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Multiplex RT-qPCR Detection Kit [1000 rxn]-
Ref:DS-CSC19-M1000 

 
DESCRIPTION  
CORONEX-COVID 19 (Ver 2.0) qPCR kit provides 
detection in a single tube, including two independent 
genes of 2019 Sars-CoV2 and an internal control which 
targets the human RNAseP (RNP) gene to assess 
specimen quality and reaction efficiency. Specific 
primers and probes were designed for the detection of 
conserved region of 2019 nCoV’s ‘Orf1ab’ and ‘N’ 
gene, respectively, avoiding nonspecific interference of 
SARS2003 and BatSARS-like virus strains. Internal 
control (RNAseP gene) provides a nucleic acid 
extraction procedural control and a secondary negative 
control.  
 
PRODUCT CONTENTS  

Components Ingredient Cap 
number 

Amount 
 

CORONEX-
Covid19 DS Mix 
E 

RT-qPCR Master 
mix 

1 10X1250 μl 

CORONEX-
Covid19 DS PP1 

Orf1ab, N and 
RNP gene primer 
probe mix 

2 5X 500 μl 

CORONEX-
Covid19 DS 
PTC* 

Positive control 
for Orf1ab, N and 
RNP genes 

3 200 μl 

No-Template 
Control (NTC) 

No-Template 
Control 

4 200 μl 

*tup no 1 and 2 contents are prepared more than 10%. 
 
* The “CORONEX-Covid19 DS PTC” contained in the 
kit is a synthetic DNA prepared to be used as the positive 
control. It contains the target regions of all genes 
(Orf1ab, N and RNP) that are amplified with the primer-
probe sets included within the kit. It is not isolated from 
the virus; it does not have the entire virus genome and 
has no infectious properties. 

 
STORAGE AND SHELF LIFE 
All reagents should be stored at -25 °C to -15 °C with 
protection from light. The reagents are stable for 14 
months when stored at the recommended condition. The 
expiration date will not change if the kit is opened and 
stored at the recommended condition. The expiration 
date will not change if the kit is transported with ice-
packs for 4 days and/or treated with 6 freeze-thaw 
cycles. 
 
 
 

 
 
INSTRUMENTS 
Real time PCR instrument with FAM and HEX 
channels, such as Magnetic Induction Cycler BMS Mic 
qPCR, Qiagen Rotor-Gene Q, Biorad CFX96, Montania 
4896 Real-Time PCR and LightCycler 480 (Roche).  
 
SAMPLING  
Suitable specimen type: upper respiratory specimen 
(including nasal swabs, nasopharyngeal 
swabs/aspirates/washes and sputum) and lower 
respiratory specimen (including respiratory aspirates, 
bronchial washes and bronchoalveolar lavage fluids). 

 
PROTOCOL 
1. Specimen Preparation  
The samples should be extracted according to the 
manufacturer’s procotol of viral RNA extraction kits. 
The extracted RNA can be directly used as nucleic acid 
template for the reaction.  
 
2. Reagent Preparation  
Thaw the required reagents, mix by shaking, and 
centrifuge briefly before use. Prepare the mixture in a 
RNase-free centrifuge tube as follows [1]: 
 
NOTE: All work should be carried out on ice/cold 
plate. 
 

Components Cap number Volume (μl Per 
Reaction) 

CORONEX-Covid19 DS 
Mix E 1 12.5 μl 

CORONEX-Covid19 DS 
PP1 2 2.5 μl 

Total Volume - 15 μl 
 
[1] Calculate the number of reaction tubes (sample 
number + positive control + negative control). It is 
recommended to set both negative and positive 
controls for each test. 
 
Mix the above mixture thoroughly, and make aliquots of 
15 μl into different PCR reaction tubes. 
 
3. Template Addition  
Add 5 μl of extracted RNA from specimen to different 
PCR reaction tubes which contained 15 μl of PCR mix. 
The total volume is 20 μl. Cap the reaction tubes tightly, 
centrifuge them at low speed. 
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4. qRT-PCR Amplification 
Put the reaction tubes on a PCR instrument, setup and 
run the following cycling protocol: 
 

 
Settings of detection fluorescence: Orf1ab and N genes 
(FAM) and RNP (HEX). Please set the internal reference 
parameter of fluorescence of the instrument to “None”. 
For example: for ABI series instruments, please set 
“Passive Reference” to “None”. 
 
5. Data Analysis 
For Biorad real time PCR instruments;  
FAM and HEX:  
Threshold should be set to: auto threshold  
 
Analysis Profile for BMS MIC instrument; 
Set analysis parameters as follows; 
FAM and HEX:  
Method: Dynamic 
Ignore Cycles Before :5 
Exclusion: Extensive,  
Fluorescence Cut Off Level: %15 should be on. 
 
