Wantai SARS-CoV-2 Diagnostik

WANTAI-SARS-CoV-2-Ag (Colloidal Gold) Hizli Testi SARS-CoV-2
Antijen tayininde hizli test. Nazofarengeal (NP) ve Orapharyngeal
(OP) swab 6rnekleri igin kullanihr.

KULLANIM KILAVUZU
REF: WJ-2910, WJ-2950

KULLANIM AMACI :Wantai SARS CoV-2 Antijen Hizli Testi
(Colloidal Gold), direk swab numuneleri veya viral transport
medium solusyonunda (virlis toplama ve saklama solusyonu)
toplandiktan sonra, nazofarengeal (NP) ve Oropharyngeal
(OP) swab oOrneklerinde SARS-CoV-2 niikleokapsid antijeninin
kalitatif ~ tespiti igin  tasarlanmis bir lateral(yanal) akis
immunokromotografi testidir .

SARS CoV-2 Antijeni, enfeksiyonun akut fazi sirasinda genellikle Ust
solunum vyolu orneklerinde saptanabilir. Pozitif sonuglar viral
antijen varhgini belirler ancak enfeksiyon durumunu belirlemek
icin hastanin gegmisi ve diger teshis bilgileriyle klinik korelasyonu
gereklidir. Pozitif sonuglar bakteriyal enfeksiyonu veya diger
virlslerle birlikte enfeksiyonu ekarte etmez. Tespit edilen virls
kesin hastalik nedeni olmayabilir.

Negatif sonuglar varsayimsal olarak ele alinmali ve gerekirse hasta
yonetimi icin niikleik asit testi ile dogrulanmalidir. Negatif sonuglar
Covid-19'u dislamaz ve enfeksiyon kontrol kararlari dahil olmak
Uzere tedavi veya hasta yonetimi kararlari igin tek temel kriter
olarak kullaniimamaldir. Negatif sonuglar, hastanin yakin
zamanda maruz kalmasi, ge¢misi ve COVID-19 ile uyumlu klinik
belirtileri ve semptomlarinin varhg baglaminda
degerlendirilmelidir.

OZET : Koronaviriis hastaligi 2019 (COVID-19),SARS-CoV-2 viriisii
ile enfeksiyonun neden oldugu bir solunum yollari hastaligidir.
Hastaligin solunum yollarindaki yaygin belirtileri: ates, oksurik,
nefes darligi ve nefes almakta giiclik ¢ekme. Ciddi durumlarda,
enfeksiyon pnemoniye, siddetli akut solunum sendromuna (severe
acure respiratory syndrome (SARS), bobrek yetmezligi ve 6lime
neden olabilir.

Koronavirus(CoV), vyaygin soguk alginligindan daha siddetli
seyreden Orta Dogu Solunum sendromu- Middle Eeast Respiratory
Syndrome (MERS-CoV) ve Siddetli Akut Solunum Sendromu-
Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS-CoV)gibi hastaliklara
neden olan biyik bir virlis familyasindandir.

Eskiden 2019-nCoV olarak bilinen ve simdi SARS-CoV-2 olarak
bilinen yeni 2019 koronaviris, ilk olarak en son COVID-19 salgini
sirasinda tanimlanan yeni bir koronavirls susudur.

TAHLIL PRENSIBI : Wantai SARS CoV-2 Antijen Colloidal Gold Hizl
Testi,bir kaset formatinda ¢ift antikorlu sandwi¢ metodu olan
lateral flow imminokromatografi sandvi¢ teknolojisi esasina
dayanir.

SARS-COV-2 antikorlari nitroseliloz membran Uzerindeki test
hattinda kaplanir ve SARS-COV-2'yve konjuge edilmis antikorlar
kolloidal altin pedde kuru immobilize halindedir. Test sirasinda,
eger numunede SARS-Cov-2 nukleokapsid antijeni mevcut ise,
“Membran (izerine kaplanmis ANTIKOR — ANTIJEN- Colloidal gold
partikiillerine konjuge olmus ANTIKOR ” agregat (baglanti)
reaksiyonu olusur ve bu partikiiller Test Zonu (T) Uzerinde
yogunlasarak bir kirmizi gizgi olusturur.Numunede SARS-CoV-2
nikleokapsid antijeni yoksa Test Bolgesi'nde (T) kirmizi gizgi
olusmaz. Nitroseliloz membran uzerindeki kontrol hattinda
kaplanmis ikincil antikorlar, Kontrol Bolgesi'nde (C) kolloidal altin

konjuge antikor yakalayarak kirmizi bir gizgi olusturur ki bu da
testin dogrulugunu gosterir.

