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ADTech

COVID-19 IgM/IgG HIZLI KiT

ADTech COVID-19 IgM / IgG HIZLI KiT, tam kan, serum veya plazmada COVID-19'dan IgM ve IgG antikorlarini niteliksel
olarak dl¢en altin nano parcacik bazli immiinokromatografik test kitidir. Kit dogrudur, kullanimi kolaydir ve sonuglar 10-

15 dakika icinde ciplak gozle kontrol edilebilir.

URUN ACIKLAMASI

ADTech
COVID-19 IgM/IgG HIZLI KiT

(;j
Model No.: C 0430-1

dT=.... ADTech

Miktar: 20 Test/KIT AGTREN, . w_ﬂ * f
Numune: Damar igi/Parmaktan alinan kan,
Plazma ve serum
Test suresi: 10-15 dk."da okuma
Saklama: 2°C-30°C (35,6°F-86 °F)
Son Kullanim Tarihi: Uretimden itibaren 2 yil

KULLANIMI

1. Numunenin Alinmasi
Test igin, 10 pf tam kan, plazma veya serum kullanilir. <O
Damardan kan alinarak elde edilen kan 6érnegini kan tiiplinde ) - F
toplayin veya parmaktan alinan kani kullanin.

2. Numunenin Eklenmesi [' =T
Alinan numuneyi test kasetinin numune girisine ekleyin.

3. Numune Tamponunun Damlatiimasi
3 damla(90 (uf) numuneyi test kasetinin girisine ilave edin.

4. Test Sonucunun Okunmasi

Test sonucunu 10 - 15 dakika icinde okuyun. @ 15min

15 dakikadan sonra okumayin.

Pozitif Negatif

Kontrol cizgisi 2 Test gizgisi olmaksizin gdsterildiginde test sonucu “NEGATIF” demektir.
Test 1, Test 2 ve Kontrol'de 3 ¢izginin tamami gosterilirse sonug

"POZITIF" demektir. Ayrica, 'Kontrol ve Test 1'de veya 'Kontrol ve Test
2'de 2 cizgi gésterildigi zaman da test sonucu "POZITIF" demektir

Test tamamlandigr halde cizgi kontrol cizgisinde gosteriimediginde test kaseti ve test

sonucu gegersizdir; bu durumda yeni test kasetiyle testi tekrarlamaniz gerekir.



On Klinik Test Raporu

1. On Klinik Test 6zeti
1. On klinik testi, ADTech COVID-19 IgM/IgG HIZLI KiT ile yurt ici biyik bir
klinik laboratuvar tarafindan yapilmistir.
2. Testler, 12 pozitif ve 3 negatif olmak lizere toplam 15 numune kullanilarak
yapimistir.
3. Numune Klinik Laboratuvar'da immiinofloresans Analizi ile test edilmistir

2. On klinik test sonucu
1. Numuneler, ADTech COVID-19 IgM/IgG HIZLI KiT kullanilarak test edilmistir.
2. ADTech HIZLI KiT test sonucu
- 15 numune iginde 4 negatif ve 11 pozitif sonug

3. immiinofloresans analizi ve ADTech HIZLI KiTi arasinda karsilastirma
- 14 test sonucu aynidir (negatif ve pozitif sonuclar dahil)
- 1 numunenin test sonucu farklidir (Pozitif -> ADTech ile negatif)

4. Dogruluk
- Numune toplaminda %93,3 (14/15)
- Pozitif numunelerde %91,7 (11/12)
[ADTech HIZLI KiT Test sonucu] [immiinofloresans Analizi]

No Immiinofloresans Goriisler
IgM IgG

1 negatif negatif Dogru
2 negatif negatif Dogru
3 Pozitif Pozitif Dogru
4 Pozitif Pozitif Dogru
5 negatif Pozitif Dogru
6 negatif Pozitif Dogru
7 Pozitif negatif Dogru
8 Pozitif Pozitif Dogru
9 negatif negatif Dogru
10 Pozitif Pozitif Dogru
11 Pozitif Pozitif Dogru
12 negatif Pozitif Yanhis (ADTech: Negatif)
13 negatif Pozitif Dogru
14 Pozitif Pozitif Dogru
15 Pozitif Pozitif Dogru
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REF C0430-1 (20Test/Kit)

[Kullanim Amaci]

Son Kontrol COVID-19 IgM / 1gG test kiti, immunokromatografi yoluyla tam kan,
serum veya plazmada 2019 yeni koronaviriise (2019-nCOV) yonelik IgM ve IgG'nin
niteliksel olarak saptanmasini saglayan in vitro teshis edici tibbi cihazdir.

