Coklu Solunum Yolu Coklu Patojen Antijen Test Kitl cuminokomaograsic resy

* 1. Bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.

- 2. Bir saat (veya saat/zamanlayici), pecgeteler ve el dezenfektani hazirlayin.
- 3. Test kiti iceriklerini kontrol edin. Hi¢bir seyin hasar gérmedigini veya kirllmadigini dogrulayin.
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Not: Duslik sicaklikta saklanan test kartlari, nem almamak i¢in agilmadan 6nce oda
sicakligina getirilmelidir.
Not: Gerekli ancak saglanmayan malzemeler
(1) Saat (veya saat/zamanlayici),
(2) Peceteler,
(3) El dezenfektani / sabun.
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Test dncesinde en az 20 saniye boyunca
ellerinizi yikayin.

220 Saniye

Tupu kit kutusu tutucusuna yerlestirin ve
alliminyum folyo mihiiriini hafifce siyirin.
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NOT: Swap paketi paket aciksa, steril degildir ve KULLANMAYIN!
NOT: Ornek toplama icin swap éncesinde burnunuzu siimkiiriin.

Swabi ambalajindan sapini tutarak cikarin. Swabin kumas ucuna elle
dokunmayin.

-On burun taramasi igin
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Swabi burun agziniza bir ingten az ( yaklasik 2.5cm) hafifce sokun. Swab ile burnun ig duvarini
yavasca ovalayin. En az 5 biiyiik daire yapin. Swabi kendi etrafinda dondirmeyin.
Ayni swabi kullanarak diger burun agzinizda bu adimi tekrarlayin.

NOT: Cocuklarda, burun adzina en fazla sokulma derinlidi Ug dért ingten az olabilir
(yaklasik 1.9em), litfen yasa gére ayarlayin.

e Swabi 6rnek ekstraksiyon tiipiine yerlestirin. Swab ucunu iceren ekstraksiyon tiipiiniin
tabanini siktirarak en az 5 kez karistirin. Parmakla 6rnek ekstraksiyon tiipiiniin dis duvari

tizerinden 5 kez sikin.
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Swab, tiipiin yanlarini sikarak siviyt
swabdan sagin, 6rnek ekstraksiyon tiipiine
karsi donduirerek ¢ikarin. Swabi ¢ikarin ve
saglanan atik cantasina atin.
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kapagdi gikarin.
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Test kart ambalajini agin ve Test Kartini ikarin. Diiz, kuru ve temiz bir yiizeye yerlestirin.
Ornek ekstraksiyon tiipii entegre damlatici kapagini ters cevirin ve Test Kartinin 8rnek
kuyucuguna yavasca 3 damla sikin.

5 Kez Kanistirin
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Mor tiip kapagini 6rnek ekstraksiyon
tiipiine kapatin, ardindan iistteki beyaz

ONEMLI

195-20 dakika

- Teste baslamadan 6nce lutfen kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun
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NOT:
Test sonuglari 30 dakika sonra okunmamalidir.

[Pozitifl

SARS-CoV-2 (COVID-19) pozitif: COVID-19/Flu A/ Flu B test penceresinde iki renkli gizgi gériinir.
(C) bélgesinde koyu mavi/purple cizgi ve (COVID-19) bélgesinde kirmizi ¢izgi bulunur.

Influenza A (Flu A) pozitif: COVID-19/Flu A/ Flu B test penceresinde iki renkli gizgi gérinir. (C)
bélgesinde koyu mavi/purple izgi ve (Flu A) bslgesinde mavi gizgi bulunur.

Influenza B (Flu B) pozitif: COVID-19/Flu A/ Flu B test penceresinde iki renkli gizgi gérinir. (C)
bélgesinde koyu mavi/purple izgi ve (Flu B) bslgesinde mavi izgi bulunur.

Solunum Sinsityal viriisii (RSV) pozitif: RSV/ADV test penceresinde iki renkli gizgi gérinir. (C)
bélgesinde koyu mavi/purple izgi ve (RSV) bélgesinde mavi gizgi bulunur.

