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Kitin Tanimi /_

Koronaviriis hastaligi (COVID-19), SARS-CoV-2(2019-nCoV) viriisiiniin neden oldugu bulasici hastalik
2019'un sonlarinda, Cin'in Hubei eyaletinin Wuhan sehrinden yayiimaya baslamis ve tiim diinyay kisa
siirede etkisine almigtir. Milyonlarca insanin 6liimiine sebebiyet veren hastalik, Subat 2020 tarihinde
Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan “Covid-19” pandemisi olarak lan edilmistir. Yakin Dogu Universitesi
olarak pandeminin baslangicindan itibaren virisiin yayilmasini kontrol altina almak icin yenilikgi ve
yiiksek teknolojili coziimler iiretmekteyiz. Universitemize bagl DESAM Arastirma laboratuvari RT-qPCR
tabanli "UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tanikiti" gelistirmistir.

UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tani kiti, SARS-CoV-2 (2019-nCoV) viriistine ait RNA'dan cDNA eslenmesi
(Reverse Transcription) ve cDNA'nin gercek zamanli amplifikasyonu (PCR) basamaklarini tek bir adimda
toplayan, tekadimda RT-PCR (gercek zamanli PCR) teknolojisidir.

UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tani kiti KKTC Saglik Bakanligi
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Tani kitimizle birlikte nazofaringeal swap ve viral tiiplerini
iceren setimizmevcuttur.
Referanslarimizlailgili bizle iletisime gecebilirsiniz.

Ozellikleri Avantajlari

v'Yalana pozitif sonuglarin minimize edilmesi

¥ Hizh sonug ve kullanim kolayhgs amaaiyla primer/probe dizilimi optimize
v'Yiiksek giivenilirlik (% 99.82) edilmistir

\/Minimi'ze‘edilmi§ insan kaynaklt hata ve v/Yalanai negatif sonuglarin minimize edilmesi
bulas riski icin RNA Kalite kontrolii amaciyla Internal

v'Yiiksek hassasiyet ve spesifite kontrol igermektedir

v'Primer/Probe dizilimi sayesinde mutasyona
ugramis hedef bolgeleri %100 tanima
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Kit ile kullanilabilen cihazlar /_

Kit, QIAGEN Rotor-Gene 5 Plex Real-Time PCR ve HiMedia Q96 Plus Real-Time PCR cihazlan ve uygun
plastik sarf malzemelerile validedir.

islem Akasi

Swab ile hasta ornegi alindiktan sonra direkt olarak, NAE Tamponu iceren tiipe koyulur ve 1 dakika vorteks

yapilrr.
RT-qPCR uygulamasticin direkt olarakicerisinde hasta 6rnegi bulunan NAETamponundan 6 pl alinir.

Not: Pozitif kontrol ve negatif kontrol testleri icin de kit iceriginde saglanan kontrol tiiplerinden 6'sar pl
alinmalidir.
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Kit icerigi

KitinicerigiTablo'1 de 6zetlenmistir ve kitin raf dmrii 12 aydir. UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tani kiti,
-20°C'de saklanmalidir. Saklama ve transfer kogullarina dikkat edilmelidir.

Tablo 1: Kit icerigi

Hedef Organizma Hedef Gen Kanal 50 Reaksiyon  Birim Kullanim
SARS-CoV-2 N1 FAM
UniMM SARS-CoV-2 N2 FAM 7000yl 14yl
Mastermix
SARS-CoV-2 ORF FAM
insan Rnase-P HEX
Negatif kontrol
Kontroller egatif kontro 60ul 6l
Pozitif kontrol 60yl ol
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Kitin Analitik Ozellikleri /—

Kitin duyarlilik ve 6zgiilliigii FDA onayli RT-qPCR test kitine gore 829 pozitif, 147.901 negatif olmak iizere
toplam 148.730 klinik ornek ile test edilmistir. Kitin rolatif duyarliik ve ozgiilliigii % 99.82 olarak
hesaplanmistir.
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Figiir 1: Kitin duyarlilik ve 6zgiilligiiniin validasyonu A: Oregin FDA onayli RT-qPCR test kitine gore
sonucu, B: Ayniornegin UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tanikitiile sonucu.
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