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[COMPONENTS|1 Test / box 25 Test / package
Tester (for |1 test cassette 25 Test cassette (1
single use) (b1 t()est / bagx1 |test / bag x 25 bags)
ag

1 extraction tube, (25 extraction tubes,
Tampon 500 pL extraction |each of which is 500
(for single  |tampon L extraction
use) tampon
Sampling 1 sterile, 25 sterile, disposable
sticks (for disposable sampling stick
single use) [sampling swab
Package 1 instruction sheet |1 instruction sheet
supplement

Table 1. Materials and Components

SARS-CoV-2 RT-Test result in PCR comparison

Rapid Antigen . .

Test Kit Positive | Negative Total
Positive 674 5 679
Negative 18 572 590
Total 692 577 1269

Sensitivity: %97.40: (674/ 692), (%95 GA: 95.92 - 98.45)
Specificity: %99.13: (572/577), (%95 GA: 97.99 - 99.72)
IAccuracy: %98.19: (674 + 572) / (1269)

Table 2. Performance Data (Nasopharyngeal swab)

SARS-CoV-2 RT-Test result in PCR comparison

Rapid Antigen . .

Test Kit Positive | Negative Total
Positive 156 0 156
Negative 7 110 117
Total 163 110 273

Sensitivity:%95,71: (156/163), (%95 GA: %91,35,98,26)

Specificity:%100: (110/110), (%95 GA: 96.70 - %100,00)
IAccuracy: %97,44 (156+ 110) / 273

Table 3. Performance Data (Oropharyngeal swab)

SARS-CoV-2 Rapid RT-Test result in PCR
lAntigen Test Kit comparison
Positive | Negative | Total
Positive 580 5 585
Negative 20 495 515
Total 600] 500 1100

Sensitivity: %96.66: (580/600), (%95 GA: 94.90 - 97.95)

Specificity: %99,00: (495/500), (%95 GA: 97,68 - 99,67)
IAccuracy: %97,72: (580 + 495) / (1100)

Table 4. Performance Data (Nasal swab)

PURPOSE OF USAGE ENG
The VIRUSCAN™ SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit is a
lateral flow swab test designed for the qualitative/non-
quantitative in vitro detection of SARS-CoV-2
nucleocapsid antigen in nasal, nasopharyngeal and
oropharyngeal swab samples.

This test is only suitable for use in clinical laboratories or
in close-to-patient examinations by professional users
and provides assistance in diagnosing of a SARS-CoV-2
infection. The test is not designed for personal use. The
test should not be used as the sole criterion to diagnose
to the pneumonia arising from SARS-CoV-2 infection and
to reach the conclusion that there is any pneumonia. A
negative test result does not indicate the absence of
SARS-CoV-2 infection. It is recommended to combine the
patient's clinical findings and other laboratory tests for a
comprehensive analysis of the disease. The test is
suitable for patients of all ages.

SUMMARY AND EXPLANATION

The novel coronavirus SARS-CoV-2 is a positive-stranded
RNA virus and is a genus of B-Coronaviruses. COVID-19 is
an infectious disease of the acute respiratory tract to
which humans are susceptible. Currently, patients
infected by SARS-CoV-2 are the main source of infection;
Asymptomatic infected persons can also transmit the
virus. According to current epidemiological research, the
incubation period varies between 1 -14 days, mostly 3 -
7 days. The main symptoms are fever, fatigue, loss of
smell and dry cough. A small number of nasal congestion,
runny nose, sore throat, muscle pain and diarrhea are
seen.

PRINCIPLE OF TEST

This reagent uses a double swab method with antibody
for the qualitative detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid
antigen. During the application of test, a monoclonal
anti-SARS-CoV-2 antibody labelled with colloidal gold are
connected to the SARS-CoV-2 antigen in the sample. This
reaction complex proceeds chromatographically on the
nitrocellulose membrane and is connected to the pre-
coated monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody at the
detection zone (T) on the test membrane and creates a
red reaction line there. If the sample does not contain
SARS-CoV-2 antigen, a red colour reaction line cannot
occur in the T zone.

At the same time, a Chicken-IgY-Gold conjugate moves
across the membrane during testing and are connected
to a pre-coated monoclonal Anti-Chicken-IgY-Antibody in
quality control area C, creating a red reaction line there.
Regardless of whether the sample to be examined
contains the SARS-CoV-2 antigen or not, a red reaction
line always occurs in the quality control area (C).
MATERIALS AND COMPONENTS

Materials supplied together with test kits

(Page 1, Table 1)

Note: Components of different kit lots should not be mix.

Additional required materials

Personal protective equipment, timers.

Active components of the test

Reagents

* mAb anti-COVID-19 antibodies grown in mice

* mAD Anti-Chicken-IgY grown in mice

* mAb anti-COVID-19 gold conjugated antibody grown in
mice

« Purified Chicken-IgY-Gold Conjugate

* Recombinant COVID-19 nucleocapsid protein
STORAGE AND DURABILITY

1. Store the test kit at 2°C - 30°C. Do not store or freeze
the kit below 2 °C. All components must be brought to
room temperature before performing the test.

2. The test cassette should be used within 15 minutes
after it is removed from the foil pouch.

3. The kit should not be used after its expiration date.
The expiration date is stated on the label/packaging.
TEST PROCEDURE

Before testing, carefully read the instructions for use and
follow the below mentioned instructions as described.
Make sure that test components are at room temperature
when they are used. The testing procedure includes the
following steps: sampling, processing the sample, and
performing the test.

Caution: Samples should be used as soon as possible after
they are collected. After half an hour, the sample should
not be used and a new sample should be taken by a new
sample stick.

Caution: Samples should not be inactivated.

Caution: The way the sample is taken shows difference
between each swab samples. Please perform only one of
the specified swab samples (1a - 1c).1a.Nasopharyngeal
spreading: Ask the patient to tilt his/her head back
slightly. Then insert slowly the sterile swab with its head
first into the nasopharynx until you feel a slight
resistance. Turn the swab 3 times in a place near the
inner wall of the nasal cavity and carefully remove the
swab from the nose. Avoid contact with nasal mucosa
when entering and exiting.

or 1b. Oropharyngeal spreading: Direct the sterile swab
from the side of the uvula towards the back of the
pharynx. Rub and twist the swab 10 times along the back
of the pharynx and both tonsils. Then remove the stick.
Avoid contact of the head of the swab with the tongue
during sample collection.

or 1c. Anterior nasal swab: Insert the sterile swab into
the anterior nasal part and turn the swab 3 times along
the inner wall of the nasal cavity. Then remove the stick.
(Page 1 Figure 1)

2. Open the cap (drip cap) of the extraction tube and
place the used swab into the extraction tube with the
swab head first.

3. Turn the swab in the extraction tampon 10 times
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along the inner wall of the extrac

4. tion tube. Then, scrape swab head against the inner
wall to ensure that the sample on the swab is completely
unmingled into the tampon.

5. Re-close the extraction tube cap (with the dropper).
(Page 1 Figure 2a,2b,2c)

6. Remove the aluminium foil pouch from its packaging
and place the test cassette horizontally on the table.

7. Break the tip of the dropper cap and add 3 drops
from the extraction tube containing the processed
sample to the sample well and start a timer.

(Page 2 Figure 2d)

Read the test result after 15 minutes. After 20 minutes
the test result is no longer significant and the test must
be repeated.

8. Dispose of all samples and materials used in the test
as biological hazardous waste. Laboratory chemicals and
biological hazardous waste should be disposed of in
accordance with local regulations.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS

This product is only used for the qualitative detection of
SARS-CoV-2 antigen.

Positive result: If both C and T lines appear after 15-20
minutes, the test result is positive and valid.

If your test result is positive, please contact. Contact
your family doctor immediately by running the RT-PCR
test to confirm the result. To reduce the risk of infection,
it is strongly recommended to isolate you and your close
contacts quick and to follow standard operating
procedures in accordance with current national
guidelines and protocols and to receive medical
assistance.

Negative result: If only the C-line becomes visible, but
the T-line does not become visible after 15-20 minutes,
the test result is negative and valid. If you develop the
symptoms of Covid-19, you and your home should be
isolated and an RT-PCR test should be done to confirm
the result. have an RT-PCR test to confirm the result. You
should follow Standard Operating Instructions according
to protocol and continue to follow national and local
rules and guidelines, including regular hand washing,
social distancing and face protection, and see a doctor if
necessary.

Invalid result: If no C- line becomes visible after 15-20
minutes, the test result is invalid. If the T-line becomes
visible but there is no C-line, the test result is also
invalid. In both cases the test should be performed with
a new test cassette.

(Page 1 Figure 3,4)

LIMITATIONS

1. The result of the product should not be considered as
a confirmed diagnosis. Evaluation of test results should
be done together with RT-PCR results and in addition
clinical signs, epidemiological information and more
clinical data should be collected.