Adenoviriis (ADV) pozitif: RSV /ADV test penceresinde iki renkli izgi gérinir. (C) bdlgesinde koyu
mavi/purple cizgi ve (ADV) bélgesinde kirmizi gizgi bulunur.
Coklu pozitif: iki ayn pencerede iki renkli (C) sizgi gérinir. Diger izgi g
porzitiftir.

Not: Pozitif sonug, SARS-CoV-2/Influenza A viriisi/Influenza B virisi/Solunum sinsityal virisi/Adeno-
viris ile enfekte olma olasiliiniz oldugunu gésterir.

nirse, ilgili patojen

Not: Sonuslr, nihai teshis ve hasta yGnetini kararlari clinrken her zaman Kinik gazlemler ve
jik veriler bag
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COVID-19 /Flu A /Flu B /RSV/ ADV tespit penceresinde, (C) blgesinde iki

koyu mavi/purple ¢izgi ve tespit bélgesinde (COVID-19 /Flu A /Flu B /RSV/ ,,_,gl g
ADV) highir ¢izgi gérinmez. Bu, rnekte SARS-CoV-2, Influenza A virlst, covfuie a
Influenza B virisi, Solunum sinsityal virisi veya Adenovirisiin tespit edilmedidini

gésterir. Ancak negatif sonug, SARS-CoV-2, Influenza A virlsi, Influenza B virisi, Solunum sinsityal
viriisi veya Adenoviriis enfeksiyonunun olmadigini giivenli bir sekilde géstermez ve tedavi veya hasta
yénetimi kararlari igin tek bagina temel olarak kullanilamaz.

Negatif sonuglar, bireyin yakin zamandaki maruz kalma &
Influenza A viriisi, Influenza B virisi

s, tibbi Sykisi ve SARS-CoV-2,
Solunum sinsityal virisi veya Adenoviris ile uyumlu Klinik
semptomlarin varhdi baglaminda disinilmelidir ve hasta ydnetimi igin gerekirse PCR testi ile
dogrulanmalidir.

IGegersizl

Kontrol (C) sizgilerinden herhangi biri gérinmezse, test gegersiz kabul edilr
Gegersiz test sonucu, testin bir hatayla ve yacagni anl
gelir. Yeni bir test karti kullanarak tekrar test etmeniz gerekeceknr

| | c| ] ADV ADV
FuB FuB FiuB b
FluA| FluA FluA
covip1g covpg covipis) oowms
ol cl . ADV ADV
FluB) ﬂuB FIuB ma
Flua| FluA
covipg oovnmg ouvnms covipis

Tim kullanilmis test bilesenleri ev atiginiza atilmahdir.
Tiim 6rnekleme ve test adimlarini tamamladiktan sonra ellerinizi
yikayin veya el antibacteriali kullanin.
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Coklu Solunum Yolu Coklu Patojen Antijen Test Kitleri
(immuinokromatografik Test)

Coklu Solunum Yolu Goklu Patojen Antijen Test Kitleri (immiinokromatografik Test)

PAKET BELIRTISI

1 Test/Kit; 2 Test/Kit; 5 Test/Kit; 20 Test/Kit; 50 Test/Kit

AMACLI KULLANIM

Bu kit yalnizca insan 6n burun swabi rneklerinden ¢oklu solunum yolu ¢oklu patojen
antijeninin  (SARS-CoV-2/Influenza A viriisiifInfluenza B virlisii/Solunum sinsityal
viristi/Adenoviriis) in vitro kalitatif tespiti icin kullanilir. Coklu Solunum Yolu Coklu
Patojen Antijen Test Kitleri, solunum yolu hastaligi enfeksiyonu siiphesi olan
bireylerden SARS-CoV-2/Influenza A viriisii/Influenza B viriisii/Solunum sinsityal
virlisii/Adenoviriisiin kalitatif tespiti ve aynmi igin tasarlanmis immiinokromatografik
cift antikor sandvig testidir.

