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Genislik (cm) Derinlik (cm) Yiikseklik (cm) Agirhik Hacim Raf Omrii
Uriin Teknik : Minimum
Bzellikleri 14,5 17,5 7,8 90-120 gr 1 Reaksiyon 2 derece
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Kullanim Amaci

EXON SARS-CoV-2 Rapid IgG IgM Test Kiti, insan tam kaninda, serumunda veya plazmasinda SARS-CoV-
2'ye karsi 1gG ve IgM antikorlarinin kalitatif tespiti ile birincil ve ikincil SARS-COV-2 enfeksiyonlarinin
tanisina yardimci olan hizli bir kromatografik immunolojik testtir.

Ozet

COVID-19 (Corona Virus Hastaligi), en son kesfedilen korona virlisiin neden oldugu bulasici hastaliktir. Bu
yeni virls ve hastalik, Aralik 2019'da Cin'in Wuhan kentinde salgin baglamadan 6nce bilinmiyordu. COVID-
19'un en yaygin semptomlari ates, yorgunluk ve kuru 6kstirlktir. Bazi hastalarda agri ve sizi, burun
tikanikh@i, burun akintisi, bogaz agrisi veya ishal olabilir. Bu semptomlar genellikle hafiftir ve yavas yavas
baslar. Bazi insanlar enfekte olur, ancak herhang bir belirti gelistirmez ve kendilerini iyi hissetmezler. Cogu
kisi (yaklasik%80) 6zel bir tedaviye ihtiyag duymadan hastaliktan gegirir. COVID-19 alan her 6 kisiden
yaklasik 1'i ciddi sekilde hastalanir ve nefes almakta gliglik geker. Yasl insanlar ve yiiksek tansiyon, kalp
sorunlari veya diyabet gibi altta yatan tibbi sorunlari olanlarin ciddi hastalik gelistirme olasiligi daha
yuksektir. Hastaliga sahip kisilerin 6lim orani yaklasik%2'dir. Ates, 6ksuruk ve nefes almada guglik ¢ceken
kisiler tibbi yardim almalidir. insanlar, viriisiin bulundugu diger kisilerden COVID-19 kapabilir. Hastalik,
COVID-19'lu bir kisi 6kslirdigliinde veya nefes verdiginde yayilan burun veya agizdan kiigik damlaciklar
yoluyla kisiden kisiye yayilabilir. Bu damlaciklar, kisinin etrafindaki nesnelere ve yizeylere duser. Diger
insanlar daha sonra bu nesnelere veya ylzeylere ve ardindan gdzlerine, burunlarina veya agizlarina
dokunarak COVID-19'a yakalanirlar. Ayni zamanda insanlar, damlaciklari 6ksiiren veya diger yollarla disari
atan COVID-19'lu bir kisiden damlaciklari soluduklarinda da COVID-19'a yakalanabilirler. COVID-19 igin
inklibasyon stiresi tahmini 1-14 giin arasinda degismektedir. EXON SARS-CoV-2 Rapid IgG IgM Test Kiti,
insan tam kaninda, serumunda veya plazmasinda SARS-COV-2'ye kargi IgG ve IgM antikorlarinin tespiti igin
SARS-COV-2 antijeni kapl renkli

