlendirin. Uygulama boyunca mikrobiyolojik tehlikelere karsi
belirlenmis 6nlemleri alin ve 6rneklerin uygun sekilde imhasi igin standart prosedirleri uygulayin.

e Ornekler test edilirken laboratuvar énliikleri, tek kullanimlik eldivenler ve géz koruyucu maske gibi koruyucu
ekipmanlar kullanin.

. Kullanilan testler, érnekler ve potansiyel kontamine malzemeler yerel diizenlemelere gére bertaraf edilmelidir.
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. Nem ve sicaklik sonuglari olumsuz etkileyebilir.

6. DEPOLAMA VE DAYANIKLILIK

Kit oda sicakhginda veya buzdolabinda (2 — 30°C) saklanabilir. Test kaseti, kapali posetin lzerinde yazili son kullanma
tarihine kadar stabildir. Test kaseti kullanilana kadar kapali posetinde kalmalidir, DONDURULMAZ. Son kullanma
tarihinden sonra kullaniimaz.

7. ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLIK

BIOSYNEX COVID-19 BSS tam kan (damardan veya parmak ucundan kan alinarak), serum veya plazma kullanilarak

uygulanabilir.

- Parmak Ucundan Kan Alarak Tam Kan Ornekleri toplamak igin:

Hastanin elini sabun ve Ilik suyla yikayin veya alkolli bir bezle temizleyin. Kurumasini bekleyin. Delinecek bdlgeye
dokunmadan eli orta parmak veya yuziik parmaginin ucuna dogru ovarak ele masaj yapin. Steril bir nester ile deriyi
kesin. Cikan ilk kani silin. Kesik atilan bolgede yuvarlak bir kandamlasi olusturmak igin el bileginden avug icine oradan
parmaklara dogru eli hafifce ovalayin. 10ul dlgllerinde bir damlalik veya mikropipet kullanarak parmak ucundan kan
alarak elde edilen tam kan 6rnegini test kasetine ekleyin. Test ile birlikte verilen damlalik, damlaliga daha fazla kan
cekilmis de olsa bir damlada yaklagik 10ul bosaltir.

- Hemolizi 6nlemek igin serum veya plazmayi kandan en kisa slrede ayirin. Yalnizca berrak, hemolize olmamis
ornekleri kullanin.

- Test, érnek alindiktan hemen sonra yapilmalidir. Ornekleri uzun siire oda sicakhiginda birakmayin. Serum ve plazma
ornekleri 3 gline kadar 2 — 8°C’de saklanabilir. Uzun siire saklama igin oérnekler -20°C’nin altinda tutulmalidir. Test
ornek alindiktan sonraki 2 gun igerisinde gercgeklestirilecekse, damardan kan alinarak toplanan tam kan 6rnegi 2 —
8°C’'de muhafaza edilmelidir. Tam kan 6rneklerini dondurmayin. Parmak ucundan kan alarak toplanan tam kan
hemen test edilmelidir.

- Testten Once &rnekleri oda sicakliina getirin. Donmus O&rnekler testten 6nce tamamen ¢ozilmeli ve iyice
karistirimahdir. Ornekler tekrar tekrar dondurulup ¢éziilmemelidir.

- Ornekler sevk edilecekse, etiyolojik ajanlarin tasinmasina iligkin federal diizenlemelere uygun olarak paketlenmelidir.

8. MATERYALLER
Temin Edilen Materyaller

Test kasetleri Damlaliklar
Buffer Prospektis

Gereken ancak Temin Edilmeyen Materyaller
Ornek toplama kaplari Santriflij (yalnizca plazma icin)
Mikropipet Siredlcer

Nester (yalnizca parmak ucundan alinan tam kan igin)

9. TEST PROSEDURU
Test kaseti, 6rnek, buffer ve/veya kontrollerin testten 6nce oda sicakligina (15 — 30°C) ulagmasina imkan taniyin.
1. Agmadan Once poseti oda sicakligina getirin. Test kasetini kapal posetten ¢ikarin ve bir saat iginde kullanin.
2. Test kasetini temiz ve duz bir yuzeye yerlestirin.
e Serum veya Plazma ya da Tam Kan Ornekleri icin:

»  Damlalik kullanimi igin: Damlaligi dikey olarak tutun, 6rnegi Dolum Cizgisine (yaklasik 10ul) kadar gekin ve
ornegi, test kasetinin 6rnek haznesine (S) aktarin, daha sonra buffer haznesine (B) 2 damla buffer (yaklasik
80ul) ekleyin ve zamanlayiciyi baslatin. Ornek haznesinde hava kabarciklar birakmaktan kaginin.