Bu kit solunum yolu hastaliklarninin yardimcr teshisinde uygundur, sonuglar yalnizca
klinik referans amaclidir ve solunum yolu enfeksiyonlarinin teshis edilmesi ve
dislanmasi icin tek bagina temel olarak kullanilamaz. Hastalarin klinik teshisi ve
tedavisi, semptomlar/isaretleri, tibbi Gykusu, diger laboratuvar testleri ve tedavi
yanitlanyla birlikte dustntlmelidir. Pozitif test sonucu daha fazla dogrulanmasi
gerekmektedir, negatif sonug solunum yolu viriisii enfeksiyonunu dislamaz.

18 yas alti cocuklar yetiskin destegi altinda olmalidir.

TEST PRENSIBI

Kit immiinokromatografiktir ve SARS-CoV-2/Influenza A viriisii/Influenza B viriisii/Solunum
sinsityal viriisii/Adenoviriis antijenini tespit etmek igin cift antikor sandvi¢ yontemini kullanr.
Tespit sirasinda, islenmis rnekler test kartinin drnek cukuruna yiiklenir. Ornekteki SARS-CoV-2/In-
fluenza A viriisii/Influenza B viriisii/Solunum sinsityal d antijen konsantrasyonu,
minimum tespit sininnin iizerinde oldugunda, viral antijen nce isaretli antikorlarla kompleks
olusturur. Kromatografi altinda, kompleksler nitroseliiloz membran boyunca ileri hareket eder ve
nitroseliiloz filmdeki tespit bolgesinde 6nceden kaplanmis SARS-CoV-2/Influenza A viriisii/Influen-
za B viriisii/Solunum sinsityal viriisti/Adenoviriis monoklonal antikor tarafindan yakalanarak tespit
blgesinde kirmizi veya mavi bir reaksiyon cizgisi olusturur, bu noktada sonu poxitiftir; aksine,
rnekte viral antijen yoksa veya antijen konsantrasyonu minimum tespit sminnin altinda ise tespit
bolgesinde kirmizi/mavi reaksiyon gizgisi goriinmez, bu noktada sonug negatiftir. Ornekte viral
antijen olup olmamasina bakilmaksizin, kalite kontrol bolgesinde (C) koyu mavi/purple bir
reaksiyon ¢izgisi goriinir. Bu, kromatografi stirecinin "normal" olarak belirlenmesi icin ilgili
kriteridir.

SAGLANAN MALZEMELER

Test kiti, test karts, rnek ekstraksiyon tiipi, boru kapak, 6n burun swabi ve atik antadan olusur.

Yaklenen miktar (Belirt)

Bil
lesenier AnaBilesenier n 3 5 " Py
Testiit | Test/it | Testiit | Testlkit | Testkit

SARS.Cov-2influenza A

Urisuofuenza &
Testhars virisiiSolunum sinsitysl | 1 adet | 2adet | Sadet | 20adet | 50adet

antikor gern st sordl

oo s :Eﬂiﬁz}i Tadet | 2adet | Sadet | 20adet | 50adet
foh

TipKapasy Tadet | 2adet | Sadet | 20adet | 50adet

Onbunmsiaty Tadel | 2adet | Sadet | 20adet | 50adet

okposet Tadet | 2adet | Sadet | 20adet | 50adet

Not:
1. Test kartlar, kurutucu ile birlikte aliiminyum folyo ambalajinda sigillanmistir.

2. Farkli partilerden test kartlar ve rnek ekstraksiyon borularini kanistirarak kullanmayin.

OTOMATIK MI DEGIL MI

Otomatik Degil

DEPOLAMA SARTLARI VE KULLANIM SURESI

Test karti ve 6rnek ekstraksiyon tiipli 2°C~30°C arasinda depolanmalidir, 24 ay boyunca
gecerlidir. Test kartlari folyo ambalaji acildiktan sonra miimkiin oldugunca hizli
(maksimum siire: 1 saat icinde) kullanilmalidir. Ornek ekstraksiyon tipii sisesi
kullanildiktan sonra hemen kapatilmali ve 2°C~30°C arasinda depolanmalidir, yalnizca
gegerlilik siiresi icinde kullanin.