Test Calisma Prensibi

SARSCoV-2 antikorlarinin tespiti icin kalitatif membran bazli immunolojik bir testtir. Bu test bir IgG bileseni ve
bir IgM bileseni olmak Uzere iki bilesenden olusur. IgG bileseninde IgG test gizgisi bolgesi, anti-insan IgG
kaplidir. Test sirasinda numune, test kasetindeki SARS-CoV-2 antijeni kapli partikullerle reaksiyona girer.
Karisim daha sonra kapiller hareketle kromatografik olarak membran tzerinde yukari dogru hareket eder ve
IgG test ¢gizgisi bolgesindeki anti-insan 1gG ile reaksiyona girer Numune SARS-CoV-2'ye karsi IgG antikorlari
iceriyorsa, 19G test gizgisi bdlgesinde renkli bir ¢izgi gérinecektir. IgM bileseninde, IgM test ¢izgisi bdlgesi,
antiinsan IgM ile kaphdir. Test sirasinda numune anti-insan IgM ile reaksiyona girer. SARS-CoV-2'ye karsi
IgM antikorlari, numunede mevcutsa test kasetindeki anti-insan IgM ve SARSCoV- 2 antijeni kapli partikuller
ile reaksiyona girer. Bu kompleks anti-insan IgM tarafindan yakalanir ve IgM test cizgisi bdlgesinde renkli bir
¢izgi olusturur. Bu nedenle, numune SARS-CoV-2'ye karsi IgG antikorlari iceriyorsa, 1gG test cizgisi
boélgesinde renkli bir ¢izgi gérinecektir. Numune SARSCoV- 2'ye karsi IgM antikorlari iceriyorsa, IgM test
cizgisi bolgesinde renkli bir gizgi gérinecektir. Numune SARSCoV- 2'ye kargi antikor icermiyorsa, test gizgisi
bdlgelerinin higbirinde negatif sonucu belirten renkli ¢izgi gériinmez. Prosedurel bir kontrol i¢in, kontrol gizgisi
bodlgesinde her zaman renkli bir ¢izgi gériinerek uygun hacimde numune eklendidini ve membran fitili
olustugunu belirtir.

Test Ayiracglari

Test kaseti, spesifik antijenle bagh altin kolloid partikilleri ve membran Gzerine kaplanmis anti-insan IgG
icerir.
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Onlemler

Yalnizca profesyonel in vitro diagnostik kullanim igindir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin
Orneklerin veya kitlerin kullanildigi alanda yemek yemeyin, igmeyin veya sigara kullanmayin.

Tam érnekleri bulagici ajanlar iceriyormus gibi kullanin. Prosedir boyunca mikrobiyolojik tehlikelere kargi
belirlenmig dnlemleri alin ve érneklerin uygun sekilde atilmasi i¢in standart prosedurleri izleyin.

Ornekler test edilirken laboratuvar 6énligu, tek kullanimlik eldivenler ve géz koruyucu gibi koruyucu giysiler
giyin.

Kullanilan testler, érnekler ve potansiyel olarak kontamine olmus materyaller yerel yénetmeliklere gére
atilmalidir.

Nem ve sicaklik sonuclari olumsuz etkileyebilir.

Saklama Kosullari
Kit, oda sicakliginda veya buzdolabinda (2-30°C) saklanabilir. Test kaseti, kapal paket tizerinde yazili olan

son kullanma tarihine kadar stabildir. Test kaseti, kullanima kadar kapali poset icinde kalmalidir.
DONDURMAYIN. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Saglanan Malzemeler

RN~

Steril Tek Kullanimlik Parmak Delme ignesi
Test kaseti

Transfer Pipeti (Kan drneginin transferi igin)
Alkolli bez

Tampon Coézeltinin bulundugu damlalikh sise

SARS CoV-2
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Kullanim Talimatlari
EXON SARS-CoV-2 Rapid IgG IgM Test Kiti kan 6rneginden yapilir. Testi yapmadan once test kaseti ve
tampon ¢ozeltinin oda sicakligina (15-30 ° C) ulasmasini bekleyin.

1. Parmak ignesi ile kan 6rneklerini toplamak igin hastanin elini alkolli bezle temizleyin. 2-3 saniye alkoliin
kurumasini bekleyin.

2. Hastanin elinin isaret, orta veya yuzik parmagini parmak ucuna dogru ovalayarak delinme boélgesine
dokunmadan masaj yapin.

