‘ Novacheck ® KULLANIM TALIMATLARI
. SARS-CoV-2 Antijen Hizli Test Self-Test IVD
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Kullanim amaci

Novacheck® SARS-CoV-2 Hizli Testi, insan nazal siiriintii 6rneklerinde niikleokapsid protein antijeninin kalitatif tespiti i¢in iki
spesifik antikor igeren bir sandvig¢ immiinokromatografik testtir. Bu test kiti, enfeksiyonun akut fazinda ortaya ¢ikan SARS-CoV-2
N-protein antijeninin tespiti igindir.

Bir antijen genellikle enfeksiyonun akut fazi sirasinda (semptomlarin baglamasindan sonraki ilk 5 ila 7 giin i¢inde) {ist solunum yolu
drneklerinde tespit edilebilir.

Novacheck® SARS-CoV-2 hizli testi sadece semptomatik bireylerde uzman olmayan kisiler i¢in kullanilabilir. Bu test yalmizca
evde kendi kendine test olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir. Kullanici, 6nce doktoruna danigmadan tibbi agidan 6nemli herhangi
bir karar vermemelidir.

Teshis degeri

COVID-19, yeni koronaviris SARS-CoV-2'nin neden oldugu akut bir solunum yolu enfeksiyon hastaligidir. Enfeksiyonun ana
bulagma yollar1, enfekte olmus semptomatik ve asemptomatik kisilerdir. Virtisiin kulugka siiresi 14 giine kadardir, ancak genellikle
sadece 5 ila 6 giindiir. Hastaligin baslica belirtileri koku ve tat kaybi, ates, halsizlik, yorgunluk ve kuru 6ksiiriiktiir. Baz1 vakalarda
burun tikaniklig1, nefes darligi, bogaz agris1 ve miyalji de goriiliir.

Pozitif test sonuclart SARS-CoV-2 antijenlerinin varligini dogrular, ancak enfeksiyonun durumunu belirlemek i¢in klinik bir
gecmise de ihtiyag vardir. Pozitif sonuglar bakteriyel enfeksiyon veya diger viriislerle koenfeksiyon olasiligini ortadan kaldirmaz.
Negatif test sonuglarina ragmen COVID-19 tamamen g6z ardi edilmemelidir. Sonuglar, viriise yakin zamanda maruz kalma, tibbi
geemis ve klinik belirti ve semptomlarin varligi ile birlikte degerlendirilmelidir.

Testin calisma prensibi

Novacheck® SARS-CoV-2 hizli testi, insan nazal siirtintli 6rneklerinde niikleokapsid protein antijeninin kalitatif tespiti icin sandvic
immiinokromatografik polimer teknolojisine dayanmaktadir. Ornek, test kasetinin &rnek kuyusunda renkli polimer etiketli
monoklonal SARS-CoV-2 antikoru 1 ile karistirilir ve nitroseliiloz membran ile birlikte kromatografisi yapilir. Ornekte, SARS-
CoV-2 antijenleri mevcutsa, SARS-CoV-2 antikoru 1'e baglanirlar. Karisim daha sonra nitroseliiloz membran iizerindeki hareketsiz
SARS-CoV-2 antikoru 2'ye baglanir. Ortaya ¢ikan antikor 1, antijen ve antikor 2 kompleksi renkli test ¢izgisini olusturur. Test
kasetinin kontrol ¢izgisi ikincil antikorlarla kaplidir ve test normal sekilde yapildiginda renkli bir sonug verir.

Bilesen
SARS-CoV-2 antijen test kaseti, ekstraksiyon tamponu ile doldurulmus damlalikli tiip, test cubugu (steril)

Test kitine dahil olmayan gerekli malzemeler: Saat veya zamanlayici
Depolama ve raf émru

2 °C ile 30 °C arasinda saklayimn, dondurmayin, 1giktan koruyun. Raf 6mrii: 24 ay.
Son kullanma tarihi: Etikete bakiniz.

Ornek malzeme
Ornegin numunenin kirlenmesi veya uygun olmayan sekilde saklanmasindan kaynaklanan yanlis veya gegersiz sonuglardan

kag¢inmak ig¢in, prosediir numune alindiktan hemen sonra gergeklestirilmelidir.

Kullanilmis test kiti yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.



Test prosedurd
Liitfen testi yapmadan once ve yaptiktan sonra ellerinizi sabunla yikayin veya dezenfekte edin.