2. The contents of the kit are designed for the qualitative
detection of SARS-CoV-2 antigens from nasal,
oropharyngeal and nasopharyngeal swabs. Other sample
types cannot be used.

3. Test performance is dependent on the amount of virus
(antigen) in the sample and it may or may not correlate
with the results of a virus culture performed on the same
sample.

4. A negative test result may occur if the antigen
concentration in a sample is below the detection limit of
the test or if the sample has been improperly collected
or transported.

5. If test procedure is followed, this may adversely affect
test performance and/or invalidate the test result.

6. If the result is read before 15 minutes, this can lead
to a false negative result. If the result is read after 20
minutes, this may cause a false positive result.

7. A positive test result does not exclude the possibility
of infection together with other pathogens.

8. Negative test results do not eliminate other viral or
bacterial infections that are not SARS.

9. Negative results should be considered as assumption
and confirmed by a molecular test.

10. A positive result should not be taken as a confirmed
diagnosis. Evaluation should be done in conjunction with
clinical symptoms and other diagnostic methods.

11. False negative/positive results may occur if a sample
is improperly collected, transported or processed.

12. There is also a possibility that the test will give a
positive result even if there is no covid infection (false
positive)

13. Improper sample collection, use of other reagents
that do not match the test kits, and incorrect application
of test protocols for the elution process may result in
false positive/negative results.

PERFORMANCE DATA

1. Clinical validation

The clinical performance of VIRUSCAN has been
determined by comparing the VIRUSCAN™ SARS-CoV-2
Rapid Antigen Test with a nasopharyngeal RT-PCR test as
nasopharyngeal. Samples are taken 7 days after
symptoms appear.

a) Nasopharyngeal swab

The performance of the SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Kit was evaluated by means of using 1269 nasopharyngeal
swabs received from patients.

(Page 1 Table 2)

b) Oropharyngeal swab

The performance of the SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Kit was evaluated by means of using 273 oropharyngeal
swabs received from patients.

(Page 1 Table 3)

c) Nasal swab

The performance of the SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Kit was evaluated using 1100 nasal specimen (nasal)
swabs from patients. (Page 1 Table 4)
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1. Detection limit

At a virus culture concentration of 100 TCIDso/mL and
more positive value is equal to 95% or greater than it.
The detection limit of the SARS-CoV-2 Antigen Test is 100
TCIDso/ml

1. Cross-reactivity

The cross-reactivity of the kit was evaluated. The results
did not show any cross-reactivity with the following
agents at the given concentrations.

(Page 13 Table 5)

4. Impeding agents

Test results are not affected by the following agents at
the specified concentration:

(Page 14 Table 6)

5. Sensitivity

1. 10 copies of negative and positive samples were tested
by using reference materials. The compatibility of
negative and positive results is 100%.

2. Three different lots were tested with positive and
negative reference materials. The compatibility of
negative and positive results is 100%.

6. Hook-Effect

1. No Hook-Effect was found at 0x10 concentration of
TCIDso/ml SARS-CoV-2.

SECURITY PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostics.

2. All users should carefully read the instructions for use
before performing the test.

3. Do not use the kit contents after the expiration date
printed on the outside of the package.

4. Adequate precautions should be taken in the
collection, transportation, storage and disposal of
patient samples and used kit contents.

5. Sample tampon and test card should be brought to
room temperature (18°C-30°C), otherwise results may be
inaccurate.

6. The use of nitrile and latex (or equivalent) gloves is
recommended when handling patient samples.

7. The used test cassette cannot be reused with a
reagent tube or swab.

8. Discard and do not use damaged or fallen test
cassettes or materials.

9. The reagent solution contains a salt solution (Sodium
Chloride solution). If the solution comes into contact
with your skin or eyes, rinse with plenty of water.

10. Inadequate or improper sample collection, storage,
and transportation can lead to inaccurate test results.
11. Sample collection and handling procedures require
specific training and guidance.

12. For accurate results, do not use visually bloody or
overly viscous samples.

13. The accuracy of the test depends on the sampling.
Incorrect sampling will affect test results.

14. With purpose of obtaining accurate results, an open
and exposed tester should not be used in a laminar flow
hood or in a highly ventilated area.

15. The test should be performed in an area with
adequate ventilation.

16. Wash your hands thoroughly after handling.

This kit contains components in accordance with

Regulation numbered 1272 (EC) /2008 and classified as

follows:

Warning notice:

H317: May cause allergic skin reactions.

H319: May cause serious eye irritation.

H412: Long term and harmful effect in the aquatic
environment.

Measures:

P261: Avoid breathing dust / smoke / gas / spray / vapour
/ mist from the kit.

P273: Avoid release to the environment.

P280: Use protective gloves / eye protection /

face protection.

Reaction:

P333 + P313: If irritation or redness occurs in the skin:
Get medical advice.

P337 + P313: If eye irritation persists: Get medical
advice.

P363 + P364: Take contaminated clothing off and wash
before reuse.

Symbols Used (Page 14 Table 7)

KULLANIM AMACI TR

VIRUSCAN™ SARS-CoV-2 Hizli Antijen Test Kiti, nazal,
nazofaringeal ve orofaringeal siriintii 6rneklerinde SARS-
CoV-2 niikleokapsid antijeninin kalitatif/nitel in vitro
tespiti icin tasarlanmis bir lateral akish siriinti testidir.
Bu test yalmzca klinik laboratuvarlarda veya profesyonel
kullanmcilar tarafindan hastaya yakin muayenelerde
kullanima uygundur ve bir SARS-CoV-2 enfeksiyonunun
teshisine yardimc1 olur. Test kisisel kullamm icin
tasarlanmamistir. Test, SARS-CoV-2 enfeksiyonuna bagli
pnomoniyi teshis etmek ve pnomoni olmadigina kanaat
getirmek icin tek temel olarak kullanilmamalidir. Negatif
bir test sonucu SARS-CoV-2 enfeksiyonunu olmadigina
isaret etmez. Hastaligin kapsamli bir analizi igin hastanin
klinik bulgularimin ve diger laboratuvar testlerinin
birlestirilmesi onerilir. Test her yastan hasta icin
uygundur.

OZET VE AGIKLAMA

Yeni koronavirlis SARS-CoV-2, pozitif sarmalli bir RNA
virlisidiir ve B-Koronavirislerin cinsidir. COVID-19,
insanlarin  duyarli oldugu akut solunum yolunun
enfeksiyoz bir hastaligidir. Su anda, SARS-CoV-2 ile
enfekte olan hastalar, enfeksiyonun ana kaynagidir;
asemptomatik enfekte kisiler de viriisii bulastirabilir.
Mevcut epidemiyolojik arastirmaya gore, kulugka siiresi
1 ila 14 giin, cogunlukla 3 ila 7 giindir. Ana belirtiler
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ates, yorgunluk, koku kayb1 ve kuru oksiirtktiir. Az sayida
burun tikankligi, burun akintisi, bogaz agnsi, kas agnsi
ve ishal goriilir.

TESTIN ILKESI

Bu reaktif, SARS-CoV-2 niikleokapsid antijeninin kalitatif
tespiti igin bir ¢ift antikorlu stiriinti yontemi kullanir.
Test calistirmas sirasinda, kolloidal altinla isaretlenmis
monoklonal bir anti-SARS-CoV-2 antikoru, numunedeki
SARS-CoV-2 antijenine baglamir. Bu reaksiyon kompleksi,
nitroseliloz membran lizerinde kromatografik olarak
ilerler, test membranindaki tespit bdlgesinde (T)
onceden  kaplanmis  monoklonal  anti-SARS-CoV-2
antikoruna baglamir ve orada renkli bir reaksiyon cizgisi
olusturur. Ornek SARS-CoV-2 antijeni icermiyorsa T
bolgesinde renk band reaksiyon ¢izgisi olusamaz.

Aym zamanda, bir Hiihner-IgY- Altin konjugati test
sirasinda zar boyunca hareket eder, kalite kontrol alan
C'de 6nceden kaplanmis bir monoklonal Anti-Hihner-IgY-
Antikoruna baglamir ve burada renkli bir reaksiyon ¢izgisi
olusturur. incelenecek érnegin SARS-CoV-2 antijeni icerip
icermedigine bakilmaksizin, kalite kontrol alaninda (C)
her zaman renkli bir reaksiyon ¢izgisi olusur.
MALZEMELER VE BiLESENLER

Test kitleri ile saglanan malzemeler

(Sayfa 1 Tablo 1)

Not: Farkli kit lotlarinin bilesenleri karistinlmamalidir.
Ek olarak gerekli malzemeler

Kisisel koruyucu ekipman, zamanlayicilar.