3. Parmak ignesinin basini ¢evirerek a¢in. Parmak derisini parmak ignesi ile hizlica ancak hafifge delin.

4. Delinme yeri Uzerinde yuvarlak bir kan damlasi olusturmak igin parmaga delim boélgesine degmeden
hafifce baski yapin.

5. Transfer pipetini kullanarak 1 damla él¢isiinde kan 6rnegini gektirin

6. Transfer pipetindeki kan 6rnegini test kasetindeki S yazili kuyucuga 1 damla olacak sekilde ekleyin.
Daha sonra tampon ¢ozeltinin bulundugu damlalkl siseden yine S yazili kuyucuga 2 damla tampon
¢ozelti ekleyin. Tampon ¢ozeltinin seritlerin oldugu bolgede ilerlemesini gdzlemleyin. Eger sivi en uca
kadar ¢gikmazsa 1 damla daha tampon ¢ozelti ekleyin. Kuyucuk kisminda hava kabarciklarindan kaginin.
Test, numune toplandiktan hemen sonra yapilmalidir. Ornekleri uzun siire oda sicakliginda birakmayin.

Semboller

REF Catalog Number: SCVCO01 Expiry Date: 2022-08-30
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Sonuglarin Degerlendirilmesi
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IgG ve IgM Pozitif: Ug cizgi gikmalidir. Kontrol gizgisi bélgesinde (C) bir renkli gizgi olmal ve IgG test gizgisi
boélgesinde ve IgM test ¢izgisi bdlgesinde iki renkli ¢izgi gérinmelidir. Cizgilerin renk yogunluklarinin
eslesmesi gerekmez. Sonug, IgG ve IgM antikorlari i¢in pozitiftir ve ikincil SARS-COV-2 enfeksiyonunun
gOstergesidir.

lgG Pozitif: ki gizgi gikmalidir. Kontrol gizgisi bolgesinde (C) bir renkli gizgi olmali ve IgG test gizgisi
boélgesinde renkli bir ¢izgi gérinmelidir. Sonug, SARS-COV-2 virlisiine 6zgu 1gG igin
pozitiftir ve muhtemelen ikincil SARS-COV-2 enfeksiyonunun gostergesidir.

IgM Pozitif: iki ¢izgi gikmalidir. Kontrol cizgisi bélgesinde (C) bir renkli ¢izgi olmali ve IgM test cizgisi
bélgesinde renkli bir

¢izgi gérinmelidir. Sonug, SARS-COV-2 virtisune 6zgu IgM antikorlari igin pozitiftir ve birincil SARS-COV-2
enfeksiyonunun gostergesidir.

*NOT: IgG ve / veya IgM test ¢gizgisi bolgelerindeki rengin yogunlugu, numunedeki SARS-COV -2
antikorlarinin konsantrasyonuna bagli olarak degisecektir. Bu nedenle, IgG ve / veya IgM test cizgisi
boélgelerindeki herhangi bir renk tonu pozitif kabul edilmelidir.

Negatif: Kontrol ¢izgisi bdlgesinde (C) bir renkli ¢izgi olmalidir. IgG ve IgM test ¢izgisi bdlgelerinde cizgi
gérinmemelidir.

Gecgersiz: Kontrol ¢gizgisinin gikmamasi. Yetersiz tampon hacmi veya yanlis prosedur teknikleri, kontrol
¢izgisi cikmamasinin en olasi nedenleridir. Proseduirii gdézden gegirin ve prosedurl yeni bir test kasetiyle
tekrarlayin. Sorun devam ederse, derhal test kitini kullanmayi birakin ve yetkili firma ile iletisime gegin.

Kalite Kontrolu

Teste dahili bir prosedur kontroli dahildir. Kontrol ¢izgisi bélgesinde (C) gériinen renkli bir ¢izgi, dahili
gegerli bir prosedur kontroli olup, yeterli membran kalitesini teyit eder. Bu kitle kontrol standartlar
verilmez; ancak pozitif ve negatif kontrollerin, test prosediriuni onaylamak ve uygun test performansini
dogrulamak igin iyi bir laboratuvar uygulamasi olarak test edilmesi onerilir.
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Kullanim Limitleri

1. EXON SARS-CoV-2 Rapid IgG IgM Test Kiti yalnizca in vitrotani amagl kullanim igindir. Test
yalnizca tam kan, serum veya plazma érneklerinde SARS-COV-2 antikorlarinin saptanmasiigin
kullaniimahdir. SARS-COV-2 antikor konsantrasyonundakikantitatif deger veya artis orani bu
kalitatif testle belirlenemez.