[Ozet]
COVID-19, siddetli akut solunum sendromu koronaviriis 2 (SARS-CoV-2) nedeniyle
meydana gelen bulasici bir hastaliktir. Bu virisiin kaynagi bilinmemektedir ancak
insandan insana bulasan bir hastaliktir. Esasen 6ksirlk ve aksirik damlaciklariyla
yayilir. Yaygin belirtileri arasinda ates, oksurik ve nefes darligi bulunur. Cogu
vakada, hafif semptomlar gelisir ancak bazi vakalar zatirreye ve coklu organ
yetmezligine dogru ilerler.

Son Kontrol COVID-19 IgM / IgG test kiti, sahada COVID-19'dan elde edilen IgM ve
/ veya IgG antikorlarini saptayabilir.

insan digi fare IgM'si, bu test cihazi icindeki nitroseliiloz zarin  IgM test cizgisinde
(“T1")  sabittir ve insan disi fare IgG'si IgG test cizgisinde (“T2") sabittir. Serum,
plazma veya tam kan test cihazinin numune girisine ilave edilir ve ardindan
numune seyrelti solisyonu ardisik olarak test kasetinin numune girisine damlatilir.
Numunedeki yeni koronavirlis IgM ve / veya IgG'si altin parcacik bagl rekombinant
yeni koronavirls proteini ile tepkimeye girer ve nitrosellloz zarin kapli insan disi
fare IgM ve / veya insan disi fare IgG'si ile tepkimeye girer. Numunede yeni
koronavirlis IgM'si varsa, test cizgisi “T1"de renk belirir. ~ Numunede yeni
koronavirlis 1gG'si varsa, test ¢izgisi “T2"de renk belirir. Numunede yeni
koronavirlis antikoru yoksa test ¢izgisi gelismez sadece kontrol cizgisi gelisir.
Kontrol gizgisinde renk belirmezse muayene gegersiz sayilir.

[Uyari ve Onlemler]

1. Bu Urln, yalnizca in vitro teshis ve profesyonel kullanima yoneliktir.
2. Test kitlerini kullanmadan 6nce verilen talimati okuyun.

3. Test kitlerini kullanirken stirekli olarak koruyucu eldiven kullanin ve test
isleminden sonra eldivenleri hemen atin.
4.  Test kiti tekrar kullanilamaz.
5. Ambalaji hasar gérmiis veya miihri kirilmis test kitlerini kullanmayin.
6.  Son kullanim tarihi gegen test kitlerini kullanmayin.
7. Numune tamponunu yutmayin.
8.  Atiklari yerel yonetmeliklere uygun olarak atin.
[Bilesen]
1. Test cihazi (kurutucu madde ile aliminyum  folyo ambalaja mihtrlenmistir)
2. Numune tamponu
3. Alkolli mendil
4. Kapiler tip
5. Nester

[Diger Gerekli Ekipman]
1. Mikropipet
2. Sure olcer
3. Tek kullanimlik eldiven

[Numune Alma ve Hazirlama]

1. Serum, Plazma ve Damar ici beyaz kan

« Tam kan , pihtilastirici 6zellige sahip olan veya pihtilasma 6nleyici madde
icermeyen  bir tlipte toplanir ve santrifiijden sonra Ustte kalan sivi da serum
ornegi olarak kullanilir.

«  Tam kan, pihtilasmay! 6nleyen madde (Heparin, sodyum sitrat ve EDTA) iceren
tlpte toplanir ve santrifiij sonrasi Ustte kalan sivi da plazma 6rnegi olarak
kullanilir.

«  Tam kan, pihtilasmay! 6nleyen madde (Heparin, sodyum sitrat ve EDTA) iceren
kapta toplanir ve kullanim icin sallanir.

« Toplanan serum, plazma veya damar ici beyaz kanin hemen kullaniimasi
onerilir. Hemen kullanma olanagi yoksa bunlar buzdolabinda 2 ~ 8 °C'de 7
glin ve dondurucuda -20 °C'de 1 ay slreyle muhafaza edilebilir.

»  Dondurup ¢ozdirme islemini tekrar etmeyin.

2. Parmaktan Alinan Kan
*  Nester yardimiyla parmaginizin ucunu delin ve parmaktan kan 6rnegi almak
icin bunu kullanin.

Parmaktan aldiginiz kani mimkin oldugunca ¢abuk kullanin.
[Testten Once Hazirlik]

Sogutulan test kitleri, numune tamponlari ve numuneleri teste baslamadan 6nce
oda sicakliginda birakin, sicakligi test sicakligina getirin ve kullanin.

[Test Prosediirii]
1. Serum, Plazma ve Damar ici beyaz kan
(1) Test cihazini miihirlii ambalajdan gikarip temiz ve diiz bir ylizeye
yerlestirin.
(2) Bir mikropipet yardimiyla numuneden numune girisine 10 pl ilave edin.

o

(3) Numune tamponunu igeren siseyi dikey olarak tutun ve numune
tamponunun 3 damlasini test cihazinin  girisindeki numune girisine
damlatin.