»  Mikropipet kullanimi igin: 10pl 6rnegi pipetleyin ve test kasetinin 6érnek haznesine (S) dagitin, daha sonra
buffer haznesine (B) 2 damla buffer (yaklagik 80pl) ekleyin ve zamanlayiciyi baslatin.

3. Renkli cizgilerin gérinmesini bekleyin. Test sonucu 10 dakikada okunmalidir. 20 dakikadan sonra sonucu

yorumlamayin.
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10. SONUGLARIN YORUMLANMASI

(Lutfen, yukaridaki prosedure bakiniz.)
IgG ve IgM POZITIF: * Ug ¢izgi gériiniir. Bir renkli cizgi kontrol hatti bélgesinde (C) ve iki renkli ¢izgi de IgG test hatti
bolgesi ve IgM test hatti bolgesinde gorinmelidir. Cizgilerin renk yogunluklarinin esit olmasi gerekmemektedir. Sonuglar
1gG & IgM antikorlari igin pozitiftir ve ikincil SARS-COV-2 enfeksiyonunu gostergesidir.

IgG POZITIF: * iki gizgi gériiniir. Kontrol hatti bélgesinde (C) bir renkli gizgi olmalidir ve bir renkli gizgi IgG test hatti
boélgesinde goérinmelidir. Sonug¢ SARS-COV-2 virise 6zgu 1gG igin pozitiftr ve muhtemelen ikincil SARS-COV-2
enfeksiyonunu gostermektedir.

IgM POZITIF: * iki gizgi goriiniir. Kontrol hatti bélgesinde (C) bir renkli gizgi olmalidir ve bir renkli gizgi IgM test hatti
boélgesinde gorinmelidir. Sonug SARS-COV-2 virlise 6zgu IgM antikorlari igin pozitiftir ve birincil SARS-COV-2 enfeksiyonu
belirtisidir.

*NOT: IgG velveya IgM test hatti bolgesindeki (bdlgelerindeki) renk yodunlugu érneklerdeki SARS-COV-2 antikorlarinin
konsantrasyonuna bagli olarak degisecektir. Bu nedenle, IgG ve/veya IgM test hatti bolgesindeki (bolgelerindeki) herhangi
bir renk tonu pozitif kabul edilmelidir.

NEGATIF: Kontrol hatti bélgesinde (C) bir renkli gizgi olmalidir. IgG ve IgM test hatti bdlgesinde (bdlgelerinde) higbir
Gizgi gérinmez.

GEGERSIZ: Kontrol gizgisi gériinmez. Yetersiz buffer miktari veya yanls prosediir teknikleri kontrol gizgisi hatasinin en
muhtemel nedenleridir. Prosediri gézden gegirin ve yeni bir test kaseti ile tekrarlayin. Problem devam ederse derhal test
kitini kullanmayi birakin ve yerel distribltértiniz ile iletisime gecin.

11. KALITE KONTROL
Bir prosedir kontroll teste dahil edilmistir. Kontrol bolgesinde (C) goriinen renkli gizgi dahili prosedir kontrollidir. Yeterli
o6rnek miktarini ve dogru prosedur teknigini dogrulamaktadir.

Bu kitle birlikte kontrol standartlari verilmemektedir, ancak test prosedirinid onaylamak ve uygun test performansini
dogrulamak igin pozitif ve negatif kontrollerin iyi bir laboratuvar uygulamasi olarak test edilmesi 6nerilir.