Uretim tarihi ve son kullanma tarihi: Aynintilar icin paket etiketini goriin.

ORNEK GEREKSINIMLERI

Swab &rnek, toplandiktan sonra hemen test edilmelidir.

TEST SINIRLAMALARI

1. Bu kitin test sonuglan yalnizca klinisyenlerin referansi olarak hizmet eder ve klinik teshis
ve tedavi icin tek bagina temel olarak kullanlamaz. Hastalanin klinik yénetimi,
semptomlarifisaretleri, tibbi Oykusti, diger laboratuvar testleri ve tedaviye yanitlan
baglaminda diistintlmelidir.

2. Ornekleme teknigi ve érnek isleme kalitesi, bu test kitinde dahil edilen patojenlerin
tespiti lizerinde biiylik etkiye sahiptir. Boylece, negatif test sonucu viral enfeksiyon
olasiligini dislamaz.

3. Antijen tabanli testin metodolojik sinirlliklar nedeniyle, immiinokromatografik
testlerin analitik duyarliligi genellikle niikleik asit tabanli testlerden diistiktiir. Bu nedenle,

herhangi bir test yorumu negatif sonuglara yiiksek oranda dikkat edilmeli ve diger test
sonuglarina dayanarak kapsamli bir yargiya varmalidir. Klinik olarak gerekirse, negatif

zamanl kantitatif polimeraz zincir reaksiyonu (RT-qPCR), belirli DNA dizilerinin miktarini tespit
etmek icin kullanilan bir tekniktir. Siirekli DNA replikasyonu yoluyla, DNA miktari iistel olarak artar ve