1. Liitfen testi kullanmadan 6nce talimatlar1 dikkatlice okuyun.

2. Tiim bilesenleri ve numuneleri oda sicakligma getirin. Ardindan folyo poseti acin, test kasetini ¢ikarin ve dogrudan giines
is1gindan uzakta diiz ve temiz bir ¢alisma yiizeyine yerlestirin. Test, folyo posetten c¢ikarildiktan sonra bir saat icinde
kullanilmalidur.

3. Burun siriintiileri asagida gosterildigi gibi almr:
Dikkat. Swabin 6rnekleme alanina dokunmayin veya Kirletmeyin.

Test ¢cubugunu burun deliginden yaklasik 2,5 cm igeri sokun. Mukus ve hiicreleri toplamak igin test ¢ubugunu burun
deliginizin i¢ yiizeyinde bes kez dondiiriin. Bu islemi diger burun deliginde de tekrarlayim.

Numune ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

Aliiminyum contay1 numune tiipiinden ¢ikarin

Test ¢ubugunu test tiipiine yerlestirin ve en az 10 kez gevirin.

S1viy1 miimkiin oldugunca tiipiin i¢inde tutmak i¢in swabin ucunu numune tiipiiniin i¢ duvari boyunca bastirin.
Test cubugunu isaretli noktadan kirin ve alt kismini test tiipiiniin iginde birakin.
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Damlalik kapagini sise agzina bastirin. Tiipii ¢evirerek veya hafifce asagi dogru sallayarak iyice karistirin.
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Numunenin uygulanmasi:
Test kasetinin belirlenen kuyucuguna (S) 3 damla numune ¢6zeltisi damlatin ve sonucu bekleyin.
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Numuneyi uyguladiktan 15 dakika sonra sonucu okuyun. Sonucu 20 dakika sonra okumayin.

Test sonuclarinin degerlendirilmesi

Pozitif: Kontrol (C) ve test ¢izgisi (T) alaninda kirmiz1 bir ¢izgi belirir. Kirmizi ¢izgi (T)'de sadece zayif bir sekilde gorilebilse
bile, test pozitif veya zayif pozitif olarak degerlendirilmelidir. Bu, SARS-CoV-2 antijenlerinin tespit limitinin zerinde bir
konsantrasyonda bulundugunu gosterir.

Negatif: Kirmiz1 ¢izgi sadece kontrol (C) alaninda goriilebilir, test ¢izgisi (T) alaninda goriilemez. Bu, numunenin SARS-CoV-2
antijeni igermedigi veya antijen konsantrasyonunun testin tespit limitinin altinda oldugu anlamina gelir.

Gecersiz: Kontrol alanindaki (C) kirmizi ¢izgi goriinmiiyorsa test gecersizdir.
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pozitif zay1f pozitif negatif gecersiz

Klinik performans*
Novacheck® SARS-CoV-2 hizli testinin ve PCR testinin sonuglar1 asagidaki tabloda gosterilmektedir:

RT-PCR ile karsilastirildiginda SARS-CoV-2 antijen hizli testinin performansinin 6zeti

o Klinik tani
Konu Kitleri Toplam
(+) Pozitif (-) Negatif
(+) Pozitif 328 0 328
(=) Negatif 14 517 531
Toplam 342 517 859
Hassasiyet = 95,91 ; %095 Cl: %93,25 ~ %97,55.
Ozginliik = 99,9; %95 CI: %99,26~%2100,00.

*Klinik performans, semptom baglangicindan sonraki yedi (7) giin i¢inde covid-19 pozitif olan 342 kiside tanisal PCR ve
antijen testine paralel olarak incelenmistir.



Tespit limiti: 1,7x10? TCID50/ml
Tespit limiti, nazal siiriintli 6rnek matrisi ile seyreltilmis pozitif 6rneklerden belirlenmistir.

Kanca etkisi

Bu iiriiniin test sonuglari, 3,4 x 10% TCID50/mL (CT degeri<25) konsantrasyonunda SARS-CoV-2 antijeni igin kanca etkisi
gdstermemistir.