Analysis Profile for RotorGeneQ instrument; 
When starting a run, make sure Green and Yellow 
channels are on the channel setup list. Select Gain 
Optimization and check box ‘Perform Optimization 
Before 1st Acquisition’ for both green and yellow 
channels.  
FAM and HEX:  
Select dynamic tube.  
Ignore first 10 cycles. 
Outlier Removal should be set to ‘5%’. 
Eliminate cycles before should be set to:0 
Threshold should be set to: 0.03 
 
INTERPRETING PATIENTS’ TEST RESULTS  
If the criteria of QUALITY CONTROL is met, analysis 
the data of sample as follows: 
• Please follow sigmoidal curves in wells which you 

observe Ct values. 

• The cut-off value in the FAM channel should be 
evaluated according to the table below#.  

In Peltier Block Devices (Biorad 
CFX, Montania etc ) 

≤ 35 

In Rotor System devices (Qiagen 
Rotorgene, BMS Mic etc ) 

≤ 33 

#In CDC statements and internationally published 
literature, it has been reported that passive virus 
residues can be detected in advanced cycles (1-7). 
 

• If the Ct value of HEX channel is ≤ 33, analyze the 
results according to the following table: 

 
Orf1ab and 

N Gene 
(FAM) 

RNP Gene 
(HEX) 

Interpretation 

+ + The patient is SARS-CoV-2 
positive. 

- + The patient is SARS-CoV-2 
negative. 

- - The result is uncertain. 
The test should be repeated.*1 

+ - The result is uncertain. 
The test should be repeated.*1 

*1. If the results remain same, repeat the specimen 
collection/RNA extraction and perform the test again. It 
is kindly recommended to repeat specimen collection 
after two days. 
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Contact Us: 
DS Bio and Nano Technologies Product Tracing and Tracking Corporation.  
Address: İşçi Blokları Mah. Muhsin Yazıcıoğlu Cad. 45/7 Ankara 06530 
Turkey 
E-mail: coronexkit@dstrace.com 
Phone: +90 312 428 31 20-21-22 
 +90 549 553 72 46 

Step  Temperature Time Cycles 
Reverse 
Transcription 

48 °C 20 min 1 

Pre-denaturation 95 °C 2 min 1 
PCR Cycles 95 °C 5 sec 35 

60 °C (Read) 10 sec 



 

 



 

 

 

 



 

 



CE 
Uygunluk Beyannamesi 

in vitro tanısal medikal cihaz (test kiti) ile ilişkili EC Yönergesi 98/79/EC'ye dayanarak, bahsedilen test­

kitinin tasarımı ve yapılış tipi bakımından, yukarıda bahsedilen EC yönergesinin şartlarını yerine 

getirdiğini belirtiriz. 

Eğer cihaz (test kiti) aşağıda imzası olanların rızası olmadan değiştirilirse, bu belge geçersiz 

sayılacaktır. 

Ürünün Tanımı 

İlgili EC Yönergesi 

Sınıflandırma 

Uyumlaştırılmış Standartlar 

Üretici 

Yetkili Temsilci 

Tarih: 

İmza 

: CORONEX-Covid19 Test Kiti 

: in Vitro Tanı Yönergesi (IVDD) 98/79/EC (Annex 111) 

: IVD Diğer 

: 1SO/IEC 17025:2005, IVDD 98/79/EC (Annex 111), OIE Yönergesi 

:DS Bio ve Nanoteknoloji Ürün Takip ve Doğrulama İç ve Dış Tic. A.Ş.

İşçi Blokları Mah. Muhsin Yazıcıoğlu Cad. 45/7 

Ankara 06530 Türkiye 

:    inçer ŞEN

DS EJIO ve NANO Tl::l{NOLOJI ÜRÜN TAKIP 
uOĞRULAMA İC ve DIŞ TİCARET ANONiM ŞTI. 
işçi Blokları Malı'. Mu:ıöin Y�zıcıoğlu Cad.No:4517 

Lavidô Cit;ı 6. Kal Çankaya /ANKARA 
Başkent VD: 271 079 5479 





11.10.2020 Ürün Takip Sistemi ÜMİT KURU

Tıbbi Cihaz Bilgileri

https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/uyg#/butunTibbiCihazlariListele

Tibbi Cihaz Detayları Ürün Geçmişi Piyasaya Arz Bilgisi Takip Konfigürasyonu Ürün Titubb Geçmişi SUT Kodları

Tanımlayıcı Bilgiler

Ürün Tanımı: CORONEX - YOK - COVID-19 QPCR TEST KİTİ 100
RXN

Birincil Ürün Numarası: 8682723153038 (GS1)

Firma: 2667269173754 - GENSUTEK SAĞLIK
TEKNOLOJİLERİ ANONİM ŞİRKETİ (Üretici/
İthalatçı/Bayi/İhracatçı)

Marka: CORONEX

Ürün Adı: COVID-19 QPCR TEST KİTİ 100 RXN

Ürün Künyesi: Ürün Künyesi.pdf

Orijinal Etiket Türkçe
mi?:

Hayır

Türkçe Etiket: Türkçe Etiket.pdf

Orijinal Etiket: 100rxn.etiket.pdf

Versiyon/Model: YOK

Referans/Katalog No: YOK

İçerikteki Ürün Sayısı: 100

Ürün Açıklaması: Hastalardan nazofaringeal aspirat/lavaj, bronkoalveoler
lavaj, nazofaringeal sürüntü, orofaringeal sürüntü
örneklerinden RNA izolasyonu sonrası virüsü taşıyıp
taşımadıkları tespit edilir.