Testin aktif bilesenleri

Reaktifler

« Farelerde yetistirilen mAb anti-COVID-19 antikorlar

« Farelerde yetistirilen mAb Anti-Tavuk-IgY

« Farelerde vyetistirilen mAb anti-COVID-19
konjuge antikoru

« Saflastinlmis Tavuk-IgY-Altin Konjugati

« Rekombinant COVID-19 niikleokapsid proteini
DEPOLAMA VE DAYANIKLILIK

1. Testkitini 2°C - 30°C'de saklayin. Kiti 2 “C'nin altinda
saklamayin veya dondurmayin. Testi gerceklestirmeden
6nce tim bilesenler oda sicakligina getirilmelidir.

2. Test kaseti, folyo posetten cikarildiktan sonra 15
dakika icinde kullamlmalidir.

3. Kit, son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
Son  kullanma tarihi  etiket/ambalaj Uzerinde
belirtilmistir.

TEST PROSEDURU

Testten once kullamm talimatlarini dikkatlice okuyunuz
ve asagidaki talimatlan aciklandig1 sekilde uygulayimz.
Kullanmldiginda test bilesenlerinin oda sicakliginda
oldugundan emin olun. Test prosediirii asagidaki adimlan
icerir: numune alma, numunenin islenmesi ve testin
uygulanmasi.

Dikkat: Numuneler toplandiktan sonra mimkiin olan en
kisa siirede kullamlmalidir. Yarim saat sonra numune
artik kullamlmamali ve yeni bir numune ¢ubugu ile yeni
numune alinmalidir.

Dikkat: Numuneler inaktive edilmemelidir.

Dikkat: Numunenin alinma sekli, her bir siriinti
numunesi arasinda farklilik gosterir. Litfen belirtilen
suirlintli 6rneklerinden yalmzca birini gerceklestirin (1a -
1b-1c).

1. 1a.Nazofaringeal yayma: Hastadan basim hafifce
geriye egmesini isteyin. Ardindan, hafif bir direnc
hissedene kadar steril siiriintiiyli kafasiyla beraber 6nce
nazofarenkse yavasca sokun. Swabi burun boslugunun ic
duvarina yakin bir yerde 3 kez cevirin ve swabi1 burundan
dikkatlice cikanin. iceri girerken ve cikarken burun
mukozas! ile temastan kagimn.

veya 1b. Orofaringeal yayma: Steril swab1 kiiciik dilin
yamindan farinksin arkasina dogru yonlendirin. Swabi
farinksin ve her iki bademcigin arkasi boyunca 10 kez
sirtin ve biikiin. Ardindan gubugu ¢ikarin. Numune
toplama sirasinda swabin basinin dil ile temasindan
kaginmin.

veya 1c. On burun (Nazal) siiriintiisii: Steril swabi 6n
burun boliimiine sokun ve swabi1 burun boslugunun i¢
duvari boyunca 3 kez déndiiriin. Ardindan gubugu ¢ikarin.
(Sayfa 1 Figiir 1)

2.Ekstraksiyon tuipuniin kapagim (damlama basligi) agin
ve kullamlmis swabi, 6nce swab numune kismi girecek
sekilde ekstraksiyon tiipline yerlestirin.

3.Ekstraksiyon tamponundaki swabi, ekstraksiyon
tipiiniin i¢ duvan boyunca 10 kez dondiriin. Ardindan,
swab  lizerindeki ~ &rnegin  tampona  tamamen
aynstinldigindan emin olmak igin swab kafasin i¢ duvara
dogru sikin ve siyirin.

4.Ekstraksiyon tiipiiniin kapagim ( damlama basligr)
tekrar kapatin.

Numune uygulamasi (Sayfa 1 Figiir 2)

5.Aliiminyum folyo poseti ambalajindan cikarin ve test
kasetini masanin lizerine yatay olarak yerlestirin.
6.islenmis numuneyi iceren ekstraksiyon tiipiiniin
damlama basligin1 kirin ve numune kuyusuna 3 damla
ekleyin ve bir zamanlayici baslatin.

7.15 dakika sonra test sonucunu okuyun. 20 dakika sonra
test sonucu artik anlamli  degildir ve test
tekrarlanmalidir.

8.Testte kullamlan tiim numuneleri ve malzemeleri
biyolojik olarak tehlikeli atik olarak atin. Laboratuvar
kimyasallan ve biyolojik olarak tehlikeli atiklar yerel
yonetmeliklere uygun olarak atitmalidir.

TEST SONUCLARININ YORUMLANMASI

Bu iiriin yalmzca SARS-CoV-2 antijeninin kalitatif tespiti
icin kullamuir.

Pozitif sonug: 15-20 dakika sonra hem C hem de T
cizgileri goriinliyorsa, test sonucu pozitif ve gecerlidir.
Test sonucunuz pozitif ise litfen hekiminiz ile iletisime
geciniz. Sonucu dogrulamak igin RT-PCR testini
calistirarak hemen aile doktorunuzla iletisime gecin.
Bulasma riskini azaltmak icin, sizin ve vyakin
temaslarimizin  hizla izole edilmesi, mevcut ulusal

altin
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yonergeler ve protokollere gore standart calisma
prosediirlerini izlemeniz ve tibbi yardim almamz siddetle
tavsiye edilir.

Negatif sonug: 15-20 dakika sonra sadece C-gizgisi
goriintiyor, ancak T-cizgisi goriinmiyorsa, test sonucu
negatif ve  gecerlidir.  Covid-19  semptomlan
gelistirirseniz, sizin ve evinizin kendini izole etmesi ve
sonucu dogrulamak icin RT-PCR testi yaptirmasi gerekir.
Protokole gore Standart Calistirma Talimatlarina uymali
ve diizenli el yikama, sosyal mesafe ve yiiz korumasi dahil
olmak iizere ulusal ve yerel kural ve yonergelere uymaya
devam etmeli ve gerekirse bir doktora goriinmelisiniz.
Gegersiz sonug: 15-20 dakika sonra hicbir C cizgisi
goriinmezse test sonucu gecersizdir. T-gizgisi goriinur
durumdaysa ancak C-gizgisi yoksa test sonucu da
gecersizdir. Her iki durumda da test yeni bir test kaseti
ile yapilmalidir. (Sayfa 1 Figiir 3,4)

KISITLAMALAR

1. Urlinlin  sonucu dogrulanmis  bir teshis olarak
alinmamalidir. Test sonuglarinin degerlendirilmesi, RT-
PCR sonuglan ile birlikte yapilmali, klinik belirtiler,
epidemiyolojik bilgiler ve daha fazla klinik veri
toplanmalidir.

2. Kitin icerigi, nazal, orofaringeal ve nazofaringeal
stirintlilerden SARS-CoV-2 antijenlerinin kalitatif tespiti
icin tasarlanmistir. Diger numune tirleri kullanilamaz.

3. Test performansi, numunedeki virlis (antijen)
miktarina  bagldir ve aym numune Uzerinde
gerceklestirilen bir virus kiltliriniin sonuclanyla iliskili
olabilir veya olmayabilir.

4. Bir numunedeki antijen konsantrasyonu, testin tespit
simrimin  altindaysa veya numune uygunsuz sekilde
toplanmis veya nakledilmisse negatif bir test sonucu
olusabilir.

5. Test prosediiriine uyulmamasi, test performansim
olumsuz etkileyebilir ve/veya test sonucunu gecersiz
kilabilir.

6. Sonucu 15 dakika gecmeden okumak yanlis negatif
sonuca yol acabilir. Sonuc 20 dakikadan sonra okunursa
yanlis pozitif sonuca neden olabilir.

7. Pozitif bir test sonucu, diger patojenlerle birlikte
enfeksiyon olasiiginm ortadan kaldirmaz.

8. Negatif test sonuglari, SARS olmayan diger viral veya
bakteriyel enfeksiyonlar ekarte etmez.

9. Negatif sonuglar varsayim olarak ele alinmali ve
molekiiler bir testle dogrulanmalidir.

10. Pozitif sonug, dogrulanmis bir tam olarak
alinmamalidir. Degerlendirme , klinik semptomlar ve
diger teshis yontemleri ile birlikte yapitmalidir.

11. Bir numunenin uygun olmayan sekilde toplanmasi,
tasinmasi veya islenmesi durumunda yanlis negatif
/positif sonuglar meydana gelebilir.

12. Aynica covid enfeksiyonu olmasa bile testin pozitif
sonug verme olasiligr vardir (yanlis pozitif)

13. Uygun olmayan numune toplama, test kitleriyle
eslesmeyen diger reaktiflerin kullanilmasi, eliisyon islemi
icin test protokollerinin yanlis uygulanmasi, yanlis
pozitif sonuclara yol acabilir.

