Kullanma Kilavuzu

MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody Test, insan serum,
plazma ve tam kan oérneklerinde SARS-CoV-2'ye karsi
olusmus IgM ve IgG tipi antikorlar ayri ayri tespit eden
hizli ve kalitatif bir /in vitro immunokromatografi testidir.

Bu test, SARS-CoV-2'ye yakin zamanda veya daha o6nce
maruz kalma durumunu tespit etmeye, SARS-CoV-2
enfeksiyonunu takiben vicudun bagisiklik durumunun
izlenmesine yardimci olur. Bu konularda yalnizca bir 6n
bilgi verir.

Negatif sonuclar SARS-CoV-2 enfeksiyonunun var
olmadigli anlamina gelmez. Negatif sonuclar ile birlikte
klinik gézlemler, hastanin hikayesi ve epidemiyoloji bilgisi
dikkate alinarak hasta yonetimine dair karar alinmalidir.

Sonucun pozitif olmasi enfeksiyonun halen devam ettigini
kanitlamaz, hastaligin enfeksiyonu takip eden farklh bir
evresine isaret eder. Devam eden enfeksiyon Real-Time
Ters Transkriptaz (RT-PCR) ya da viral gen dizileme
yoluyla dogrulanmaldir.

Bu test vicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi teshis (IVD)
cihazidir ve yalnizca profesyonel kullanim icindir.

Siddetli akut solunum sendromu koronavirlsi 2
(SARS-CoV-2) 2020 yilinin basinda Wuhan, Cin'de insan
vakalari ile ortaya cikti (Zhou et al., 2020; Zhu et al.,
2020). Hizla tim diinyaya yaylilarak koronaviris hastaligi
(COVID-19) pandemisine yol actl. Bu hastalik yUksek ates,
nefes alma zorlugundan akut solunum baskilanmasi
(Huang et al., 2020; Zhu et al., 2020) ve yogun alveolar
hasar ve progresif solunum yetmezligi sebebiyle 6lime
kadar varabilir. 11 Mart 2020'de Diinya Sagl Orguti tim
dinya capinda 6nemli morbidite ve mortalite ile baglantil
COVID-19 salginini ilan etti. SARS-CoV-2 vyaslilarda ve
kalp hastaligi, diyabet ve baska saglik kosullari gibi kronik
hastaliklari olan kisilerde cok siddetli hastalik meydana
getirmektedir (Wu and McGoogan, 2020).

MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody Test, insan serum,
plazma ve tam kan orneklerinde SARS-CoV-2’'ye karsi
olusmus IgM ve IgG tipi antikorlari ayri ayrn tespit eden
hizli ve kalitatif bir in vitro immunokromatografi testidir.
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Ornek (insan serumu, plazmasi veya tam kani) kasetin
ornek kuyusuna eklendikten sonra 6rnekte bulunan (eger
varsa) spesifik antikorlar altin nanoparttkulleri ile
birlestiriimis SARS-CoV-2'ye 0zel antijenlere baglanir ve
bir immUn kompleksi meydana gelir. Bu kompleks yapi
membran boyunca ilerlerken, daha énceden membran
Uzerinde sabitlenmis olan anti-insan IgM ve anti-insan IgG
antikorlari kompleksteki IgM ve IgG antikorlarini yakalar.
Bu sayede ilgili boélgelerde meydana gelen
kirmizi/menekse renkli cizgiler testin sonucunun pozitif
oldugunu gosterir. Akis hattinin en sonundaki “C”
bolgesinde meydana gelen kirmizi/menekse renkli gizgi
kontrol gizgisidir ve testin dogru calisildigini gosterir. Test
edilen 6rnegin icinde SARS-CoV-2'ye karsi IgM ve IgG
antikorlari bulunmuyorsa “M” ve “G” bdlgelerinde kirmizi/
menekse renkli cizgi olusmaz ve test sonucu negatiftir.

« 20 test kaseti, ayri ayn paketlenmis

e Tampon sollsyon iceren (2,5 ml) 1 damlalikh sise
« 20 Ornek transfer pipeti

*  Kullanma kilavuzu

e Lanset

* Kan tupu

e Mikropipet

« Alkolll ped

* Saat

Kitin bilesenlerini 2°C-30°C arasinda saklayin.

Dondurmayin.

