Wantai SARS-CoV-2 Diagnostik

WANTAI SARS-CoV-2-Ag Hizh Test
(FIA) KULLANIM KILAVUZU

SARS-CoV-2 Antijen tayininde hizl test.
Nazofarengeal (NP) ve Oropharyngeal (OP) swab
ornekleri igin kullanilr.

REF: WJ-2810, WJ-2850

KULLANIM AMACI :Wantai SARS CoV-2 Antijen Hizh
Testi, swab numuneleri viral transport medium
solusyonunda (viris toplama ve saklama solusyonu)
toplandiktan sonra, nazofarengeal (NP) ve nazal (NS)
swab  Orneklerinde = SARS-CoV-2 nlkleokapsid
antijeninin  kalitatif tespiti icin tasarlanmis  bir
lateral(yanal) akis immunofluresan testidir.

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

Negatif sonuglar varsayimsal olarak ele alinmali ve
gerekirse hasta yonetimi igin nukleik 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 kullaniimamalidir. Negatif sonugclar, hastanin
yakin zamanda maruz kalmasi, ge¢cmisi ve COVID-19
ile uyumlu klinik belirtileri ve semptomlarinin varhgi
baglaminda degerlendirilmelidir.

OZET : Koronaviriis hastaligi 2019 (COVID-19),SARS-
CoV-2 virisu ile enfeksiyonun neden oldugu bir
solunum vyollari hastaligidir. Hastaligin  solunum
yollarindaki yaygin belirtileri: ates, Oksiruk, nefes
darhgi ve nefes almakta glglik c¢ekme. Ciddi
durumlarda, enfeksiyon pnemodniye, siddetli akut
solunum sendromuna (severe acure respiratory
syndrome (SARS), bdébrek yetmezligi ve 6lime neden
olabilir.

Koronavirus(CoV), yaygin soguk alginhgindan 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 buyuk bir viris 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
koronavirlis susudur.

TAHLIL PRENSIBI : Wantai SARS CoV-2 Antijen Hizli
Testi, immunofloresan sandvi¢ teknolojisini kullanir.
Hasta numunesi ve eksraksiyon solusyonu numune
reaksiyon tlUpune aktariir ve numunedeki virls

ppartikulleri lize edilerek viral nukleoproteinlerin agiga
¢cikmasi saglanir.Numune lizati sonra test kaseti
Uzerine aktarilir. E§er numunede SARS CoV-2 viral
Antijen mevcutsa, FS-100 fluoresan spektrometre ile
tayin edilir.

KOMPONENTLER:

Komponentler WJ-2810 WJ-2850
Test kaseti x10 x50
Reaksiyon Tupleri x10sise x50 sise

Eksraksiyon reaktifi  x 0.5 ml X1sise x5 sise
Ornek Toplama Reaktifi 1.5 ml X10sise 1,5 ml x50

sise

Test Kaseti: Test kasetleri kurutuculu yaprak keseleri
icinde paketlenmigtir. Her folyo puch, 1 kaset igerir.
Sadece tek kullanimhkdir. Anti-SARS-CoV-2 antikoru
(anti-N proteini) kasetin NC membrani Gzerine
kaplanmigtir.

Reaksiyon Tiipii: Detektor reaktiflerine konjuge
edilmis AntiSARS-CoV-2 antikoru (anti-N proteini).

Extraksiyon Reaktifi: Hasta numunesinin
parcalanmasi i¢cin amaglanan deterjan igeren fosfat
tamponu.

Ornek Toplama Reaktifi: Fosfat Tamponu

Uygulama Cihaz: RTS-FS100 Floresan

Immunoassay analizatori
Diger: Kullanim talimat

Gerekli Ancak Saglanmayan Malzemeler:
-Zamanlayici (Timer),Mikropipet ve 200 ul pipet uglari,
numune tipleri igin tlip sporu, gerekli personel
koruyucu ekipman, FS-100 Fluorosan spektrometre

NUMUNE ALIMI:

Ornek Gereksinimleri:

Bu kit ile test igin kabul edilebilir 6rnekler; 6rnek
toplama tamponu veya VTM solusyonu (guanidin
hidroklorur gibi inaktivator icermeyen) igine toplanan
orofaringeal ve nazofaringeal suruntl érneklerini igerir.

Bu kit ile test icin kabul edilebilir 6érnekler, VTM'ye
(Viral Transport Medium-Viral Numune Solusyonu)
alinan ¢ift burun deligi toplama ydntemi ile elde edilen
nazal surintd érneklerini icerir. Dogru drnek toplama
ve hazirlama yonteminin  izlenmesi  6nemlidir.
Semptom baslangici sirasinda erken elde edilen
Ornekler en ylUksek viral titreleri icerecektir; yedi glnlik
semptomlardan sonra elde edilen érneklerin, RT-PCR
testine kiyasla negatif sonu¢ verme olasihgi daha
yuksektir. Uygun olmayan numune iglemi ve/veya nakli
yanlis negatif sonuglar verebilir.