PERFORMANS VERISI

1. Klinik dogrulama

VIRUSCAN'in klinik performansi VIRUSCAN™ SARS-CoV-2
Hizli Antijen Testi, nazofaringeal olarak bir RT-PCR testi
ile karsilastirilarak belirlendi. Numuneler belirtiler
ortaya ciktiktan 7 giin sonra alinir.

a) Nazofarengeal siiriintii

SARS-CoV-2 Hizli Antijen Test Kitinin performansi
hastalardan alinan 1269 nazofarengeal siirlinti
kullamlarak degerlendirildi. (Sayfa 1 Tablo 2)

b) Orofaringeal siiriintii

SARS-CoV-2 Hizli Antijen Test Kitinin performansi
hastalardan alinan 273 Orofaringeal siiriintu kullanilarak
degerlendirildi. (Sayfa 1 Tablo 3)

c) Burun siirtintiist

SARS-CoV-2 Hizli Antijen Test Kitinin performansi
hastalardan alinan 1100 burun siiriintiisii  (nazal)
kullanilarak degerlendirildi. (Sayfa 1 Tablo 4)

2. Tespit sinin

100 TCIDso/ ml 'lik bir viris kilturi konsantrasyonunda ve
daha fazla, pozitif deger %95'e esit veya daha buyiiktiir.
SARS-CoV-2  Antijen Testinin tespit limiti 100 TCIDso/
mldir.

3. Gapraz reaktivite

Kitin ¢apraz reaktivitesi degerlendirildi. Sonuglar,
verilen konsantrasyonlarda asagidaki maddelerle ¢apraz
reaktivite gostermedi. (Sayfa 14 Tablo 5),

4. Engelleyici maddeler

Test sonuglar, belirtilen konsantrasyondaki asagidaki
maddelerden etkilenmez: (Sayfa 14 Tablo 6)

5. Hassasiyet

1 10 negatif ve pozitif numune kopyasi, referans
malzemeler kullanilarak test edilmistir. Negatif ve
pozitif sonuglarin uyumu %100 diir.

2 .Pozitif ve negatif referans materyalleri ile li¢ farkl
lot test edilmistir. Negatif sonuglarin ve pozitif
sonuclarin uyumu %100'dir

6. Hook-Efekti

1.0x10® konsantrasyonunda TCID50/ ml
Hook- Efekti bulunmadi.

SARS-CoV-2

GUVENLIK ONLEMLERI

1. In vitro teshis icin.

2. Tim kullamallar, testi gerceklestirmeden oOnce
kullamim talimatlarim dikkatlice okumalidir.

3. Kit igerigini, paketin disinda yazili olan son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

4. Hasta orneklerinin ve kullamlmis kit igeriginin
toplanmasi, tasinmasi, saklanmasi ve atilmasinda yeterli
onlemler alinmalidir.

5. Numune tamponu ve test karti oda sicakligina
getirilmelidir (18°C-26°C), aksi halde sonuclar yanlis
olabilir.

6. Hasta numunelerini tutarken nitril, lateks (veya

esdegeri) eldivenlerin kullanilmas1 6nerilir.

7. Kullanilan test kaseti, reaktif tiip¢lik veya ¢ubuk

yeniden kullanilamaz.

8.Hasarli veya dismis test

malzemelerini atin ve kullanmayin.

9. Reaktif sollsyonu bir tuz soliisyonu (Sodyum Klorid

soliisyonu) icerir. Cozelti cildinize veya goziiniize

bulasirsa bol su ile yikayin.

10. Yetersiz veya uygun olmayan numune toplama,

saklama ve tasima, yanlis test sonuglarina yol agabilir.

11. Numune toplama ve isleme prosedirleri, ozel

egitim ve rehberlik gerektirir.

12.  Dogru sonuglar icin gorsel olarak kanli veya asin

viskoz numuneler kullanmayin.

13. Testin dogrulugu numune alimina baglidir. Hatali

numune alimi test sonuclarim etkileyecektir.

14. Dogru sonuglar icin, acik ve agikta kalan bir test

cihazi, laminer akish bir davlumbaz icinde veya yiiksek

oranda havalandirlan bir alanda kullanilmamalidir.

15. Test, yeterli havalandirmaya sahip bir alanda

yapilmalidir.

16. Islemden sonra ellerinizi iyice yikayin.

Bu kit, (EC) no.lu diizenlemeye gore bilesenleri icerir.

1272/2008 asagidaki gibi simflandintir:

Uyari notu:

H317: alerjik cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

H319: Ciddi goz tahrisine neden olabilir.

H412: Sulu ortamda uzun siireli, zararli etki.

onlemler:

P261: Kitten toz / duman / gaz / sprey / buhar / sis
solumaktan kaginin.

P273: Cevreye saliverilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldivenler / goz korumasi /
yiiz korumasi kullanin. Yiiz korumasi

Reaksiyon:

P333 + P313: Ciltte tahris veya kizanklik olusursa: Tibbi
yardim alin.

P337 + P313: Goz tahrisi devam ederse: Tibbi yardim alin.

P363 + P364: Kirlenmis giysileri cikarin ve yeniden
kullanmadan once yikayin.

Kullanilan Semboller i¢in Sayfa 14 Tablo 7

kasetlerini  veya

VERWENDUNGSZWECK DE

Der VIRUSCANTM SARS-Cov-2 Rapid Antigen Test Kit ist
ein Lateral-Flow-Sandwich-Assay, der fir den
qualitativen In-vitro-Nachweis des Nukleokapsid-
Antigens von SARS-CoV-2 in, nasalen,
nasopharyngealen und oropharyngealen
Abstrichproben bestimmt ist.

Dieser Test ist nur fiir den Einsatz im klinischen Labor
oder fir die patientennahe Untersuchung durch
professionelle Anwender geeignet und dient als
Hilfsmittel zur Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion. Der
Test ist nicht zur Eigenanwendung bestimmt. Der Test
darf nicht als alleinige Grundlage fiir die Diagnose und
den Ausschluss einer Lungenentziindung aufgrund einer
SARS-CoV-2-Infektion ~ verwendet  werden. Ein
negatives Testergebnis schlieBt eine SARS-CoV-2-
Infektion nicht aus. Es wird empfohlen, die klinischen
Manifestationen des Patienten und andere Labortests
zu kombinieren, um eine umfassende Analyse der
Erkrankung zu erhalten.

Der Test ist flir Patienten aller Altersgruppen geeignet.
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 ist ein
Positivstrang-RNA-Virus und gehort zur B-Gattung der
Coronaviren. COVID-19 ist eine akute respiratorische
Infektionskrankheit, fiir die Menschen empfanglich
sind.

Derzeit sind die mit dem  SARS-CoV-2
infiziertenPatienten die Hauptinfektionsquelle;
auch asymptomaTabellee Infizierte konnen das
Virus Ubertragen. Basierend auf der aktuellen
epidemiologischen  Untersuchung betragt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage.
Zu den Hauptmanifestationen gehoren Fieber,
Miidigkeit, Geruchsverlust und trockener Husten.
Nasenverstopfung, FlieBschnupfen, Halsschmerzen,
Myalgie und Durchfall treten in wenigen Fallen auf.
PRINZIP DES TESTS

Dieses Reagenz verwendet ein Doppel-Antikorper-
Sandwich-Verfahren zum qualitativen Nachweis des
Nukleokapsid-Antigens von SARS-CoV-2. Wahrend des
Testlaufes bindet ein mit kolloidalem Gold markierter
monoklonaler Anti-SARS-CoV-2-Antikorper an das
SARS-CoV-2-Antigen in der Probe. Dieser
Reaktionskomplex bewegt sich chromatographisch auf
der Nitrocellulosemembran vorwarts, wobei er an den
monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antikorper bindet, der
in der Nachweiszone (T) auf der Testmembran
vorbeschichtet ist und dort eine rot gefarbte
Reaktionslinie bildet. Wenn die Probe kein SARS-CoV- 2-
Antigen enthdlt, kann in der T-Zone keine rote
Farbreaktionslinie gebildet werden.

Gleichzeitig bewegt sich wahrend des Testlaufes auch
ein Huhner-1gY-Goldkonjugat entlang der Membran,

bindet an einen monoklonalen Anti-Hihner-1gY
Antikorper, der im  Qulitdtskontrollbereich C
vorbeschichtet ist, und bildet dort eine rote

Reaktionslinie. Unabhangig davon, ob die zu
untersuchende Probe SARS-CoV-2-Antigen enthalt,
bildet sich im Qualitdtskontrollbereich (C) immer eine
rote Reaktionslinie.