KOMPONENTLER:

Komponentler WJ-2910 WJ-2950

Test kaseti x10 x50
Ekstraksiyon Sisesi x10sise x50 sise

Swab Extraksiyon Tamponu x 6ml X1sise x6 ml x 1 sise
VTM Extraksiyon Tamponu X6 ml X1sise x 6 mlx 1 sise

Test Kaseti: Test kasetleri kurutuculu yaprak keseleri iginde
paketlenmistir. Her folyo puch, 1 kaset igerir. Sadece tek
kullanimlikdir. Anti-SARS-CoV-2 antikoru (anti-N proteini) kasetin
NC membrani tzerine kaplanmistir.

Ekstraksiyon Sisesi : Numune ekstraksiyonu igin bos sise.

Extraksiyon Reaktifi: Hasta numunesinin pargalanmasi igin
amaglanan deterjan igeren fosfat tamponu.

Swab Extraksiyon Tamponu: Borate tamponu
VTM Extraksiyon Tamponu: Borate tamponu
Diger: Kullanim talimati

Gerekli Ancak Saglanmayan Malzemeler:

-Zamanlayici (Timer),Mikropipet ve 200 ul pipet uglari, numune
tlpleri igin tlp sporu, gerekli personel koruyucu ekipman, FS-100
Fluorosan spektrometre

NUMUNE ALIMI:

Ornek Gereksinimleri:

Bu kit ile test icin kabul edilebilir 6rnekler; 6rnek toplama
tamponu veya VTM solusyonu (guanidin hidroklorir gibi
inaktivator icermeyen) icine toplanan orofaringeal ve
nazofaringeal strinti 6rneklerini igerir.

Bu kit ile test i¢in kabul edilebilir 6rnekler, VTM'ye (Viral Transport
Medium-Viral Numune Solusyonu) alinan gift burun deligi toplama
yéntemi ile elde edilen nazal surlnti 6rneklerini icerir. Dogru
ornek toplama ve hazirlama yonteminin izlenmesi 6nemlidir.
Semptom baslangici sirasinda erken elde edilen 6rnekler en
yuksek viral titreleri icerecektir; yedi glinlik semptomlardan sonra
elde edilen 6rneklerin, RT-PCR testine kiyasla negatif sonu¢ verme
olasiigl daha yiksektir. Uygun olmayan numune islemi ve/veya
nakli yanlis negatif sonuglar verebilir.

NUMUNE ALIMI:

1. Oropharyngeal (OP) ve nazofarengeal (NP) swab: Swap 6zel
amacli mikrobial swap olmasi gerekir (genel kullanimli swab
kullanmayin). EkGvyonun (swab) basi tibbi sinif suni elyaftan,
saftin malzemesi plastik olmalidir.

1.1 Nazofarengeal (NP) swab: Nazal alandan numune toplamak
icin bir mikrobial swab kullanin. Ekiivyonu yavasg¢a dondirin ve
itin, eklivyonu yerlestirin, mikrobiyal swabin basini nazofaringeal
icine nazal kavitenin kokline yerlestirin, bol miktarda 6rnek elde
etmek igin birkag kez dondiirtn. 1. resme bakin.

1.2 Oropharyngeal (OP) swab: Arka faringeal duvari ve her iki
taraftaki bademcikleri orta kuvvetle silmek icin mikrobiyal bir
pamuklu gubuk kullanin. Dile dokunmaktan kaginin.




2. Ornek isleme: Numuneyi aldiktan sonra, mikrobiyal swabi, bu
kit icindeki swab ekstarksiyon tamponuna veya diger bir tagima
tamponuna yerlestirin.

Numune saklanmasi ve Taginmasi:

12 saat iginde test edilecek VTM igine alinan numuneler 2 ila 8
santigrat derecelerde saklanmalidir. Uzun vadeli saklama igin -70
derecenin altinda saklayiniz. Coklu dondurma ve eritme (3 den
fazla degil) siklusundan kaginin. Test yapmadan once oda
sicakligina getirin. Dondurulmus Ornekler testten once iyice
karigtirlmaldir. Eger numune toplama ig¢in VTM kullanilcaksa,
VTM quanidine hidroklorir v.b gibi inactivator icermemelidir, aksi
taktirde yanhs sonuglar verir.

SAKLAMA VE STABILITE:Kitleri 15-30 santigrat dereceler arasinda
oda sicakhiginda saklayin.Giines 1sigina maruz birakmayin. Kit
komponentleri kit kutusunda belirtilen son kullanma tarihine
kadar stabildir. Kitleri dondurucuya koymayin, dondurmayin !