NUMUNE ALIMI:




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

1.1 Nazofarengeal (NP) swab: Nazal alandan
numune toplamak igin bir mikrobial swab kullanin.
Ekivyonu yavasca dondurin ve itin, eklivyonu
yerlestirin, mikrobiyal swabin basini nazofaringeal
icine nazal kavitenin kokiine yerlestirin, bol miktarda
ornek elde etmek igin birka¢ kez déndurdn. 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 igsleme: Numuneyi aldiktan sonra, mikrobiyal
swabl bu kit'in numune toplama tamponuna veya
VTM’ye yerlestirin,tipun i¢ duvarina dogru birkag kez
dondtrerek, numunenin solusyon iginde mimkin
oldugu kadar ¢oziilmesini saglayin. Son olarak swabin
basini kirin ve tlpte birakin.

SAKLAMA VE STABILITE:Kitleri 15-30 santigrat
dereceler arasinda oda sicaklifinda saklayin.Glines
Isigina 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 icindir ve islem
kesinlikle talimatlara uygun olarak gerceklestiriimelidir.
Testin sUresinin  dolmadigindan emin olun (Kutu
Uzerinde Exp. tarihi belirtilmistir. Test kaseti tekrar
kullanilamaz.

2-Bakterilerin ~ kontaminasyonundan  kaynaklanan
spesifik olmayan reaksiyonlardan kaginmak igin ¢ok
uzun sure bekletilmis numune érneklerini kullanmayin.

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

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

5- Hasta numunelerini kullanirken laboratuvar énlagu,
tek kullanimlik eldiven ve g6z koruyucu gibi koruyucu
giysiler giyin. Ornekleri ve kit reaktiflerini kullandiktan
sonra ellerinizi iyice yikayin.

6- Urini kullanan tim laboratuvar personeli,
immunolojik test teknikleri konusunda uygun sekilde
egitilmeli ve bu kiti kullanirken uygun laboratuvar ve

kisisel koruyucu ekipman kullanmahdir. Uriini yetkili
etiketlere uygun sekilde kullaniniz. Testi kullanan tim
laboratuar personeli de ardn sonuglarinin
yorumlanmasi konusunda egitimli ve asina olmalidir.

7- Test sirasinda numuneler, reaktanlar ve cihazlar
oda sicakliginda (15-30 derece) olmaldir. Test kaseti,
test sonucunu etkileyebilecek uzun stre nemli havaya
(nem>% 60) maruz kalmasini 6nlemek igin
ambalajindan ¢ikarildiktan sonra 30 dakika iginde
kullaniimahdir. Kit 2-8 santigratta saklanirsa, reaktif
deneyden once oda sicakligina (30 dakika)
dengelenmeli, ardindan aliminyum folyo poseti
kullanim i¢in agilmahdir.

8-Test sirasinda, numunenin yanal akis (lateral)hizinin
daha hizli (veya daha yavas) olmasini dnlemek ve test
sonucunu etkilemesine neden olmamak igin test kaseti
masanin uzerine duz olarak yerlegtirilmelidir.

9- Test proseduirini modifiye etmeyin.

TEST PROSEDURU:

Kullanmadan oOnce kit kutusundaki son kullanma
tarihini kontrol edin. Etiket UGzerindeki son kullanim
tarihi gegmis test kitini kullanmayin !

Adim-1 | RTR-FS100 floresan immunoassay
analizérinl agin ve oturum agin, ardindan
test arayliziine erismek igin TEST 6gesine
tiklayin ve kit bilgilerini girin. Cihaz
tarafindan segcilen reaktif parti numarasinin
kit parti numarasi ile tutarli oldugunu
dogrulayin.

Adim-2 | Hasta numunesini iceren numune toplama
tamponunu veya VTM'yi tamamen
karistirmak icin vorteksleyin.

Adim-3 | Bir reaksiyon tupli ac¢in. Bir pipet
kullanarak 80 mikrolitre (ul) hasta
numunesi ve ardindan 20 ul Ekstraksiyon
Tamponu ekleyin. lyice vorteksleyerek
kanigtirin.

Adim-4 | Reaksiyon tUpunu tip sporuna yerlestirin
ve 5 dakika bekleyin.

Adim-5 | Kaset posetini acin ve kaseti ¢ikarin

Adim-6 | Reaksiyon tipindeki numune lizatindan 70
ul alip yavasca test kasetindeki reaksiyon
kuyucuguna pipetleyin.

Adim-7 | 15 dakika bekleyin

Adim-8 | Kaseti FS-100 Fluoresan spektrometrenin
yuvasina yerlestirin.