Direkt giines isigindan, nemden ve sicakliktan uzak tutun.
Uygun kosullarda saklandiginda etiketi Gizerinde belirtilen
son kullanma tarihine kadar dayanir.

« Testi kullanmadan 6nce kullanma kilavuzunu dikkatle
okuyun.

» Test yalnizca vicut disinda ve profesyonel kullanim
icindir.

 Etiketi Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

» Test tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin.

* Ambalaji hasar gérmus testi kullanmayin.

* Hasta ornekleri enfeksiy6z olabilir. Agiz ile pipetleme
yapmayin, tek kullanimhk eldiven laboratuvar 6énlugu
giyin. Orneklerin sicramasindan ve aerosol
olusmasindan sakinin. Ornegin temas ettigi ylzeyleri
uygun bir dezenfektan kullanarak temizleyin.

e« TUm oOrnekleri, kit bilesenlerini ve diger test
malzemelerini kurallara uygun olarak tibbi atik olarak
bertaraf edin.

« Tek bir testin sonucuna bakilarak nihai bir klinik tani
konamaz. Tani, tim klinik ve laboratuvar bulgulari
birlikte degerlendirildikten sonra bir hekim tarafindan
konmaldir.

* Sonuglardan suphe duyulmasi halinde bagka test
yontemleri kullanilarak dogrulama yapilmahdir.

e Test 15°C-30°C arasinda yapilmalidir. Kit bilesenleri ve
ornekler buz dolabinda saklanmissa teste baslamadan
once oda sicakligina ulasmalari beklenmelidir.



« Ornek olarak insan serum, plazma ve tam kan érnekleri
kullanilabilir.

« Ornekleri aseptik olarak vendz veya parmak ucu yoluyla
ahn.

« Ornekleri alirken kurumunuzun rutin prosediriini
izleyin.

« Tam kan Ornekleri derhal test edilmelidir. Serum ve
plazma ornekleri test edilene kadar 2°C-8°C’'de 7 gune
kadar, -20°C’'de 6 aya kadar saklanabilir. Tekrar tekrar
dondurup ¢6zmeyin.

* Serum veya plazma oOrnekleri test icin nakledilecekse
sizdirmayan tuplere konmali 2°C-8°C soguk zincirde
nakledilmelidir.

* Yalnizca berrak ve temiz ornekler test edilmelidir.
Hemolizli, kontamine, fazla lipemik veya bulanik
ornekler test igin kullanilmamaldir.

* Tum ornekleri enfeksiydz olabileceklerini g6z &énlnde
bulundurarak ele alin. Enfeksiydz materyaller ile
calisirken ilgili talimatlara uyun ve gerekli onlemleri
ahn.

« Tum o6rnekleri ve érneklerin temas ettigi maddeleri tibbi
atik olarak bertaraf edin.

1. Test kasetini koruyucu ambalajindan cikarin, duz ve
kuru bir yuzeye koyun. Ambalajindan cikarilan test
kaseti 4 saat icinde kullaniimahdir.

2. Parmak ucundan veya vendz kan érnekleri icin: Ornek
transfer pipeti veya mikropipet ile 20 pl 6rnek alin.
Serum veya plazma érnekleri icin Ornek transfer pipeti
veya mikropipet ile 10 ul érnek alin.

3. Pipet ile aldiginiz 6rnegi kasetin 06rnek kuyusuna
koyun. Hava kabarcigi olmamasina dikkat edin.

4. 20-30 saniye kadar bekleyin, ardindan 2 damla (90 ul)
tampon soltsyon damlatin.

5. Sonuclar 15-30 dakika igerisinde okuyun. GuUglu pozitif
Ornekler daha kisa surede sonug verebilir. 30
dakikadan sonra olusan sonuclari degerlendirmeye
almayin.

Testin bir i¢ kontroli bulunmaktadir. “C” bdlgesinde
olusan kirmizi/menekse renkli ¢izgi prosedirin dogru
uygulandigini ve testin calistigini gosterir. Kit icinde bir
dis kontrol saglanmamaktadir ancak iyi laboratuvar
uygulamalarina goére testin dogrulugunu kontrol etmek
icin gunluk olarak dis kontrollerin kullanilmasi 6nerilir. Dis
kalite kontrol materyallerini her laboratuvar olusturdugu
kalite standardi gereklerine gore test etmelidir.
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Negatif Sonucg

: Test penceresinde yalnizca “C” bélgesinde kirmizi/
= menekse renkli bir ¢izgi gérular.