ONLEMLER VE GUVENLIK : WANTAI SARS-CoV-2 Ag hizli testi
sadece invitro kullanim igindir.
SADECE PROFESYONEL KULLANIM iCINDIR:

1-Bu reaktif yalnizca invitro test igindir ve islem kesinlikle
talimatlara uygun olarak gergeklestirilmelidir. Testin siresinin
dolmadigindan emin olun (Kutu Gzerinde Exp. tarihi belirtilmistir.
Test kaseti tekrar kullanilamaz.

2-Bakterilerin kontaminasyonundan kaynaklanan spesifik olmayan
reaksiyonlardan kaginmak icin ¢ok uzun sire bekletilmis numune
orneklerini kullanmayin.

3-Tum atik ve érnekler hastalik bulastirma riskine karsi islemden
gegcirilmeli ve atilmadan 6nce uygun sekilde dezenfekte edilmelidir
(otoklavlama tercih edilir). Aliminyum foll posetteki kurutucu
dahili olarak (icerden) alinamaz.

4-Rutin  laboratuar  onlemlerini  aliniz.  Rutin  laboratuvar
dnlemlerini kullanin. Orneklerin ve kit reaktiflerinin islendigi
alanda yemek yemeyin, igmeyin veya sigara kullanmayin. Numune
alma ve test islemi sirasinda ellere, gozler veya agiza herhangi bir
temastan kaginin.

5- Hasta numunelerini kullanirken laboratuvar o6nlGgl, tek
kullanimlik eldiven ve goz koruyucu gibi koruyucu giysiler giyin.
Ornekleri ve kit reaktiflerini kullandiktan sonra ellerinizi iyice
yikayin.

6- Uriinii kullanan tiim laboratuvar personeli, immiinolojik test
teknikleri konusunda uygun sekilde egitilmeli ve bu kiti kullanirken
uygun laboratuvar ve kisisel koruyucu ekipman kullanmalidir.
Urlini yetkili etiketlere uygun sekilde kullaniniz. Testi kullanan
tim laboratuar personeli de Griin sonuglarinin yorumlanmasi
konusunda egitimli ve asina olmalidir.

7- Test sirasinda numuneler, reaktanlar ve kasetler oda
sicakliginda (15-30 derece) olmalidir. Test kaseti, test sonucunu
etkileyebilecek uzun sire nemli havaya (nem>% 60) maruz
kalmasini dnlemek igin ambalajindan gikarildiktan sonra 30 dakika
icinde kullanilmahldir. Kit 2-8 santigratta saklanirsa, reaktif
deneyden 6nce oda sicakligina (30 dakika) dengelenmeli, ardindan
aliminyum folyo poseti kullanim igin agilmalidir.

8-Test sirasinda, numunenin yanal akis (lateral)hizinin daha hizh
(veya daha vyavas) olmasini 6nlemek ve test sonucunu
etkilemesine neden olmamak igin test kaseti masanin Uzerine diiz
olarak yerlestirilmelidir.

9- Kan ve mukoid materyalleri testi bozabilir ve yanhs sonuglar
alinmasina neden olabilir.

10- Numune kasete yiklendikten 20 dakika sonra sonucu okuyun,
30 dakikayi gegmeyin.

11- Eger yeni toplanan numunedeki viskosite ¢ok fazla olursa, bu
test sirasinda kasette anormal bir akisa neden neden olabilir ve
sonucu etkiler. Bu ¢esit numunelerde, extraksiyon tamponu
miktarini 20 damlaya ¢ikarin.

12-Farkli swab kullanimi, numune hacminin yetersizligine neden
olabilecek farkli sivi emilimi olabilir, lutfen swabi mumkiin
oldugunca gliclt bir sekilde sikin. Eger numune hacmi hala yeterli
degilse, swab extraksiyon tamponu miktarini 20 damlaya gikarin.

13- Test prosediiriini modifiye etmeyin.

TEST PROSEDURU:

Kullanmadan once kit kutusundaki son kullanma tarihini kontrol
edin. Etiket Uzerindeki son kullanim tarihi ge¢mis test kitini
kullanmayin !

Direk Nazofarengeal (NP) ve Orapharengeal (OP) Swab Test
prosediirii:

Adim-1 Extraksiyon sisesinin kapagini agin, 12 damla
extraksiyon tamponundan damlatin.