PR " > H P . - > i EV71/Guangzhou/0402/2
sonuclar niikleik asit testi veya viral killtir tanmlamasi ile kontrol edilmelidir. 9 Enterovirlis (EV71) 012 5.6X10° TCIDso/mL floresan bir sinyal iiretir. Floresan sinyal belirli bir esige ulastiginda gereken déngii sayis: Ct degeri
(Refera_ns: Rodan vd. "qu_lu floresan PCR teknoloj_ls!nln <;oc_uklarda akut solunum yo_IL! Epstein-barr vird- olarak tanimlanir. Ct degeri, 6rnekteki hedef DNA miktarinin bir géstergesi olarak kullanilabilir.
enfeksiyonlarinin  teshisinde uygulamasi." Klinik Akciger Hastaliklar Dergisi 10 sii kapsid antijeni B95-8 CT:17 7. Etkisizlestirici madde: Asagidaki etkisizlestirici maddeler de kitin sonuglarini etkilemez:
2022.Cilt.27,Say1.1,5.32-35,ISTIC (2022):Canzhou Temel Arastirma Programi.)
4. Test sonucu poritif oldugunda, Klinik olarak ilgiliyse PCR veya viral killtir gibi diger 11 Kizamik viriisii Edmonston 1.0X 107 TCIDso/mL No| encnsivt ) (Potansyel
yontemler kullanilarak daha fazla dogrulama yapilmasi onerilir. Gerekirse veya eior AutifBilesen | onsantrasyonu| NO- | EWsZestiicl | Akt Bilesen | konsantrasyonu
yetkililer tarafindan zorunlu kiliniyorsa, liitfen yerel halk sagligi ofisiile uygun eylem igin insan sitom- 3
konsiilte edin. 12 egaloviriisii RC256 3.2X10°TCIDso/mL 1 “Z‘a"’:::fv':’r" 0170;2%\": 2 Triamsinolon asetonitrid 0.22mg/mL
5. Ozellikle asagidaki durumlarda yanlis negatif sonuglar olusabilir: 13 Rotaviriis VR-2018 CT:20 3 Ribavirin | e42mgr | 24 km@‘;:fmm Budesonit 0.128mg/mL
(i) Yanlis 6rnek toplama, nakliye ve isleme veya 6rnekte diisiik viral titre. 4| antvial il Oseltamivir 214mgl | 25 Mometasone 0.2mg/mL
(ii) Enfeksiyondan sonra ok erken veya cok geg 6rnek alinmasi, boylece zirve viral 14 Noroviriis ATCCVR-3234SD 3.6X10°copies/uL 5 Peramir | 4.29mglL | 26 Flutiasone 02mgimt
titreler kaginlir. Ayni hastada ¢oklu bdlgelerden coklu 6rnekleme, yanlis negatif icek hastaligr virdsd - 6 Lopinavir 0.57mg/mL. Alerjik
sonuglan 6nlemeye yardimci olabilir. Bu nedenle, ayni hastada coklu bélgelerden goklu 15 | Gicek hastaligi virlisii Jones L0X10°TCIDso/mL ; Ritonavie | gxm;’“‘[ ZT | semptom | Histamin Hirokorsr | O 1emglL
5 ar & G Atbidol mg/mi
ornekleme yanlis negatifleri 6nleyebilir. 16 Suguklu cigek virlisti VR-1367 CT:13 9 Levofloksasin 0.54mg/mL.
0 i 10 Azitromisi | 036mgimL | 28 Mentol 1.7mgimL
PERFO ANS OZELLIKLERI 7 insan Parainfluenza | PIV1/Guangzhou/0701/ 13107 TCIDyfmL (5 Antbiyoti Aotromon 750":97: Bogaz tableter,
viriisii 1 2011 50 T oral anestezikler
. . e . - 12 Meropenem 1.07mgimL. ve ain kesicier
1. Bu kitin membran seridinin genisligi en az 2.5 mm'dir ve sivi gé¢ hizi en az 10 insan Parainfluenza | PIV2/GZ/Hecin1711-34/ . Sistmik 29 Etil 4-aminobenzoat | 1.5mgimL.
mm/dakikadir. 18 Virlisti2 2017 5.6X10" TCIDso/mL. 13 | antibakteriyel Tobramisin 4.38mglL
2. Negatif/pozitif referans uyumluluk orani tiim pozitif referanslar ilgili patojenler igi nsan Parainfluenza | PIV3/Guangzhou/0303/2 taglar Zicam Soguk
porzitiftir, bu da referansin bilinen sonuglanyla tutarlidir; tiim negatif referanslar ilgili 19 virlisii3 012 3.2X10°TCIDso/mL 14 Mucin Mucinprotein, Tip 1§ o % | TodavisBurun Kilkirt 15%