Negatif sonug, test edilen érnegin igin
SARS-CoV-2'ye karsi IgM ve IgG tipi antikorlarin
bulunmadigi veya varsa bile bu testin tespit

= sinirlarinin altinda olduklari anlamina gelir.

=00

Pozitif Sonucglar

“G"” ve “C"” bélgelerinde birer kirmizi/menekse
- renkli gizgi gorulur.

| B Bu sonug, test edilen érnegin icinde
SARS-CoV-2'ye kars! IgG antikorlarinin bulundugu
anlamina gelir.

: “M” ve “C"” bolgelerinde birer kirmizi/menekse
- renkli gizgi gorulur.

n Bu sonug, test edilen 6rnegin iginde
1 SARS-CoV-2'ye kars! IgM antikorlarinin bulundugu
anlamina gelir.

= “M”, “G"” ve “C" bdlgelerinde birer
- kirmizi/menekse renkli gizgi goralur.

LB Bu sonug, test edilen 6rnegin iginde
SARS-CoV-2'ye karsi IgM ve IgG antikorlarinin
bulundugu anlamina gelir.

Gecgersiz Sonuglar

“C" bolgesinde

=i Uil U=l b= kirmizi/menekse renkli bir
‘ Gizgi gorulmezse diger

B B B B bolgelerde gizgi gorllse de

g bunlar g6z ardi edilir ve sonug
gecersiz kabul edilir.
Ornek yeni bir kaset ile
yeniden test edilmeli ya da
yeni 6rnek alinmahdir.
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Bu test, o6rnek icinde bulunan SARS-CoV-2'ye karsi
insan IgM ve IgG antikorlarini kalitatif olarak tespit eder.
Sonucun negatif olmasi SARS-CoV-2 enfeksiyonunun
olmadigini géstermez.

Bu test yalnizca SARS-CoV-2 enfeksiyonunu takiben
vicudun bagisikhk durumunun izlenmesine yardimci
olmak icin kullaniir, SARS-CoV-2 enfeksiyonu icin
dogrudan tani koymak icin kullaniimaz.

Bu test, SARS-CoV-2'ye karsI antikorlari tespit etmede
ylksek dogruluk sergilese de yanlis sonuclar alinmasi
mumkUndlr. Bu ylzden, supheli sonuglarda baska klinik
testlerin yapilmasi gerekir. Tek bir testin sonucuna
bakilarak nihai bir klinik tani konamaz. Tani, tim klinik
ve laboratuvar bulgular birlikte degerlendirildikten
sonra bir hekim tarafindan konmalidir.



Duyarlilik ve Ozgiilliik Analizi

5 adet SARS-CoV-2 IgM pozitif (gucld, orta, zayif), 5 adet
SARS-CoV-2 I1gG pozitif (gugla, orta, zayif) ve 5 adet
negatif serumun bulundugu bir inaktif COVID-19 IgM/IgG
duyarlihk paneli MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody
Test’in  analitik  duyarlihgini  degerlendirmek igin
kullanilmistir. MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody Test
tim pozitif 6rnekleri dogru sekilde saptamistir. Yalanci
pozitif veya yalanci negatif sonu¢ gézlenmemistir.

SARS-CoV-2 tibbi durumu ile ilgisi olmayan asagida
listelenen patojenler ile badlantii toplam 138 o&rnek
MaxSure COVID-19 IgM/IlgG Antibody Test’'in analitik
6zgulliguna degerlendirmek icin kullaniimistir:
Rheumatoid factor(RF), Anti-nuclear antibodies (ANA),
Coronavirus Seasonal, Coronavirus 229E, Coronavirus
NL63, Coronavirus HKU1, Coronavirus OC43, anti-Human
immunodeficiency virus (HIV); Human hepatitis B virus
(HBV) serum markers (HBsAg, anti-HBc IgG/IgM), Anti-
Human hepatitis C virus (HCV), anti-Helicobacter pylori
(HP); Anti-herpes simplex virus (HSV), anti-
cytomegalovirus (CMV), anti-Chikungunya virus (CHIKV);
anti-Zika virus (ZIKV); anti-mycoplasma, anti-Dengue
Virus(DENV), anti-Adenovirus (ADV); anti-respiratory
syncytial virus (RSV): anti-influenza A; anti-influenza B;
anti-parainfluenza virus 1/2/3; anti-Epstein-Barr virus
(EBV), Anti-Haemophilus influenza, anti-Streptococcus
pyogenes; anti-Mycobacterium tuberculosis (TB); anti-T.
pallidum (TP). Yalnizca bir anti-CHIKV pozitif plazma
ornegi ile supheli IgM sinyali gozlenmistir. Diger 137
ornek ile capraz reaksiyon gozlenmemistir. Bu érneklerin
blylk cogunlugu ile capraz reaksiyon godzlenmemesi
MaxSure COVID-19 IgM/IgG AntibodyTest'in iyi bir analitik
0zgullige sahip oldugunu gosterir.