2. EXON SARS-CoV-2 Rapid IgG IgM Test Kiti yalnizca drnekte SARS COV-2 antikorlarinin varligini
gOsterecektir ve SARS tanisi igin tek kriter olarak kullaniimamalidir.

3. Atesin erken baglangicinda, anti-SARS-COV-2 IgM konsantrasyonlari saptanabilir diizeylerin
altinda olabilir.

4. Antikorlarin devam eden varligi veya yoklugu, tedavinin bagarisini veya basarisizligini belirlemek
icin kullanilamaz. Bagisiklik sistemi baskilanmis hastalardan elde edilen sonuglar dikkatle
yorumlanmalhdir.

5. Tiam tanisal testlerde oldugu gibi, tim sonuglar, hekime sunulan diger klinik bilgilerle birlikte
yorumlanmalhdir.

6. Negatif sonuglar, 6zellikle virisle temas halinde olanlarda SARS-CoV-2 enfeksiyonunu diglamaz.
Bu kisilerde enfeksiyonu diglamak igin molekiiler tani ile takip testi distntlmelidir.

7. Pozitif sonuglar, korona viriis HKU1, NL63, OC43 veya 229E gibi SARS-CoV-2 olmayan korona
virls suslari ile ilgili gecmisteki veya mevcut enfeksiyondan kaynaklaniyor olabilir.

8. Antikor testinden elde edilen sonuglar, SARS-CoV-2 enfeksiyonunu teshis etmek veya dislamak
veya enfeksiyon durumunu bildirmek icin tek temel olarak kullaniimamalidir.

Beklenen Degerler

Birincil SARS-COV-2 enfeksiyonu, enfeksiyonun baslamasindan 3-7 giin sonra saptanabilir IgM
antikorlarinin varli§i ile karakterize edilir. ikincil SARS-COV-2 enfeksiyonu, SARS-COV- 2'ye 6zgii IgG
yukselmesi ile karakterizedir. Vakalarin cogunda buna ylksek IgM seviyeleri eslik eder.

Klinik Tani (Onaylandi)
Metod

Sonug Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 75 2 77
EXON SARS-CoV-2
Rapid IgG IgM Test Negatif 0 369 369
Kiti (IgG igin)
Toplam 75 371 446
Pozitif 78 & 81
EXON SARS-CoV-2
Rapid IgG IgM Test Negatif 7 368 375

Kiti (IgM igin)
Toplam 85 371 456



Sevkiyat Bilgileri

BiR KUTUDA KAG URUN
VAR?

KUTU OLGULERI

1 KOLIDE KAG URUN
VAR?

BiR PALETTE KAGC URUN
VAR?

1 KONTEYNERDA KAG
UROUN VAR
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2 Farkli Form Mevcut
. 10 Adet/Kutu (Her Kit Ayri Ambalajli Sekilde)

. 25 Adet/Kutu (Toplu Taramalar igin Uygundur)

2 Farkli Form Mevcut
. 10 Adet/Kutu (135*70*17 mm)

25 Adet/Kutu (170*130*80 mm)

Koli Olgiileri
. 10’lu Kutu — 1 Koli = 40 Kutu (400 Adet Kit)
. 25l Kutu — 1 Koli = 40 Kutu(1000 Adet Kit)

Palet Olgiileri 80*120*12 cm
. 10’lu Kutu — 1 Palet=20 Koli(8000 Adet Ki)

c 25'li Kutu — 1 Palet=20 Kutu (20.000 Adet Kit)

20’lik Konteynir = 11 Palet (88.000 Adet Kit / 10’lu Kutu)
20’lik Konteynir = 11 Palet (220.000 Adet Kit/25’li Kutu)
40’lik Konteynir = 24 Palet (192.000 Adet Kit/10’lu Kutu)

40’'hk Konteynir = 24 Palet (480.000 Adet Kit (25’li Kutu)
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Exon Biyomedikal Saglik Hizmetleri San ve Tic. A.S.
Mehmet Akif Ersoy Mh. 274. Sk.
No: 1A/16 Yenimahalle / ANKARA
info@exonbiyomedikal.com
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