patojen igin "egé‘fft"- . . o insan Parainfluenza s » Insan e 2 Antiiyotiker,
3. Tekrarlanabilirlik Ulusal veya kurumsal tekrarlanabilir referans driinleri igin 10 kez 20 viriisii4a ATCCVR-1378,M-25 4.5X10° TCIDso/mL 16 Epinefrin oamgmL | 3! B o Mupirocin 10mg/mL
tekrarlayan testler gerceklestirildi. Test sonuglar, negatif érnekler igin negatif tespit Insan Parainfluenza - O‘:e"”e:”")‘ St
e e L " " simetazolin mg/m
orani %100, hem zayif pozitif Grnekler hem de orta pozitif 6rnekler igin pozitif tespit 21 viriisii 4b ATCCVR-1377,CHI9503 1.3X 10" TCIDso/mL Burun spreyi ey Ko 2 [':gm’e:" Fizyolojik tuz. 5.0% VIV
orani %100 oldugunu géstermektedir. - 5 * (convyuciata ifie) | SO/ Galphimia glauca,
4. Tespit S (LoD) 22 MERS-Koronaviriis EMC/2012 1.6X10° TCIDso/mL 19 Kromolyn sodyum | 15.0% V| 33 Akalol Lunasa:emma. 1:10 seyrelime.
1) SARS-CoV-2 iin Tespit Siint (Strain: Wuhan-Hu-l; parti numarasi: 370095-202001 ) 2 insan metap- 621803107 LOX10° TCIDagfmL 24 sun g;:z:t — e
2.0X10*TCIDso/mL'dir ve SARS-CoV-2 Antijeni icin 1. WHO Uluslararasi Standard: neumovirisi i o 2 e Srmamt | 3 | Fones e Fenol 15.0% VIV
(Strain: B.1.1.529, alt varyant BA.1; NBSC kodu: 21/368) icin Tespit Sinin 40 IU/mL'dir. 2 Mycoplasma ATCC 15531 10x10° anca etkisi: Test kiti, 1.75%10° TCIDso/mL konsantrasyonunda yiiksek kanca etisine sahip
2)Influenza A viriisii icin Tespit Siniri 1.0 X 10% TCIDso/mL'dir. pneumoniae Copies/mL di
3)Influenza B viriisii igin Tespit Sinir 2.0 X 102 TCIDso/mL'dir. Chlamydia 2
4)Solunum sinsityal viriisii icin Tespit Simin 2.0X 102 TCIDso/mLdir. % preumoniae ATCCVRJ-2262,TW183 42X 10°TCIDgo/mL R
5) Adenoviriis i¢in Tespit Siniri 2.0 X 10 TCIDso/mL'dir. Haemophilus ; 1. Bu tek kullanimlik in vitro tanisal reaktiftir, yeniden kullanmayin ve son kullanma
5. Klinik calisma 26 N GIM 1.961. 4.8X10" CFU/mL tarihi gecmis triinleri kullanmayn.
Strept 2. Tum test 6rnekleri potansiyel olarak enfeksiyéz kabul edilmelidir ve &rnek
reptococcus i toplama, isleme, depolama, drnek kanstirma sirasinda uygun koruma onlemleri
RTPCR RTPCR 27 A Klein) Chester 10X 10°CFU/mL plama, isieme, depolama, or s Vel
SARS-CoV-2 Tane, Influ ,“szuaA Tome: pneumoniae (Klein) 4 uygulanmalidir. Ornegin, gerekirse eldivenler ve maskeler kullanilmali ve atiklar
oet_| Negat Streptococcus B ullanilmis swablar, test kartlar, ekstraksiyon borular vb.) potansiyel olaral
Positt_| Negatit Pzt | Negatt (kullanil blar, test kartl; kstrak: borul b.) pot | olarak
o soummyow | Pt | 125 | 0 |15 || oy o | PR | B | 1| % 28 pyogenes ATCC19615 1.6%10°CFU/mL biyolojik tehlikeli maddeler olarak ele alinmalidir.
Goklu Patojen Antien [ ‘Goklu Patojen Antien [~ oG T 3. Ornekleme icin bu reaktif ile saglanan swab ve 6rnek seyreltmesini kullanin ve
Testitert (rmanck.| R Ml T e ok R A 29 Birlesik insan N/A 100% farkli partilerden test kartlan ve ornek ekstraksiyon  tiiplerini kanstirarak
om0 TS | mamen]| 137 | 566_| 708 romatoarath o) ramamen| 31| 672 | 703 burun yikamalan i kullanmayin