interferans Calismasi

Receteli veya regetesiz ilaglarda, uyusturucu maddelerde,
kimyasal maddelerde yaygin olarak bulunan analitler,
endojen maddeler ve pH MaxSure COVID-19 IgM/IgG
Antibody Test’in sonuclarina etki etmemistir.

Tekrarlanabilirlik ve Yeniden Uretilebilirlik

Tum pozitif drneklerle pozitif, tim negatif orneklerle
negatif sonug alinmistir. Ayni Ornek ile ayni Uretim
partisinden (lot) 10 test ile yapilan tekrar sonucunda
anlamli bir fark gérilmemistir. Ayni lot ile, farkh lotlar ile,
farkh calisanlar ile, farkli yerlerde ve farkli zamanlarda
ayni ornek kullanilarak yapilan test sonuclarinda anlamli
bir fark gérilmemistir.

Sonucglar, MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody Test'in
tekrarlanabilirliginin ve yeniden Uretilebilirliginin uygun
oldugunu goéstermistir.
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Klinik Duyarlihik ve Ozgiilliik

MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody Test’in klinik
performansini dederlendirmek icin RT-PCR ile veya klinik
olarak dogrulanmis 285 pozitif ve 877 negatif
serum/plazma/tam kan o6rneginden olusan toplam 1162
ornek test edilmistir. MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody
Test toplam 285 pozitif 6rnek icinde 253 IgM, 259 IgG
pozitif olmak Uzere toplamda 269 IgM ve/veya IgG pozitif
tespit etti. Klinik duyarhlik IgM igin % 88,7; 1gG icin %
90,88; toplam duyarlilik % 94,39 hesaplandi. Klinik
Ozgullik I1gM icin %98,40; 1gG icin %99,77; toplam
0zgullik %%98,18 hesaplandi. IgM ve IgG icin toplam
uyum sirastyla %96,04 ve %97,59 hesaplandi. Birlesik
toplam uyum %97,25 hesaplandi. IgM ve IgG igin PPV
sirasiyla %94,76 ve %99,23 hesaplandi. IgM ve IgG icin
birlesik PPV %94,39 hesaplandi. IgM ve IgG igin NPV
sirasiyla %96,42 ve %97,11 hesaplandi. IgM ve IgG igin
birlesik NPV %99,42 hesaplandi.

RT-PCR / Klinik dogrulanmis

Pozitif Negatif Toplam
MaxSure Pozitif 269 16 285
CoVID-19 .
1gM/IgG Negatif 16 861 877
Antibod
Jeat | Toplam 285 877 1162

MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody Test’in klinik
duyarlihgi: 269/(269+16) X %100 = %94,39

MaxSure COVID-19 IgM/IgG Antibody Test’in klinik
0zglllGgi: 861/(861+16) x %100 = %98,18

PPV: 269/(269+16) X %100 = %94,39

NP

: 861/(861+5) X %100 = %99,42

Toplam uyum: (269+861)/1162 = %97,25
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Vicut disi teshiste kullanim icindir.

Lot / parti no

Kutudaki test sayisi

Son kullanma tarihi

Belirtilen sicaklikta depolayin

Paketi hasarli testi kullanmayin

Tek kullanimliktir, tekrar kullanmayin.

Uretici bilgileri
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RTA LABORATUVARLARI BIYOLOJiK
URUNLER iLAC VE MAKINE SAN. TiC. A.S.

GEPOSB inénii Mah. Balgik Ky Yolu Uzeri
GEPOSB igi Cumhuriyet Cad. No:3
41400 Gebze / Kocaeli

Tel: 0 262 648 53 00

Faks: 0 262 751 06 77
E-posta: rta@rtalabs.com.tr
Web: www.rtalabs.com.tr
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