Adim-2 Swabi extraksiyon sisesine yerlestirin. Bezi iyice
karistirmak igin glicli bir sekilde donduriin, sisenin
kenarlarinda bezi (swab) iyice sikin ve siviyl bezden
serbest birakin. Swabi gikarin ve dizgiin bir sekilde
atin. Sisenin kapagini sikica kapatin

Adim-3 Folyo paketindeki test kasetini gikarin. Ekstraksiyon
sisesinden ¢ikarilan numunenin dort (4) damlasini
test kasetinin numune kuyusu igine ekleyin.Numune
yuklendikten 20 dakika sonra test sonucunu okuyun,
ancak en fazla 30 dakika.

Nazofarengeal (NP) ve Orapharengeal (OP) Swab Orneginin VTM
(Viral Transport Media) Test prosediiri:

Adim-1 Extraksiyon sisesinin kapagini agin, 3 damla VTM
extraksiyon tamponundan damlatin.

Adim-2 300uL swab numunesini VTM tupilinden kalibre
edilmis pipettor ile toplayin ve ekstraksiyon sisesine
ilave edip iyi karistirin.

Adim-3 Folyo kesedeki test kasetini ¢ikarin. Ekstraksiyon
sisesinden alinan numunenin dort (4) damlasini test
kasetinin numune kuyusu igine ekleyin.Numune
yuklendikten 20 dakika sonra test sonucunu okuyun,
ancak en fazla 30 dakika.

VTM'deki 6rnek hacmin yeterli olmadigi durumlarda Viral
Transport Media (VTM) Test Prosediiriinde Nazofarengeal ve
Orofarengeal Swab asagidaki gibi ayarlanabilir:

Adim-1 Ekstraksiyon sisesinin kapagini agin. Kalibre edilmis
pipettor ile 20 ul (mikrolitre) VTM ekstraksiyon
tamponu ekleyin.

Adim-2 80uL swab numunesini VTM tlipinden kalibre




edilmis pipettor ile toplayin ve ekstraksiyon sisesine
ilave edip iyi karigtirin.

Adim-3 Folyo kesedeki test kasetini gikarin. Test kasetinin
numune kuyusuna ekstraksiyon sisesinden kalibre
edilmis pipettor ile 80 ul'lik numune ekleyin.
Numune yiklendikten 20 dakika sonra test
sonucunu okuyun, ancak en fazla 30 dakika.

SONUCLAR:
C C c c C H
T T
T L) T iy
Negative Invalid Positive

Kalite Kontrol: Testin gecerliligini belirten Denetim Bolgesi (C)
yaninda bir kirmizi gizgi gériinmelidir.

Gegersiz test caligmasi: Denetim Bolgesi'nin (C) yaninda kirmizi bir
¢izgi gorinmiyorsa, test gecersizdir - testi atin ve yeni drnek ve
yeni kasetle tekrarlayin.

Reaktif Sonuglar: Test Bolgesi 'nin (T) yaninda bir kirmizi gizgi ve
Kontrol Bolgesi 'nin (C) yaninda bir kirmizi ¢gizgi belirir ve bu gizgi
bu test kullanilarak SARS-CoV-2 niikleokapsid antijeninin tespit
edildigini gosterir.

Reaktif olmayan sonuglar: Test Bélgesi'nin (T) yaninda kirmizi gizgi
ve kontrol bolgesinin (C) yaninda bir gizgi belirmez ve bu testte
SARS-CoV-2 niikleokapsid antijeni tespit edilmedigini gosterir.
Ancak bu, SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiligini diglamaz.

WANTAI SARS-CoV-2 Ag Hizl Testi ile elde edilen reaktif sonug tek
basina COVID-19'un nihai teshisi olamaz. Herhangi bir reaktif
sonug, hastanin klinik gegmisi ve baska bir laboratuvar test
sonuglariyla birlikte yorumlanmalidir. Tim reaktif numunelerin
diger testlerle birlikte takip ve tamamlayici testleri, herhangi bir
reaktif sonucun dogrulanmasi igin gereklidir.

PERFORMANS VERIiSi:

Klinik performans asagidaki gibidir:

RT-PCR

WANTAI Pozitif Negatif Total
Pozitif 57 0 57
Negatif 4 87 91
Total 61 87 148
(Pozi';if Yizde Uyumu | 9%93.44(%95 Cl: %84.32- %%97.42)
PPA

Negatif Yizde | 9100 (%95 Cl: %95.77-%100)
Uyumu (NPA)

Bu test icin 20 pg / ml'lik saptama siniri (LoD), Corona Virus
Disease 2019 (kod: GBW (E) 091097) igin Nucleocapsid Protein
China National Reference Material'in sinirlayici seyreltileri
kullanilarak olusturulmustur.