Capraz reaktivite: Testin capraz reaktivitesi ¢esitli mikroorganizmalar ve viriislerle test edilmistir. Asagidaki viriis ve
mikroorganizmalarin belirli konsantrasyonlari ile ¢apraz reaktivite bulunmamistir:

Isim Konsantrasyon Test sonuclar
Influenza B/Y amagata 1.00x10TCID50/ml 2 Negatif
influenza B/Voctoria 1,07x10° TCID50/ml Negatif
Influenza A HIN1 1,00x102 TCID50/ml Negatif
Influenza A H3N2 1,15x10%2 TCID50/ml Negatif
Adenoviris 3 1,24x10° TCID50/ml Negatif
Adenoviriis 7 1,87x108 TCID50/ml Negatif
insan koronaviriisii 229E 1,00%10° TCID50/ml Negatif
Insan koronaviriisit OC43 2,00x10° TCID50/ml Negatif
insan koronaviriisii NL63 2,00x108 TCID50/ml Negatif
MERS koronavirus 2,00x10° TCID50/ml Negatif
Sitomegalovirls 1,00x10° TCID50/ml Negatif
Enteroviris 71 2,55x10° TCID50/ml Negatif
Insan parainfluenza viriisii 1 1,35x10° TCID50/ml Negatif
Insan parainfluenza viriisii 2 6,31x10° TCID50/ml Negatif
Insan parainfluenza viriisii 3 3,25x10° TCID50/ml Negatif
Kizamik viriisii 6,31x10° TCID50/ml Negatif
Kabakulak virsi 6,31x10° TCID50/ml Negatif
Solunum sinsityal virtst 2,00x10° TCID50/ml Negatif
Rhinovirus 1A 1,26x10° TCID50/ml Negatif
Bacillus pertussis 1,30x108 CFU/mlI Negatif
Chlamydophila pneumoniae 1.00x10CFU/mL 5 Negatif
Escherichia coli 1.00x10CFU/mL 5 Negatif
Haemophilus influenzae 1,20x10CFU/mL 8 Negatif
Mikobakteri baglanmasi 1.00x10CFU/mL 5 Negatif
Mycoplasma pneumoniae 1.00x10CFU/mL 8 Negatif
Neisseria meningococcus 1.00x10CFU/mL 5 Negatif
Neisseria gonorrhoeae 1.00x10CFU/mL ® Negatif
Pseudomonas aeruginosa 3,70x10CFU/mL ¢ Negatif
Staphylococcus aureus 2,20x10CFU/mL © Negatif
Streptococcus pneumoniae 1.00x10CFU/mL § Negatif
Streptococcus pyogenes 1,28x10CFU/mL & Negatif




Streptococcus salivarius 1.00x10CFU/mL ® Negatif

Karisan maddeler: Asagidaki tablo SARS-CoV-2 negatif ve SARS-Cov-2 pozitif numunelerin endojen ve eksojen
potansiyel enterferans maddeleri ile enterferans testinin sonuglarini gostermektedir.

itzl:(ill;z:il:leag(:en Konsantrasyon Negatif etkilesim sonucu Olumlu etkilesim sonucu
Muzin 5% Negatif Pozitif
Safkan 5 (V/V) Negatif Pozitif
a-interferon 500 bin IU/mL Negatif Pozitif
Zanamivir 500 ng/ml Negatif Pozitif
Ribavirin 20 pg/ml Negatif Pozitif
Oseltamivir 5 ug/ml Negatif Pozitif
Peramivir 0,2 mg/ml Negatif Pozitif
Lopinavir 8 mg/ml Negatif Pozitif
Ritonavir 530 pg/ml Negatif Pozitif
Umifenovir 4ug/mL Negatif Pozitif
Levofloksasin 30ug/ml Negatif Pozitif
Azitromisin 4,5ug/mi Negatif Pozitif
Ceftriaxone 0.8mg/ml Negatif Pozitif
Meropenem 1.1mg/ml Negatif Pozitif
Tobramisin 4ng/mll Negatif Pozitif
Fenilefrin 20pg/ml Negatif Pozitif
Oksimetazolin 0.1mg/ml Negatif Pozitif
Beclometazon 0.1mg/ml Negatif Pozitif
Deksametazon 2 mg/ml Negatif Pozitif
Flunisolid 0.1mg/ml Negatif Pozitif
Triamsinolon asetonid 10.5ng/ml Negatif Pozitif
Budesonid 2,75ng/ml Negatif Pozitif
Mometazon 10ng/ml Negatif Pozitif
Flutikazon 55ug/ml Negatif Pozitif
Histamin hidroklorir 10ng/ml Negatif Pozitif
Sodyum klorir 5% Negatif Pozitif




inceleme siirecinin smirlari
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Bu kitin igerigi, SARS CoV-2 antijenlerinin nazal strunttlerden kalitatif tespiti i¢indir.

Bir numunedeki antijen icerigi testin tespit limitinin altindaysa veya numune uygun sekilde toplanmamis/saklanmamigsa negatif
bir test sonucu ortaya ¢ikabilir.

Testin uygulanmasindaki hatalar test performansini etkileyebilir ve/veya test sonucunu gegersiz kilabilir.
Test sonuglari, hekime sunulan diger klinik veriler baglaminda yorumlanmalidir.