MATERIALIEN UND KOMPONENTEN

Mit den Test-Kits mitgelieferte Materialien
(Seitennummer 1, Tabelle 1)
Hinweis: Die Komponenten
Chargen

dirfen nicht gemischt werden.
Zusatzlich bendtigte Materialien

verschiedener  Kit-
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Personliche Schutzausriistung, Timer.
Aktive Bestandteile des Tests
Reagenzien
* mAb-Anti-COVID-19-Antikorper in
geziichtet
* mAb anti-Huhn-IgY in Mdusen geziichtet
*mAb anti-COVID-19 goldkonjugierter Antikdrper
in
Mausen geziichtet
* Gereinigtes Huhn-IgY-Goldkonjugat
* Rekombinantes COVID-19-Nukleokapsidprotein

Mausen

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagerung des Testkits bei 2°C - 30°C. Den Kit nicht
unter 2°C lagern bzw. einfrieren. Vor
Testdurchfihrung miissen alle Komponenten auf

Raumtemperatur gebracht werden.Die Testkassette
muss innerhalb von 15 Minuten nach Entnahme aus
dem Folienbeutel verwendet werden.

1. Der Kit darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwendet werden. Das Verfallsdatum ist auf
dem Etikett/ derVerpackung angegeben.
TESTVORGANG
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Test
sorgfaltig durch und fiihren Sie die folgenden
Anweisungen wie beschrieben durch. Achten Sie

darauf, dass die Testkomponenten bei der
Verwendung Raumtemperatur besitzen. Das
Testverfahren beinhaltet folgende Schritte:
Probenentnahme, Probenverarbeitung und
Testdurchfiihrung.

Achtung: Die Proben sollten so schnell wie moglich
nach der Entnahme verwendet werden. Nach einer
halben Stunde darfdie Probe nicht mehr verwendet
werden und es sollte eine neue Probenentnahme mit
einem neuem Probenentnahme- Tupfer durchgefiihrt
werden.

Achtung: Die Proben diirfen nicht inaktiviert werden.
Achtung: Die Durchfiihrung der
Probenentnahme unterscheidet sich zwischen den
einzelnen Abstrichproben.Bitte filhren Sie nur eine
der angegebenen Abstrichproben(1a - 1c) durch.
1a.Nasopharyngealer Abstrich: Bitten Sie den
Patienten denKopf leicht in den Nacken zu legen.
Fiihren Sie anschlieBendden sterilen Tupfer langsam
mit dem Kopf zuerst transnasal in den Nasen-Rachen-
Raum ein, bis Sie einen leichten Widerstand fiihlen.
Drehen Sie den Tupfer 3-mal dicht an derlnnenwand
der Nasenhdhle und entfernen Sie den Tupfer
vorsichtig aus der Nase. Vermeiden Sie beim Ein- und
Ausfiihren den Kontakt mit der Nasenschleimhaut.
oder 1b.Oropharyngealer Abstrich: Fiihren Sie den
sterilen Tupfer am Gaumenzapfen vorbei, an die hintere
Rachenwand. Wischen und drehen Sie den Tupfer 10-
mal entlang der hinteren Rachenwand und beiden
Tonsillen. Entnehmen SieanschlieBend den Tupfer.
Vermeiden Sie wahrend der Probenentnahme den
Kontakt vom Tupfer Kopf mit der Zunge.

oder 1c.Vorderer nasaler Abstrich: Fiihren Sie den
sterilen Tupfer in den vorderen Nasenabschnitt ein,
und drehen Sie den Tupfer 3-mal entlang der

Innenwand der Nasenhdhle. Entnehmen Sie
anschlieBend den Tupfer. (Seitennummer 1, Figur 1)
2. Offnen Sie die Kappe (Tropfkopf) des

Extraktionsrohrchensund fiihren Sie den verwendeten
Tupfer mit dem Tupfer Kopf zuerst in das
Extraktionsrohrchen ein.

3. Drehen Sie den Tupfer im Extraktionspuffer 10-Mal
entlang der Innenwand des Extraktionsrohrchens.
Driicken Sie anschlieBend den Tupfer Kopf an der
Innenwand aus, um sicherzustellen, dass die Probe auf
dem Tupfer vollstandig inden Puffer eluiert wird.

4. Setzen Sie die Spitze des Extraktionsrohrchens noch
mal fest. Probenverarbeitung (Seitennummer 1, Figur
2a-c)

5. Packen Sie den Aluminiumfolienbeutel aus und legen
Sie die Testkassette waagerecht auf den Tabelle.

6. Entfernen Sie die Spitze des Extraktionsrohrchens
und geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung der
Testkassette ein. AnschlieBend starten Sie den Timer.
(Seitennummer 1, Figur 2d)

7. Lesen Sie das Testergebnis nach 15 Minuten ab. Nach
20 Minuten ist das Testergebnis nicht mehr
aussagekraftig und der Test muss wiederholt werden.

8. Entsorgen Sie alle bei der Testdurchfiihrung
verwendeten Proben und Materialien als biogefahrlichen
Abfall. Laborchemikalien und biogefahrlicher Abfall

missen in Ubereinstimmung mit den ortlichen
Vorschriften entsorgt werden.

Testdurchfiihrung

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Dieses Produkt dient nur dem qualitativen

Nachweis desSARS-CoV-2 Antigens.

Positives Ergebnis: Wenn sowohl die C- als auch die T-
Linie nach 15-20 Minuten sichtbar sind, ist das
Testergebnis positiv und gltig.

Wenn |hr Testergebnis positiv ist, wenden Sie sich
bittesofort an lhren Arzt vor Ort, indem Sie den RT-
PCR-Test zurBestatigung des Ergebnisses durchfiihren.
Um das Risiko einer Ubertragung zu verringern, wird
dringend empfohlen, Sie und lhre engen
Kontaktpersonen  schnell zu isolieren, die
Standardarbeitsanweisungen gemaB den aktuellen
nationalen Leitlinien und Protokollen zu befolgen und
einen Arzt aufzusuchen.

Negatives Ergebnis: Wenn nach 15-20 Minuten nur
dieC-Linie, aber keine T-Linie sichtbar ist, ist das
Testergebnis negativ und giiltig. Wenn Sie Covid-19-
Symptome entwickeln, mussen Sie und |hr Haushalt
sich selbst isolieren und den RT-PCR-Test zur
Bestatigung des Ergebnisses durchfiihren lassen. Sie
missen sich an die Standardarbeitsanweisung
gemal dem Protokoll halten und weiterhin die
nationalen und lokalen Vorschriften und Richtlinien
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befolgen, einschlieBlich regelméaBigen
Handewaschens, soziale Distanzierung und Tragen
von Gesichtsbedeckung, und bei Bedarf einen Arzt
aufsuchen.

Ungiiltiges Ergebnis: Das Testergebnis ist ungiiltig,
wenn nach 15-20 Minuten keine C-Linie sichtbar ist.
Das Testergebnis ist auch ungiiltig, wenn die T-Linie
sichtbar ist, aber keine C-Linie. In beiden Fallen
muss der Test mit einer neuen Testkassette
durchgefiihrt werden.

(Seitennummer 1, Figur 3,4)

EINSCHRANKUNGEN
1. Das Ergebnis des Produkts darf nicht als
bestatigte Diagnose angesehen werden. Die

Bewertung der Testergebnisse muss zusammen mit
RT-PCR- Ergebnissen, klinischen

Symptomen, epidemiologischen Informationen
und weiteren klinischen Daten erfolgen.
2. Der Inhalt der Kits ist fir den qualitativen
Nachweis von SARS-CoV-2 Antigenen aus Nasen-,

Oropharyngeal- und  Nasopharyngealabstrichen
bestimmt. Andere Probenarten diirfen nicht
verwendetwerden.

3. Die Testleistung hangt von der Virusmenge
(Antigen) in der Probe ab und kann mit den
Ergebnissen einer Viruskultur, die mit derselben
Probe durchgefiihrt wurde, korrelieren oder nicht.
Ein negatives Testergebnis kann auftreten,
wenn dieAntigenkonzentration in einer Probe unter
der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die
Probe unsachgemaB gesammelt oder transportiert
wurde.
5. Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann
sich negativ auf die Testleistung auswirken
und/oder das Testergebnis ungiiltig machen.
6. Wird das Ergebnis vor dem Ablauf von 15
Minuten abgelesen, kann es zu einem falsch
negativen Ergebnisfiihren. Wird das Ergebnis spater
als 20 Minuten abgelesen, kann es zu einem falsch
positiven Ergebnisfihren.
7. Ein positives Testergebnis schlieBt Koinfektionen
mit
anderen Erregern nicht aus.
8. Negative Testergebnisse schlieBen andere virale
oder bakterielle Infektionen, die nicht SARS sind,
nichtaus.
9. Negative Ergebnisse sollten als Vermutung
behandelt und mit einem molekularen Assay
bestatigt werden.
10. Ein positives Ergebnis sollte nicht als bestéatigte
Diagnose gewertet werden. Die Beurteilung sollte
zusammen mit den klinischen Symptomen und
weiteren Diagnosemethoden erfolgen
11. Im Fall einer ungeeigneten Probenentnahme, -
transport und  -aufbereitung  kann  falsche
negativ/positiv Testergebnisse verursachen.
12. Dariiber hinaus, obwohl keine Infektion mit SARS-
CoV-2 (COVID-19) vorhanden ist, kann das Ergebnis als
positiv gezeigt werden. (falsch positiv)
13. Eine ungeeignete Probenentnahme, Verwendung
anderer, nicht mit den Testkits Ubereinstimmender
Reagenzien, falsche Anwendung der Testprotokolle fiir
den Elutionsvorgang konnen zu falsch
negativen/positiven Ergebnissen fiihren.
LEISTUNGSDATEN
1. Klinische Verifizierung