12. SINIRLAMALAR

1. BIOSYNEX COVID-19 BSS (Tam Kan/Serum/Plazma), yalnizca in vitro tani kullanimi igindir. Test, sadece tam kan,
serum veya plazma 6rneklerinde SARS-COV-2 antikorlarinin tespiti igin kullaniimahdir. Bu nitel test ile ne SARS-
COV-2 antikor konsantrasyonunun nicel degeri ne de artis orani tespit edilemez.

2. BIOSYNEX COVID-19 BSS (Tam Kan/Serum/Plazma), yalnizca 6rnekte SARS-COV-2 antikorlarinin varhigini isaret

edecektir ve SARS-COV-2 teshisinde tek kriter olarak kullanilmamalidir.

Atesin ilk evrelerinde SARS-COV-2 karsiti IgM konsantrasyonlari tespit edilebilir seviyelerin altinda olabilir.

Antikorlarin devam eden varlidi veya yok olmasi tedavinin basari veya basarisizligini belirlemede kullanilamaz.

immiinsiiprese (badisikhigi baski altinda olan) hastalardaki sonuglar dikkatli yorumlanmaldir.

Tum tanisal testlerde oldugu gibi, bltin sonuglar hekim icin mevcut diger klinik bilgilerle birlikte yorumlanmaldir.

Test sonucu negatifse ancak klinik semptomlar varsa dider klinik yontemler kullanilarak ek testler yapiimasi onerilir.

Negatif bir sonug higbir zaman SARS-COV-2 enfeksiyonu olasiligini imkansiz kilmaz.

No o rw

13. BEKLENEN DEGERLER

Birincil SARS-COV-2 enfeksiyonu, enfeksiyon baslangicindan 3 — 7 giin sonra saptanabilir IgM antikorlarinin varhig ile
karakterize edilir. Ikincil SARS-COV-2 enfeksiyonu ise SARS-COV-2'ye 6ézgii IgG degerinin yiikselmesi ile karakterize
edilir. Vakalarin gogunda, buna yuksek IgM seviyeleri eslik etmektedir.

14. PERFORMANS OZELLIKLERI
Hassasiyet ve Ozgiilliik
BIOSYNEX COVID-19 BSS 6nde gelen bir ticari PCR ile karsilastirildi. Calismaya 181 1gG ve IgM 6rnegi dahil edildi.

35 pozitif ve 146 negatif hasta tzerinden IgM Sonuglari
Ozguillik: %96,6 (%95CI:
Hassasiyet: %86,8 (%95Cl: %71,9~%95,6)*  %95,0~%99,8)*
*Glven araligi

Dogruluk: %96,1 (%95CI: %92,2~%98,4)*

38 pozitif ve 143 negatif hasta lizerinden IgG Sonuglari
Ozgiilliik: %99,3 (%95CI:
Hassasiyet: %97,4 (%95Cl: %86,2~%99,9)*  %96,2~%99,9)*
*Guven arahgi

Dogruluk: %98,9 (%95CI: %96,1~%99,9)*
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Capraz-reaktivite
BIOSYNEX COVID-19 BSS (Tam Kan/Serum/Plazma), anti-enflianza A virisu, anti-enflianza B virusu, anti-RSV, anti-
Adenoviriis, HBsAg, anti-Frengi (Sifiliz), anti-Helikobakter Pilori, anti-HIV ve anti-HCV pozitif drnekler igin test edilmistir.
Sonuglar herhangi bir gcapraz reaktivite géstermemistir.

Etkilesen Maddeler
Potansiyel olarak etkilesen asagidaki maddeler SARS-CoV-2 negatif ve pozitif drneklere dahil edilmistir.

Parasetamol: 20 mg/dL Kafein: 20 mg/dL Alblmin: 2 g/dL
Asetil salisilik asit: 20 mg/dL Jantizik Asit: 20 mg/dL Etanol: %1
Askorbik Asit: 2 g/dL Kreatin: 200 mg/dL Bilirubin: 1 g/dL
Hemoglobin: 1000 mg/dL Oksalik Asit: 60 mg/dL Urik Asit: 20 mg/ml

Test edilen konsantrasyondaki hicbir madde testi engellememisgtir.
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