Pozitif test sonuglari, diger patojenlerle birlikte enfeksiyon olasiligini dislamaz.

Negatif test sonuglari diger viral veya bakteriyel enfeksiyonlar1 ekarte ettirmez.

Negatif sonuglar olas1 kabul edilmeli ve gerekirse enfeksiyon kontrolii de dahil olmak tizere klinik molekiiler testlerle
dogrulanmalidir.

Klinik performans dondurulmus numunelerle degerlendirilir ve performans taze numunelerle degisebilir.

Numune stabilite 6nerileri influenza testi stabilite verilerine dayanmaktadir ve performans SARS-CoV-2'ye bagh olarak
degisebilir. Numune alindiktan hemen sonra, miimkiin olan en kisa siirede test edilmelidir.

Spesifik SARS viriislerinin ve suslariin ayirt edilmesi gerekiyorsa, ek testler yapilmalidir.

Bu IVD (in vitro tan1 cihazi) sadece insan numuneleri ile kullanim i¢in degerlendirilmistir.

Klinik degerlendirme ¢alismasi yalnizca SARS-CoV-2 enfeksiyonu siiphesi olan semptomatik bireylerle yiiriitiilmiistiir. Sonug
olarak, numunedeki viral materyal miktarinin daha diisiik olmasi nedeniyle asemptomatik bireylerde testin performansi
diisebilir. Bu nedenle, asemptomatik bireylerde, testler arasinda en az yirmi dort saat ve en fazla 48 saat olacak sekilde, test Ui¢
glin icinde en az iki kez yapilmalidir. Bu seri (tekrar) testleri ger¢eklestirmek igin ek testler satin almaniz gerekebilir. Arka
planda, bu testle asemptomatik kisilerde SARS-CoV-2 enfeksiyonunun tespit edilme olasiliginin hastalik salgini giiniine kadar
artmas1 yatmaktadir.

RT-PCR SARS-CoV-2 testiyle karsilastirildiginda, bu testin duyarliliginin semptomlarin baslamasindan sonraki ilk bes giinden
sonra azaldig1 goriillmiistiir.

Novacheck® SARS-CoV-2 hizli testinin gegerliligi doku kiiltiirii izolatlarinin tanimlanmasi/dogrulanmasi igin belirtilmemistir
ve bu islev i¢in kullanilmamalidir.

Guvenlik yonergeleri
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Sadece insanlarda in vitro teshis i¢in kullanima uygundur.

Liitfen test etmeden 6nce tiim kullanim talimatlarin1 okuyun.

Son kullanma tarihi ge¢mis reaktifleri kullanmayin.

Numune ekstraksiyon ¢ozeltisinin cilde veya gozlere temas etmesi durumunda bol su ile yikayin.

Tiim bilesenler sadece tek kullanimliktir.

Test kasetinin folyo posetinin hasarsiz oldugundan emin olun ve hasarli veya diisiiriilmiis test kasetlerini kullanmayin.
Numunelerin yetersiz veya uygun olmayan sekilde toplanmasi, saklanmasi ve islenmesi yanlis test sonuglarina yol agabilir.
Acik ve maruz kalan test kasetleri laminer akis baglig1 altinda veya yiiksek havalandirmali alanlarda kullanilmamalidir.
Kanli veya asir1 viskoz numuneler kullanilmamalidir.

. Burun siiriintiilerini toplamak i¢in kitte bulunan siiriintii gubugunu kullanin. Baska ¢ubuklarin kullanilmasi yanlis sonuglara yol

acabilir.

. Klinik drneklerde hepatit viriisleri ve HIV gibi patojen mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla

kontamine olmus numuneler ve esyalarla calisirken, bunlar1 saklarken ve imha ederken her zaman standart 6nlemlere ve
kurumsal diizenlemelere uyulmalidir.

Onlemlere uyulmazsa test sonuglar1 gecersiz olur.
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Test swabi (steril) - Swabin CE'si i¢in liitfen swabin etiketine bakin.

Kullanilan semboller

@ Tekrar kullanmayin

In vitro tam

/Y Oda sicakliginda saklayin

I3 Direktifleri takip edin

Partinin agiklamasi

& Uyari

Y

7-\'Tlslga maruz birakmayin

g Su kadar kullanilabilir

T Kuru bir yerde saklaymn Ambalaj hasarliysa kullanmayin
wed Yapimct... al Uretim tarihi
WL  Tespit sayisi Etilen oksit ile sterilizasyon

Siparis numarasi

c € Avrupa uygunlugu
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