Die Klinische Leistung des VIRUSCANTM SARS-Cov-2
Rapid Antigen Test wurde durch den Vergleich mit
einem RT-PCR-Assay nasopharyngeal ermittelt. Proben
wurden innerhalb von 7. Tagen nach dem Auftreten
derSymptome genommen.
a) Nasopharyngealer Abstrich
Die Leistung des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit
wurde anhand von 1269 nasopharyngealen
Abstrichen von Patienten erhoben.
(Seitennummer 1, Tabelle 2)
b)  Oropharyngealer Abstrich
Die Leistung des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Kit wurde anhand von 273 oropharyngealen
Abstrichen von Patienten erhoben.
(Seitennummer 1, Tabelle 3)

c) Nasaler Abstrich

Die Leistung des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit
wurde anhand von 1100 nasalen Abstrichen von
Patienten erhoben.

(Seitennummer 1, Tabelle 4)

2. Nachweisgrenze

Bei einer Viruskulturkonzentration von 100
TCID50/mL und mehr war der positive Wert gréRer
oder gleich 95%.Die Nachweisgrenze des SARS-CoV-2
Saliva Antigen Test liegt bei 100 TCID50/mL.

3. Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitat des Kits wurde evaluiert. Die
Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitdat mit den
folgenden Substanzen bei den angegebenen
Konzentrationen.

(Seitennummer 14, Tabelle 5)

4. Interferenzsubstanzen
Die Testergebnisse werden nicht durch folgende
Substanzenin der angegebenen Konzentration gestort:
(Seitennummer 14, Tabelle 6)
5. Prazision
1. 10 Replikate von negativen und positiven Proben
wurden unter Verwendung von Referenzmaterialien
getestet. Die Ubereinstimmung der negativen und
positiven Ergebnisse lagbei 100 %.
2.Drei verschiedene Chargen wurden mit positiven
und negativen Referenzmaterialien getestet. Die
Ubereinstimmung der negativen Ergebnisse und die
positiven Ergebnisse lag bei 100 %.
6. Hook-effekt
Bei einer Konzentration von 1.0x10% TCID50/ml
SARS-CoV-2wurde kein Hook-Effekt festgestellt.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Fir die In-vitro-Diagnostik.
2. Alle Anwender missen die Gebrauchsanweisung
vor der
Testdurchfiihrung sorgféltig lesen.
3. Verwenden Sie den Inhalt des Kits nicht nach dem

auf der
AuBenseite der Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatum.
4.Bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und

Entsorgungvon Patientenproben und gebrauchtem
Kit-Inhalt sindangemessene VorsichtsmaBnahmen
zu beachten.
5.Das Testkit und die Proben sollen auf
Raumtemperatur gebracht werden. Ansonsten
konnen diese zu falsche Ergebnisse fiihren.
6. Es wird empfohlen, bei der Handhabung von
Patientenproben Nitril-, Latex- (oder gleichwertige)
Handschuhe zu verwenden.
7.Die benutzte Testkassette, Reagenzrohrchen oder
Tupfer diirfen nicht wiederverwendet werden.
8. Entsorgen Sie beschadigte oder heruntergefallene
Testkassetten oder Materialien und verwenden Sie
sie nicht. 9.Die Reagenzlosung enthdlt eine
Salzlosung(Kochsalzlosung). Wenn die Losung mit der
Haut oder den Augen in Beriihrung kommt, spiilen Sie
sie mit reichlichWasser aus.

10. Unzureichende oder
unsachgemaBeProbenentnahme, -lagerung und
-transport konnen zu falschen Testergebnissen
fihren.
11.Die Verfahren zur Probenentnahme und -
handhabung erfordern eine spezielle Schulung und
Anleitung.
12. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden
Siekeine visuell blutigen oder iibermaBig viskosen
Proben. 13. Die Testgenauigkeit hangt von der
Probenentnahme ab. Falsche Probenentnahme
wirkt die Testergebnisse negativ aus..
14. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollte eine
geoffnete und freiliegende Testkassette nicht
innerhalb einer Laminar-Flow-Haube oder in einem
stark beliifteten Bereich verwendet werden.

15. Der Test sollte in einem Bereich mit
ausreichender

Belliftung durchgefiihrt werden.

16. Waschen Sie sich nach der Handhabung

griindlich die Hande.
Dieser Kit enthdlt Bestandteile, die gemaB der

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie folgt
klassifiziert sind:
Warnhinweis:

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319: Kann schwere Reizung der Augen verursachen.

H412: Lang anhaltende, schadliche Wirkung in der

aquaTabelleen Umwelt.

VorsichtsmaBnahmen:

P261: Vermeiden Sie das Ausatmen von
Staub/Rauch/ Gas/Spray/Dampf/Nebel des

Kits.
P273: Vermeiden Sie den Austritt in die
Umwelt. P280:
Schutzhandschuhe/Augenschutz/

Gesichtsschutz verwenden. Gesichtsschutz.

Reaktion:

P333+P313:Bei Auftreten von Hautreizungen oder
Hautausschlag: Arztliche Hilfe in
Anspruchnehmen.

P337+P313: Bei andauernder Augenreizung: Arztliche
Hilfe in Anspruch nehmen.

P363+P364: Kontaminierte Kleidung ausziehen und
vor erneutem Tragen waschen.

VERWENDETE SYMBOLE

(Seitennummer 14, Tabelle 7)