Tespit siniri (LoD) 230 TCID 50 / ml idi.

Klinik performans: Baslangigtan sonraki 7 giin iginde 61
dogrulanmig COVID-19 vakasindan toplanan orofaringeal swablar
ve nazofaringeal swablar iceren toplam 148 &rnek ve harig tutulan
87 COVID-19 vakasi (20 influenza A / B vakasi dahil) bu kit ile
degerlendirilmistir. Test sonuglari RT-PCR test sonuglari ile
karsilastirilmistir.

Sonuglar testin pozitif ylizde uyumunun% 93,44 (57/61)
oldugunu ve negatif yizde uyumunun % 100 (87/87)
oldugunu gosteriyor ki bu da Wantai Sars-Cov-2 Ag Hizli
testinin erken hastalik baslangici vakalari igin iyi bir tespit
oranidir.

WANTAI SARS-COV-2 Antijen Hizh Testinin ¢apraz
reaktivitesi, ylksek prevalansli solunum patojenlerinden
olusan bir panelin test edilmesiyle degerlendirildi

No Patojen Sonug
N1 Staphylococcus aureus Neg
N2 S.pneumoniae Neg
N3 Massies virus Neg
N4 Mumps virus Neg
N5 Ad tip 3 Neg
N6 Mycoplaa pneumonia Neg
N7 Parainfluenza virus 2 Neg
N8 HMPV Neg
N9 Human coronavirus OC43 Neg
N10 Human coronavirus 229E Neg
N11 Bordetella parapertusis Neg
N12 Influenza B Virus(Victoria) Neg
N13 Influenza B Virus(Y serisi) Neg
N14 Influenza A HIN1(2009) Neg
N15 Influenza A H3N2 virus Neg
N16 Avian Influenza Virus H7N9 Neg
N17 Avian Influenza Virus H5N1 Neg
N18 EB virus Neg
N19 Enterovirus CA16 Neg
N20 Rhinovirus Neg

Asagidaki maddeler test edilmis ve reaktif olmayan
bulunmustur: tam kan (%2 v/v), Muisin (1mg/mL),
Azitromisin  (500g/mL), Gefixime (50g/mL), Aspirin
(0.15mg/mL), Mentolatum (1mg/mL), Sakiz (50mg/mL),
OTC Bogaz damlasi (limonnani) (Ricola) (100mg/mL), OTC
Bogaz damlasi (orman cicegi) (Ricola) (Ricola) (100mg/mL),
OTC Fluticasone Propiyonat Burun Spreyi (0.11pg/mL),
Biotin (1mg/mL).SINIRLAMALARI 1.Test SARS tespiti icin
kullanihr

SINIRLAMALAR

1.Test, insan burun siriintlisi ve nazofaringeal slrlintiiden
SARS antijenlerinin tespiti igin kullanilir.

2.Test performansi, numunedeki virlis miktarina baglidir ve
ayni  numune Uzerinde gergeklestirilen viral kaltir
sonuglariyla iligkili olabilir veya olmayabilir.




3.Bir numunedeki antijen seviyesi testin saptama sinirinin
altindaysa veya numune uygunsuz sekilde toplanmis veya
tasinmissa negatif sonuglar olusabilir. Hastaligin 7.
guniinden sonra toplanan numunenin negatif olma olasilig
daha yuksektir. Negatif bir test sonucu, diger SARS disi viral
veya bakteriyel enfeksiyonlar igin gecerli degildir.

4.Pozitif bir test sonucu, diger patojenlerle ko-enfeksiyon
olasilhigini ortadan kaldirmaz. Pozitif test sonuglari SARS-CoV
ve SARS-CoV-2 arasinda ayrim yapmaz.

5. Bu testin performansi, solunum enfeksiyonu belirti ve
semptomlari olmayan hastalarda kullanilmak Uzere
degerlendirilmemistir ve asemptomatik kisilerde
performans farklilik gésterebilir.

6. Test prosediriine uyulmamasi, test performansini
olumsuz etkileyebilir ve / veya test sonucunu gegersiz
kilabilir.

7. Numuneler guanidin hidrokloriir gibi inaktive edici
olmadan VTM igine toplanmalidir. Ancak, test sonuglarini
etkileyebilecek durumlar hala vardir. Latfen kullanmadan
once farkli reticilerin VTM'ini degerlendirin
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