(4) Sonuglar 10-15 dakika iginde okunur. 15 dakikadan sonra test sonucunu
okumayin. Yanlis sonug verebilir.

10 - 15 mins

2. Parmaktan Alinan Kan
(1) Test cihazini miharli ambalajdan gikarip temiz ve diz bir ylizeye
yerlestirin.
(2) Parmak ucunu alkolli mendille temizleyin.
(3) Parmaginizin ucunu nester yardimiyla delin ve bunu parmaktan alinan
kan numunesi olarak kullanin.

(5) Alinan numuneyi test cihazinin numune girisine ilave edin.



(6) Numune tamponunu iceren siseyi dikey olarak tutun ve test cihazinin
numune girisine numune tamponundan 3 damla damlatin.

(3} |

(7) Sonuclar 10-15 dakika icinde okunur. 15 dakikadan sonra test sonucunu
okumayin. Yanlis sonug verebilir.

[Test Sonucunun Yorumlanmasi]

Pozitif

Gosterge hem "T1" hem de "T2"de ve de "Kontrol Cizgisi C"de belirirse sonug
pozitiftir. Gosterge "Kontrol Cizgisi C" ve "T1"de veya "Kontrol gizgisi C" ve "T2"de
belirdiginde de sonug pozitiftir.

Not : Test cizgisinin Gstiindeki bandin renk doygunlugundan bagimsiz olarak ¢ok
zayif bant oldugunda bile sonug pozitiftir.

Negatif

Gosterge yalnizca "Kontrol ¢izgisi C"de belirir ancak "T1" ve "T2"de belirmezse

sonug negatiftir.

Gecgersiz
Bu urlin, “Kontrol Cizgisi C" kisminda isaretli olmalidir. Gosterge, "Kontrol ¢izgisi
C"de belirmezse, bu test gecersizdir ve yeni bir test kitiyle tekrar test yapmak gerekir.

[Performans Ozellikleri]

1. Tespit Sinini

2.  Hassasiyet ve Kesinlik
Gercek zamanli PCR ile onaylanan OOQO COVID-19 pozitif numune icinden,
Son Kontrol COVID-19 IgM/IgG OOQO numuneyi pozitif olarak tespit etmistir
ve bu durum, %000 hassasiyet gosterir.

Gercek zamanli PCR ile onaylanan OOO COVID-19 negatif numune icinden,
Son Kontrol COVID-19 IgM/IgG  OOO numuneyi negatif olarak tespit
etmistir ve bu durum, %6000 netlik gosterir.

Son Kontrol COVID-
19 IgM/1gG
Pozitif Negatif
Gercek pozitit  |00O 00 00
zamanl Negat]f ooo oo Oo
PCR
Toplam 1000 (0]0] 00
Hassasiyet: %000, Kesinlik : %000

3. Karisma
Asagidaki 13 madde, Son Kontrol COVID-19 IgM/IgG ile karismaz: Bovine
submaksiler gudde tip I-S, Zanamivir, Oseltamivir, Artemether-lumefantrin,
Doksisiklin hiklat, Lamivudin, Rivabirine, Asetaminofen, Asetilsalisilik asit,
Ibuprofen, Mupirosin, Eristromisin, Siprofloksasin.

4. Karsi Tepkime
Son Kontrol COVID-19 IgM/IgG asagidakilerle tepkimeye girmez : HIV pozitif
plazma, Japon Ensefaliti pozitif plazma, Zika Virls pozitif plazma,
Chikungunya pozitif plazma, Dang Hummasi IgM pozitif plazma, HBV antikor
pozitif plazma, HCV antikor pozitif plazma, Salmonella typhi IgM pozitif
plazma, Kene kaynakli ensefalit IgM pozitif plazma, Brusella IgM pozitif
plazma.

[Sinirlamalar]

1. Serum veya plazma kullanildigi durumlarda hemolizi 6nlemek igin serum veya
plazmay! mimkiin oldugunca ¢abuk beyaz kandan ayirin.

2. Testyapilirken test prosedurt, dnlemler ve bu test sonuglarinin yorumlanmasi
ilkelerine siki sikiya bagl kalinmalidir.

3. Bu test, numunede SARS-CoV-2 IgM/IgG varligini saptar ancak SARS-CoV-2
antijenini saptamamistir.

4. Bu testin sonucuna dayanarak kesin klinik teshis konulmamali; bu ancak tim
klinik ve laboratuvar bulgulari degerlendirildikten sonra uzman hekim
tarafindan konulmalidir.

[Saklama Kosullari ve Raf Omrii]

Son Kontrol COVID-19 IgM/IgG 2~30°C'de (35.6~86°F) 24 ay saklanir.

[Referans]

1.Cormac Sheridan, "Fast, Portable Tests Come Online to Curb Coronavirus Pandemic", Nature
Biotechnoloav 2020 Mar 23
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