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE PL

Ten produkt jest odpowiedni do jakosciowego
wykrywania nowych koronawirusow w  probkach
wymazow z jamy nosowo-gardtowej lub wymazow z nosa.
Lub probki wymazu z nosa. Pomaga w diagnostyce
zakazen nowymi koronawirusami.
STRESZCZENIE
Koronawirus nalezy do wirusow B. Koronawirusowe
zapalenie ptuc (COVID-19) jest ostra choroba zakaznag
uktadu  oddechowego.  Choroba zakazna  drog
oddechowych, ktora bardzo tatwo zarazic sie z cztowieka
na cztowieka. Obecnie pacjenci zakazeni wirusem
pacjenci zakazeni koronawirusem sa gtownym zrodtem
zakazenia. Jednakze, bezobjawowe osoby zakazone
moga by¢ rowniez by¢ Zzrédtem infekcji. Zgodnie z
obecnym  dochodzeniem epidemiologicznym  okres
inkubacji wynosi zazwyczaj od 1 do 14 dni, a w
wiekszosci przypadkow tylko od 3 do 7 dni. Typowe
objawy to goraczka zmeczenie i suchy kaszel. W
niektorych  przypadkach, obejmuja one rowniez
przekrwienie nosa, katar, bol gardta, bole migsniowe i
biegunka.
ZASADA TESTU
Produkt ten jest immunochromatograficznym testem
membranowym  wykorzystujacym  wysoce  czute
przeciwciata monoklonalne do wykrywania przeciwciata
sg uzywane do wykrywania biatka nukleokapsydu z SARS-
CoV-2. Pasek testowy sktada sie z nastepujacych czesci:
Podktadka do probek, podktadka z odczynnikiem,
membrana reakcyjna i podktadka absorpcyjna. Strona
podktadka z odczynnikiem zawiera koloidalne ztoto
sprzezone z przeciwciatem monoklonalnym przeciwko
biatku nukleokapsydu SARS-CoV2; membrana reakcyjna
zawiera drugorzedowe przeciwciata przeciwko biatku
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nukleokapsydu SARS-CoV- 2. Biatko nukleokapsydowe
wirusa SARS-CoV-2. Caty pasek jest zamontowany w
plaskowym urzadzeniu. Kiedy probka jest umieszczana w
studzience na probke, koniugaty zaabsorbowane w
podktadce z odczynnikiem sa rozpuszczane i migruja
wraz z probka. Jezeli antygen SARS-CoV-2 jest obecny w
probce, kompleks koniugatu antySARS-CoV-2, a wirus
jest wychwytywany przez swoiste przeciwciata
monoklonalne anty-SARS-CoV-2, ktore sa przeciwciata
optaszczone na obszarze linii testowej (T). Brak linii T
wskazuje na wynik negatywny . Aby stuzy¢ jako kontrola
proceduralna, czerwona linia pojawia sie zawsze w
region linii kontrolnej (C), wskazujacy, ze dodana zostata
wtasciwa objetos¢ probki i wystapit efekt wicking
membrany.
ZAWARTOSC ZESTAWU (Strona 1 Tabela 1)
PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
1. Przechowywa¢ zapakowany produkt w szczelnie
zamknigtej torbie w temperaturze (2- 30°C lub 38-86°F)
i unika¢ bezposredniego dziatania promieni stonecznych.
Zestaw jest skuteczny do daty waznosci podanej na
etykiecie. 2.Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 1 godziny od
otwarcia szczelnie zamknietej torebki. Dtugotrwate
przebywanie w goracym i wilgotnym $rodowisku moze
spowodowac pogorszenie jakosci, pogorszenie jakosci
produktu.3. para i termin przydatnosci do spozycia sa
podane na etykiecie.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Przed uzyciem tego produktu nalezy doktadnie
przeczyta¢ instrukcje obstugi. 2.Ten produkt jest
przeznaczony WYLACZNIE do uzytku profesjonalnego. 3.
Ten produkt jest przeznaczony do pobierania probek
wymazu z jamy nosowo-gardtowej. Stosowanie innych
rodzajow probek moze prowadzi¢ do niedoktadnych lub
niewaznych wynikow testu. 4. Prosze upewnic sie, ze do
badania zostata dodana odpowiednia ilos¢ probki. Za
duzo lub zbyt duza lub zbyt mata ilos¢ probki moze daé
niedoktadne wyniki. 5. Jezeli linia testowa lub linia
kontrolna znajduje sie poza oknem testowym, nie nalezy
uzywac karty testowej. Wynik testu jest niewazny.
Ponownie przetestowac probke z inna. 6.Ten produkt
jest jednorazowego uzytku. Zuzytych elementow nie
nalezy poddawac recyklingowi. 7. Zuzyte produkty,
probki i inne materiaty eksploatacyjne nalezy utylizowac
jako odpady medyczne zgodnie z obowigzujacymi
przepisami - odpady medyczne.
POBIERANIE PROBEK
Wymaz z jamy nosowo-gardtowej: 1. Przechyli¢ gtowe
pacjenta 70° lekko do tytu. 2. Ostroznie wtozy¢
wymazéwke do jednego nozdrza prosto do tytu nozdrza
(nie ku gbrze) wzdtuz dna przewodu nosowego, az
dotknie do tylnej $ciany nosogardta, na ogdt jest to
potowa odlegtosci od kata nosa do przodu ucha (ok. 4 do
6 cm lub 1,6 - 2,5 cala). Uwaga: Nie wktadac wacikow na
site. Jesli wystapi niedroznos¢, sprobuj w drugim
nozdrzu. 3. Delikatnie pocieraj wacikiem i obré¢ nim 5
razy. 4. Powoli wyciagna¢ wacik, jednoczesnie go
obracajac. 5.Sciagnaé uszczelke z folii aluminiowej z
probowki . 6. Umiesci¢ wymazowke w probowce . Za
pomoca wacika wymieszaj roztwor co najmniej 5 razy. 7.
Scisnij probowke do pobierania probek i poruszaj
wacikiem w gore i w dot co najmniej trzy razy, aby
wymieszaé  roztwor Wyrzu¢ wacik prawidtowo.
8.Szczelnie zamknij probowke zatyczka . Pozostawic
probowke nieruchomo przez 1 minutg, aby uwolni¢
antygeny wirusowe. (Strona 1 Rysunek 1,2)
PROCEDURA TESTOWA
Przed przystapieniem do badan nalezy doprowadzi¢
urzadzenia testowe i probki do temperatury pokojowej
(15-30°C lub 59-86°F). 1. Machna¢ dnem probowki, aby
wymiesza¢ roztwor probki. 2.Wyjaé karte testowa z
woreczka z folii aluminiowej. Potoz karte testowa na
stole. Trzymac probowke pionowo do gory nogami.
Sciénij probowke, aby dozowac 3 krople roztworu probki
na karte testowa. Roztwor probki umieszcza sie w dotku
tadujacym na karcie testowej . 3.0dczytaj wynik po 15
minutach. Po uptywie 20 minut wynik jest uznawany za
niedoktadny i niewazny. Uwaga: NIE WOLNO ponownie
tadowac probki na zuzyta karte testowa.
INTERPRETACJA WYNIKOW
Pozytywny (+): W ciagu 15 do 20 minut pojawiaja sie
czerwone paski na obu liniach T i C. Czerwone pasma
pojawiaja sie zaréwno na linii T jak i C. Biaty pasek na
linii T nalezy uzna za wynik ujemny. Negatywny (-):
Czerwona linia pojawia sige przy znaku C po 15 do 20
minut po dodaniu probki. Przy znaku T nie pojawia sie
czerwona linia. Nieprawidtowy : Tak dtugo, jak czerwona
linia nie jest wyswietlana przy znaku C, oznacza to, ze
wynik testu jest niewazny i probka powinna byé
ponownie zbadana przy uzyciu innej karty testowej.
(Strona 1 Rysunek 3,4)
WYDAJNOSC PRODUKTU
Granica wykrywalnosci (LoD): LoD tego produktu wynosi
okoto 0,05 ng/ml roztworu biatka nukleokapsydu SARS-
CoV-2. Czutos¢, swoistos¢ i ogdlna doktadnosé.
Wydajnos¢ produktu zostata oceniona na probkach
klinicznych, przy uzyciu komercyjnego zestawu RT-PCR
jako zastosowano ztoty standard.
OGRANICZENIA
1. Produkt ten ma zastosowanie wytacznie do
wspomagania diagnostyki zakazen wirusowych. Diagnoza
kliniczna powinna uwzglednia¢ réwniez objawy, wyniki
innych badan itp. 2) Wynik negatywny oznacza, ze
zawarto$¢ wirusa w badanej probce jest ponizej dolnej
granicy testu tego produktu. Nie mozna catkowicie
wykluczy¢ infekcji wirusowej u pacjentow. 3. Wynik
pozytywny oznacza, ze zawartos¢ wirusa w badanej
probce jest wyzsza niz gorna granica testowa dla tego
produktu. Jednakze intensywnos¢ koloru linii testowej
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moze nie by¢ zwiazana z cigzkoscia choroby pacjenta.
Rozmaz z nosogardzieliWydajnos¢ zestawu szybkiego
testu antygenowego SARS-CoV-2

DANE O WYDAJNOSCI
1.  Weryfikacja kliniczna  Skutecznos¢  kliniczna
VIRUSCAN™  SARS-CoV-2  Szybki test antygenowy

wykonano poréwnujac z nosowo-gardtowy okreslony w
tescie RT-PCR. Proby odbywaty sie w ciagu 7 dni od
wystapienia objawow

a) Rozmaz z nosogardzieli Wydajnos¢ zestawu szybkiego
testu antygenowego SARS-CoV-2 zostat uzyskany z 1269
wymazow z nosogardzieli zebrane przez pacjentow.
(Strona 1 Tabela 2)

b) Wymaz z jamy ustnej i gardta Wydajnos¢ zestawu
szybkiego testu antygenowego SARS-CoV-2 uzyskano z
273 wymazow z jamy ustnej i gardta zebrane przez
pacjentow (Strona 1 Tabela 3)

c) Wymaz z nosa Wydajno$¢ zestawu szybkiego testu
antygenowego SARS-CoV-2 zostata oparta na 1100
wymazach z nosa od pacjentow. (Strona 1 Tabela 4)
Granica wykrywalnosci

Przy stezeniu hodowli wirusa 100 TCID50/mL i wiecej,
warto$¢ dodatnia byta wieksza lub réwna 95%. Granica
wykrywalnosci antygenu SARS-CoV-2 Saliva Test wynosi
100 TCID50/ml.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Oceniono reaktywnos$¢ krzyzowa zestawu. ten Wyniki nie
wykazaty reaktywnosci krzyzowej z nastepujace
substancje dla okreslonych Stezenia.

(Strona 14 Tabela 5)

Substancje zaktocajace Na wyniki testu nie maja wptywu
nastepujace substancje zaburzone w okreslonym
stezeniu: (Strona 14 Tabela 6)

Precyzja wykonalnosci

110 replik probek ujemnych i dodatnich przetestowany
przy uzyciu materiatow referencyjnych. ten Zgodnos¢
wynikow negatywnych i pozytywnych byta na 100%.

2. Trzy rozne pare zostaty zidentyfikowane z wynikiem
pozytywnym i przetestowane negatywne materiaty
odniesienia. ten Zgodnos¢ negatywnych wynikow i
pozytywny wynik wyniost 100%.
Efekt haczyka

W stezeniu 1,0x106 TCID50/ml
znaleziono efektu haka.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do diagnostyki in vitro.