Istatist Deger oswcl Istatisik Deger aswct . . 4. Test icin taze oOrnekler kullanin, tekrar dondurulmus-¢oziilmiis ornekleri
TansaHassashel__ | 9124% | 8520% 10.95.39% Tansa passast_ | 8066% | 62.50% 0 9255% 30 Bordetella pertussis GDM1.952 2.6X10° CFU/mL kullanmayin. -

Tomea O | 100.00% | 99.35% 10 100.00% Toicaan | S985% | 99.17% 10 10000% Legionelia 5. Oda sicakliginda calistinin. Disiik sicaklikta saklanan test Kartlari, nem almamak

Dot 9829% | 97.04%109911% Dot 90.00% | 97.96% t0.99.60% 31 pnu%mophila Philadelphial, Brenner 1.9%10° CFU/mL |6gn’1-‘aglquan‘przcetolgtalsugakhg\?]a getirilmelidir. Ll tarihi is test

. Hasar gormiis test kitleri veya hasar gormiis veya son kullanma tarihi gegmis tes
Staphylococcus aureus o kartlari kullanmayin.
Influenza B RTPOR e S_olu_numVirﬁs“ RTPCR | rama 32 P cMec(e) 26003 21X10° CFU/mL. 7. Aliiminyum folyo ambalaji nem tutucu ierir ve yenilmemelidir.
virusu poaitt | Negatt | ™" Poatt | Nogatit | ™" Staphylococcus. 1191 (Winslow and | 8. Yanh;él_'_nektop_lama veya iglgn}e yanlis negatif sonuglara yol agabilir. .
ooy [ ror | % | 0 | ® commsaummvas | 7| % | 3 | 33 epidermidis Winslow) Evans 7.7x10° CFU/mL 9. Uygun 6rnek yiikleme hacmini saglayin, test kartina cok fazla veya ¢ok az 6rnek
Goklu Patojen Antjen Coklu Patoen Antjen iegair - - yiikleme hacmi uygulandiysa sonuglar gegerli olmayabilir.
Tostctr i, Negatit | 6 | 684 | 670 Tostitr ok S I 34 Candida albicans CMCC(F) 129002 1.3x10° CFU/mL 10. Pozitif sonug durumunda, litfen yerel halk saglg ajansina bildirme icin yerel
romatografikTest) [ T30 | ees | 703 romatogakTes  |Tamamen| 30 | 673 | 703 " A — " P N kurallar, diizenlemeler ve uygulamalara uygun olun.

— = — — — — Bioteke testi asagida listelenen tiim patojenleri tespit eder: SARS-COV—Z,\nfluenzaA/B,Pf\/,ADva. 11. Herhangi bir test sonuct icin, nihai teshis yalnizca bir doktor tarafindan, tibbi
Tasarat | gaozn | 6947% 094 14% Tevaren | 5230% | 65.26% 0 94.36% No. | Viriis/Bakteri adh Strain Konsantrasyon/*CT 6yki, fiziksel muayene, semptomlar ve isaretlerden olusan bireysel bilgilerle diger
T e Ry oo sesoe | on s (Déngii Esigi) degeri test sonuglanyla birlikte uygun sekilde birlestirilerek yapiimalidir.

- - - - . Influenza A vi- K o 12. Bu kitin kullamimiyla ilgili herhangi bir sorunuz veya 6neriniz varsa, liitfen iretici

Dot 99.15% | 96.15% 10 99.69% Do S86% | 9777%109951% 1 [iist 2009HINT | L19-AL/Si chuan/SWL1/2009 4.2X10° TCIDso/mL ile iletisime gecin.

Influenza A virls- L6-A1/ Liaoning huanggu . 13. Bilinmeyen nedenlerle, baz: ilaclarin uzun siire kullanilmasi testin yanlis pozitif

Adenoviriis RTPCR | 2 U mevsimlik HIN1 /1183/2007 5.6X10° TCIDsy/mL. sonuglarina yol agabilir, bu da etkisizlestirici maddeler tarafindan kapsanmamak-

P po - - OX10° tadir. . . X . .
33‘ WQ‘ - 3 |InfluenzaAvirisiH3N2 | L8 _Aa/B"vaa"?/wmm LOX107TCIDs/mL 14. Test sonucu negatif ancak hasta hala semptomatik veya enfeksiyon siiphesi
Goku Solunum voiu | PO 4 | InfluenzaAviriisi HSNL AfChicken/Liaoning/SD007/ cT:20 varsa, 6niimiizdeki birkag giin icinde ardisik testler 6nerilir.
o o | Nogatt | 6| e8| 670 2017(HSNL) . 15. Cihazla ilgili gerceklesen herhangi bir ciddi olay, tiretici ve kullanicinin bulundugu
romatografik Test) [T 703 5 | InfluenzaAviriisii HTNG A/Guangd/l'ﬁgﬁ003/2015m7 CT:20 ye Devletinin yetkili makamina bildiriimelid

sttt Doger ) SEMBOLLER
ot oa02% |_6947% 1094 14% 6 |InfluenzaBviriisii Yamagata) GZ/174/201803 56X 10°TCIDso/mL
Tanso Oogiiox | 100.00% | 99.45% lo 100.00% — - 5 e .