Adim-9 | Floresan sinyali 06lgmek i¢in "Read”
butonuna basin. Test sonuglarini yazdirin
veya kaydedin.




SONUCLAR:
Goruntu Yorumlama
Pozitif Varsayimsal pozitif sonuglar

Negatif | Varsayimsal (muhtemel) negatif sonuglar

Gegcersiz | Hata - Lutfen testi tekrarlayin

WANTAI SARS-CoV-2 Ag Hizli Testi ile elde edilen
reaktif sonu¢ tek basina COVID-19'un nihai teshisi
olamaz. Herhangi bir reaktif sonug, hastanin Klinik
gecmisi 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 VERISI

Klinik performans: Baslangigtan sonraki 7 glin iginde
70 dogrulanmig COVID-19 vakasindan toplanan
orofaringeal swablar ve nazofaringeal swablar iceren
toplam 157 6rnek ve harig tutulan 87 COVID-19 vakasi
(20 influenza A / B vakasi dahil) bu kit ile
degerlendirilmigtir. Test sonuglari RT-PCR test
sonuglari ile karsilastiriimistir.Klinik performans
asagidaki gibidir:

Bu kit ve RT-PC sonuglari:

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 Parainfluemnza 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

RT-PCR
WANTAI Pozitif Negatif Total
Pozitif 67 0 67
Negatif 3 87 90
Total 70 87 157
Pozitif Yizde | 9495.71(%95 CI:88. %14-%98.53)
Uyumu (PPA)
Negatif Yizde | 94100 (%95 CI: %95.77-%100)
Uyumu (NPA)

Sonuglar testin pozitif yizde uyumunun% 95.71
(67/70) oldugunu ve negatif yizde uyumunun % 100
(87/87) oldugunu gbsteriyor ki bu da Wantai Sars-Cov-
2 Ag Hizli testinin (FIA) erken hastalik baslangici
vakalari i¢in iyi bir tespit oranidir.

Bu test icin 5 pg / ml'lik saptama siniri (LoD), Corona
Virus Disease 2019 (kod: GBW (E) 091097) i¢in
Nucleocapsid Protein China National Reference
Material'in sinirlayici seyreltileri kullanilarak
olusturulmustur.

Tespit siniri (LoD) 60 TCIDpg / ml idi.

WANTAI SARS-COV-2 Antijen Hizli Testinin gapraz
reaktivitesi, yuksek prevalansli solunum
patojenlerinden olusan bir panelin test edilmesiyle
degerlendirildi

SINIRLAMALAR

1.Test, insan burun sirintisi ve nazofaringeal
surintiden SARS antijenlerinin tespiti icin kullanilir.

2.Test performansi, numunedeki viris miktarina
baglidir ve ayni numune Gzerinde gergeklestirilen viral
kultar sonuglariyla iligkili olabilir veya olmayabilir.

3.Bir numunedeki antijen seviyesi testin saptama
sinirinin  altindaysa veya numune uygunsuz sekilde
toplanmis veya tasinmigsa negatif sonuglar olugabilir.
Hastaligin 7. glninden sonra toplanan numunenin
negatif olma olasihgl daha yuksektir. Negatif bir test
sonucu, diger SARS disi viral veya bakteriyel
enfeksiyonlar igin gegerli degildir.

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

5.Klinik performans dondurulmus orneklerle
degerlendirildi. Taze numunelerde farkl olabilir.

6. Bu testin performansi, solunum enfeksiyonu belirti
ve semptomlari olmayan hastalarda kullaniimak lzere
degerlendiriimemigtir ve asemptomatik kigilerde
performans farklilik gésterebilir.

7. Test prosedlrine uyulmamasi, test performansini
olumsuz etkileyebilir ve / veya test sonucunu gecersiz
kilabilir.

8.Specimens should be collected into VTM without
inactivator such as guanidine hydrochloride. However,
there are still circumstances that could affect testing
results. Please evaluate VTM from different
manufacturers before using it.
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CE ISARETLEME SEMBOLLERI

in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz

(CE isaretleme sembolleri verilmektedir)

+2°C ~+ 30 ° C Saklama Kosullari Seri igerigine
Gére Kullanim Testler icin Yeterli Kullanim Talimatlari,
CE igareti - IVDD 98/79 / EC

URETICI FIRMA: Beijing Wantai Biological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd. No.31 Kexueyuan Road,
Changping District, Beijing 102206, China Tel: + 86-
10-59528888, Faks: + 86-10-89705849

Web sitesi: www.ystwt.com

AB Yetkili Temsilcisi: Qarad BV Cipalstraat 3, 2440
Geel, Belgium
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Procedure Diagram

Wait 5 minutes
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Wait 15 minutes

Read the Results
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