2. Wszyscy uzytkownicy musza przeczytac instrukcje
uzytkowania przed Przeczytaj uwaznie procedure
testowa.

3. Nie uzywaj zawartosci zestawu w sposob wskazany na
Data waznosci wydrukowana na zewnetrznej stronie
opakowania.

4. Podczas usuwania, przenoszenia, przechowywania i
usuwania probek pacjentow i zuzyta zawartos¢ zestawu
Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.

5. Bufor prébki i karta testowa musza by¢ uzyte przed
Uzyj doprowadzony do temperatury pokojowej (18 °C -30
°C) w przeciwnym razie wyniki moga by¢ nieprawidtowe.
6. Zaleca sie podczas obstugi Probki pacjentow nitryl,
lateks (lub odpowiednik) Uzywaj rekawic.

7. Zuzyta kasetka testowa, probowka lub wacik nie moga
by¢ ponownie uzyte.

8. Pozbadz sie wszelkich uszkodzonych lub upuszczonych
Testuj kasety lub materiaty i nie uzywaj ich. 9. Roztwor
odczynnika zawiera roztwér soli fizjologicznej (Roztwor
soli). Jesli roztwor dostanie sie na skore lub W przypadku
kontaktu oczu przemyj je duza iloscia Wylej wode.

10. Nieodpowiednie lub niewtasciwe Probki moga byé
pobierane, przechowywane i transportowane do
prowadzi¢ do btednych wynikow testu.

11. Procedury pobierania probek i pobierania probek
obstuga wymaga specjalnego przeszkolenia i Podrecznik.
12. Aby uzyska¢ doktadne wyniki, uzyj brak wizualnie
zakrwawionych lub nadmiernie lepkich okazow.

13. Nie pisz na kodzie kreskowym Kaseta testowa.

14. Aby uzyska¢ doktadne wyniki, a otwarta i odstonieta
kaseta testowa nie wewnatrz lub w okapie z przeptywem
laminarnym dobrze wentylowany obszar.

15. Test powinien odbywa¢ sie w obszarze o
wystarczajacej Nalezy przeprowadzi¢ wentylacje.

16. Doktadnie umy¢ po obstudze rece. Ten zestaw
zawiera komponenty, ktore sg zatwierdzone zgodnie z
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 sklasyfikowane w
nastepujacy sposob sa:

Ostrzezenie: H317 moze powodowac reakcje alergiczne
skory. H319: Moze powodowad powazne podraznienie
oczu. H412: Dtugotrwaty, szkodliwy wptyw na Srodowisko
wodne. Srodki ostroznosci: P261: Unika¢ wdychania
pytu/dymu/ Gaz / spray / para / mgietka zestawu. P273:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. P280: Rekawice
ochronne / ochrona oczu / Uzywaj ochrony twarzy.
Ochrona twarzy. Reakcja: P333 + P313: W przypadku
wystapienia podraznienia skory lub Wysypka: Uzyskaj
pomoc medyczng brac. P337 + P313: Jesli podraznienie
oczu utrzymuje sie: Porada lekarska Przyjac¢ pomoc. P363
+ P364: Zdja¢ zanieczyszczona odziez i przed umyj sie
ponownie OBJASNIENIE SYMBOLU (Strona 14 Tabela 7)

- SGA

SGA Miihendislik Danismanlik Egitim ig ve Dis Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1388. Cad. No:31 Balgat-Ankara-Turkey
Tel: 0312434 4991 Fax : 0 312 220 07 10

Web : www.sga-as.com.tr

SARS-CoV-2 nie
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| lAgent IConcentration Number Transmitted Result
- 1 Full blood 4%
1 Human coronavirus-HKU1 106 TCID50/mL. (In :
silico)
2 Ibuprofen 1mg/mL
2 Staphylococcus aureus 3x106 CFU /mL
3 Tetrazykline 3ug/mL
3 Streptococcus pyogenes 1.6x106 CFU /mL
4 [Chloramphenicol 3ug/mL
4 IMeasles virus 1.8x105TCID50/mL
5 Erythromycin 3ug/mL
5 [Paramyxovirus parotitis 1.0x105 TCID50/ ml
6 Tobramycin Eye Drops 5%
6 IMycoplasma pneumoniae 1.3x 107 CFU /mL
> ’ Th Menthol) 15%
7 2.4x10°TCID50/mL roat spray (Menthol
Human Metapneumovirus (hMPV)
8 Mupirocine 10mg/mL
8 Human coronavirus 0C43 1.8x10° TCIDso/mL
9 Ice throat tablets (Menthol) 1.5mg/mL
9 Human coronavirus NL63 1.8x10° TCIDso/mL
10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL
10 Human coronavirus 229E 2.5x10° TCIDso/ mL
11 i 15%
1 IMERS Coronavirus 8.9x10° TCIDso/mL Naphthoxoline hydrochloride nasal drops| o
12 Mucin 0.50%
12 Bordetella parapertussia 1.0x10° CFU/mL
13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL
13 Influenza B (Victoria strain) 1.5x10°TCIDso/mL
14 [Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL
14 Influenza B (Ystrain) 2.0x10°TCIDso/ mL
15 Cromoglycate 15%
15 Influenza A (H1N1 2009) 1.8x105TCIDso/mL
16 Sinex (Phenylephrine Hydrochloride) 15%
16 Influenza A (H3N2) 2.0x10° TCIDso/mL
17 Afrin (Oxymetazoline) 15%
17 |Avian influenza virus (H7N9) 1.0x10°TCIDso/ mL
18 Fluticasone propionate spray 15%
18 |Avian influenza virus (H5N1) 1.0x10°TCIDso/ mL
B . . 19 (Chloraseptic (Menthol/Benzocaine) 1.5 mg/mL
19 Epstein-Barr virus 1.0x107copies/mL
. 20 Naso GEL (NeilMed) 5%
20 Enterovirus CA16 1.0x10° TCIDso/ mL
21 [CVS Nasal S Cr 1 15%
21 Human rhinovirus type 1 1.0x10° TCIDso/ mL asal Spray (Cromolyn) §
g o
22 Human rhinovirus type 14 1.0x10° TCIDso/ mL 22 Zicam Cold Remedy 5%
23 Respiratory syncytial virus A 1.2x10°TCIDso/mL 23 Homeopathic (Alkalol) %10
24 Respiratory syncytial virus B 2.4x10°TCIDso/mL 24 (Sodium Cromolyn Eye Drops 15%
25 Streptococcus pneumoniae 1.8x10° CFU / mL 25 Alkalol Nasal Wash 10%
26 Candida albicans 1.3x10° CFU / mL 26 Throat Tablets (Menthol) 1.5 mg/mL
27 Chlamydia pneumoniae 1.0x10°CFU/mL 27 Sore Throat Phenol Spray 15%
] Table 6. Impeding Agents
28 Bordetella pertussis 5.8x10¢ CFU /mL
o N . .
29 Pneumocystis jirovecii ;i(l)icgu /ml (In COMPONENT| Ingredients in the content
° -
30 IMycobacterium tuberculosis :i(l)icgu /mL (In Test casette
31 Legionella pneumophila 2.0x 10° CFU / mL Small Tube
32 Human para-flu virus type 1 1.0x10° TCIDso/mL Sampling Swabs
33 Human para-flu virus type 2 1.0x10°TCIDso/ mL User Manual
34 Human para-flu virus type 3 1.0x10°TCID50/mL Pay Attention to User Manual
Store at 2°C-30°C
35 Human para-flu virus type 4 1.0x10°TCID50/mL
36 Haemophilus influenzae 2.7x10°CFU/mL Expiration Date
37 SARS-coronavirus 2.5x10°PFU/mL Manufacturer
38 Staphylococcus epidermidis 1.2x107 CFU /mL Store in Dry Place
i 5
39 IMumps virus 3.2x10°TCID50/mL Product lot number
40 Enterovirus 70 3.1x10° TCID50/mL Sample Tampon
41 Human rhinovirus B70 1.0x10° TCID50/mL .
Production Date
42 Parainfluenza virus 1 1.8x10° TCID50/mL
- - Do not Reuse
43 Parainfluenza virus 2 14.3x10° TCID50/mL
44 [Parainfluenza virus 3 1.6x10° TCIDS0/mL Referance Number
45 Parainfluenza virus 4 1.3x10° TCID50/mL Protect from Sunlight
46 |Adenovirus Type 3 1.0x10° TCID50/mL Enough reviews for <n>
47 |Adenovirus Type 5 1.8x10° TCID50/mL In-vitro-Diagnostics
48 |Adenovirus Type 7 1.8x10° TCID50/mL Do not use if packaging is
damaged
Table 5. Cross-Reactivity .
Sterile
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This product meets the
requirements of Directive
98/79/EC related to in vitro
diagnostic medical devices

Table 7. Symbols Used
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