p—— 09.15% | 95.15% 09969% 7 Influenzaerusu.\nctona GZ/133/201712 1.0X10° TCIDsp/mL. &I Gretim taribi 7.(\‘ s::kemf:dan T Kura tutun E ?;?h;;uua"ma

2) Gapraz reaktivite ve Mikrobiyal Etkisizlik 8 gi%l/glwi%su A RSVA/GZ/Hecin1705-74 13X10°TCDs/mb Yeniden W€ Sicaklk sinin i
Asagidaki patojenlerle higbir capraz reaktivite ve mikrobiyal etkisizlik yoktur: ol 5 d Uretici ® kullanmayin zc/ﬂ, icaklik simin Parti kodu
olunum sin- s
9 X im sir RSV-B/GZ/1704-8 4.8%10° TCIDsfmL < isi
- siyal iy B A [T e, @) e w3 SR
" . " lonsantrasyon/ - . . Tani Cihazi
No. | Viriis/Bakteri ac Strain (Déne Eorey degiari o | Solunum ade ADVI/GZ/Hecin1608:21 2410 TCID gmL tonstecn lanmayn irradyasyon
isi
irii GZ/1804-138 CT:23 . D teler o kullanilarak
B Koronaviriis HKUL ] 1 ﬁg{l‘f{‘u"s"j‘ﬁg% 62/1705-34/2017 5.6X10° TCIDgy/mL Q numaras: C €=°“ Uyum CE isareti Z‘fﬁ:ﬂﬁi,
2 Koronaviriis 0C43 VR-1558,0C43 4.2X10° TCIDso/mL Solunum ade-
2 | hovirlsiitip3 ADV3/6Z/0101/2011 L0X10° TCIDgy/m NCELLEME TARIHCESI
- N
3 KoronavirisNLG3 NLE3 16X107TCIDso/mL 3 Solunum ade- ADV4/GZ/Hecin1611-72 R
- novirtisu tip 4 5.6X10°TCIDso/mL [“Baski | Revizyontarihi | Degisiklik nedeni |
4 Koronaviriis 229E 229E/GZ/1801-3 5.6X10" TCIDso/mL [ A0 [ 18Kasm2025 | ilk CE isaretli siiriim |
14 ggslnilrnuusr_ﬁ!taiges- ADV/GZ/1801-54 1.0X10 TCIDso/mL
5 Rinovirils (Agrubu) A30/GZ/1710-89 4.2X10°TCIDso/mL ol "
15 noviien ace ADV7/GZ/1706-198 3.2%10" TCIDgy/mL MedUnion S.L. @ Revizyon tarhi: 18 Kasim 2025
6 - 6 P Carrer de Tapioles, 33, 2-1, 08004, Barcelona, Spain ask: AD
Rinoviriis (B grubu) 70/FO2-2547 1.0X10° TCIDsp/mL Sol d .
A 16 nngiIP‘LiusTt?peSB ADV55/GZ/1612-129 3.2x10° TCIDg/mL BioTeke Corporation (Wuxi) Co. Ltd.
7 Enteroviriis (CA16) | 6/Guangzhou/0302/2011 1.8X10" TCIDso/mL - d No. 90 Huiming Road, Huishan, Wui CityJiangsu 214000 China
17 SARS-CoV-2 Wuhan-Hu-1 2.8X10° TCIDso/mL Email: info@bioteke.n
L hone:
8 Enteroviriis (Echo) ATCCVR-39, HILL 1.0X10° TCIDso/mL Phone: (0510) 8332 3992

*NOT: Ct degeri, Tam olarak Déngii Esigi olarak bilinir ve baslangig floresan degerinin
onceden tamimlanmus bir esige ulasmasi igin gereken dongti sayisini ifade eder. Gergek
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