Aynı Barkodlu Ürünler: Aynı Barkodlu Ürünler

Durum Bilgileri

Durum: Kayıtlı

Tekil Ürün Durumu: Tekil ürün hiç dahil edilmemiş.

Son İşlem: Kontrolü Tamamla

Ürün Tipi: Tıbbi Cihaz

Veri Kaynağı: Firma

İncelenmeye
Alındığı Tarih:

05/10/2020

Güncellenme Tarihi: 06/10/2020

ÜTS Başlangıç
Tarihi:

21/04/2020

Durum Tarihi: 21/04/2020

Sınıflandırma Bilgileri

Sınıf: IVD Diğer

GMDN: 64756 - SARS-CoV-2 immünoglobulin G (IgG) / IgM
antikor IVD, kit, immünokromatografik test (ICT), hızlı

Branş Türü Kodu: 1225-KİT

İthal/İmal Bilgileri

İthal/İmal Bilgisi: İmal

Menşei Ülke: Türkiye

Ürün Belgeleri

Belge No Belge Türü Orjinal Doküman Türkçe Doküman

9173754-UB1 Uygunluk Beyanı UB.ORJ.pdf UB.TR.pdf

 1  1 - 15 | Sayfa başına kayıt15 

Ürün Görselleri

Ürün Görsel Dosyası

100 rxn iç.pdf



Görselleri Göster

Özellikler

MRG Güvenlik Bilgisi: Bilgi Bulunmuyor

Lateks içeriyor mu?: Hayır

Ftalat/DEHP içeriyor mu?: Hayır

Ürün iyonize radyasyon içerir mi?: Hayır

Ürün nanomateryal içeriyor mu?: Hayır

Vücuda implante edilebilir mi?: Hayır

Tek kullanımlık mı?: Hayır

Ürünün sınırlı kullanım sayısı var mı?: Evet

Sınırlı Kullanım Sayısı: 100

SUT Eşleşme Durumu: Eşleşme Yok

Raf ömrü var mı?: Evet

Raf Ömrü: 15 Ay

Kalibrasyona tabi mi?: Hayır

Bakıma tabi mi?: Hayır

Steril paketlendi mi?: Hayır

Kullanım Öncesinde Sterilizasyon
Gerekli mi?:

Hayır

Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım
Yönetmeliği Ek-3 Kapsamında mı?:

Hayır

Sağlık Marketinde Satılacak mı?: Hayır

Başka Bir Tıbbi Cihazın Bileşeni,
Aksesuarı, Yedek Parçası mı?:

Hayır

Saklama Koşulu Bilgileri

Saklama Koşulu Gerektiriyor
mu?:

Evet

Saklama Koşulu Tipi Min Max Birim

Saklama/Depolama Ortamı Sıcaklığı -25 -15 Derece Santigrat



   



   



CE: . 

Declaration of Conformity 

in accordance with EC Directing 98/79/EC relating to in vitro diagnostic medical device(test kit). We 
herewith declare that the under-mentioned test kit, in view of its design and type of constraction, 
meets the requirements of the above EC Directive. 

lf device(test kit) is modified without the agreement of the under-signed, this declaration becomes 

invalid. 

Description of Device 

Relevant EC Directive 

Classification 

Harmonized Standarts 

Manufacturer 

: CORONEX-Covid19 Test Kit 

: in Vitro Diagnostic Directive (IVDD) 98/79/EC (Annex 111) 

: IVD Other 

:15O/IEC 17025:2005, IVDD 98/79/EC (Annex 111), OIE Guideline 

: DS Bio and Nanotechnology Product Tracing and Tracking Co 

lsci blokları Mah. Muhsin Yazicioglu Cad. 45/7 

Ankara 06530 Turkey 

Authorized Representative :'Dinçer SEN 

Date: 

Signature 
J,) E O ve NANO Tl:KNOLOJI ÜRÜN TAKII' 
JĞRULAMA İÇ ve OIŞ TİCARET ANONiM STI. 

:--j ı''-ı'ıl~rı M lı . M.Jiı<in 'lazic,onlıı c~d.No:4517 
i • · ,. t)'•• . ' .• ı • n'· v 1\N (Af ~ 
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