Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV
Antigen Combo Test Kit
PFibalovy letak
REF :1SIR-9334 , Verze: Z
Vzorek: Vytér z nosohltanu/orofaryngu/nosu
Datum ucinnosti: 21.10.2021
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku

SEJOY.

URCENE POUZITI

Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit se
pouZziva pro kvalitativni detekci a soucasnou in vitro diferenciaci
antigenu nového koronaviru (SARS-CoV-2), antigenu viru chfipky A,
antigenu viru chtipky B a antigenu RSV ve vzorcich vytéru z nosu,
orofaryngu a nosohltanu.

POUZE PRO PROFESIONALN{ POUZITI. Pouze pro in vitro diagnostiku.
SPECIFIKACE BALENi

1 test/souprava, 25 test(/souprav

SHRNUTI

COVID-19 je akutni respiratni infekéni nakazlivé onemocnéni. Nové
koronaviry patfi do rodu B. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky
infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Inkubacni doba je na
zakladé aktualniho epidemiologického Setfeni 1 aZ 14 dni, vétSinou 3 aZ
7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika
pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a
prajem.

Chfipka (béZzné znama jako ,flu“) je vysoce nakazlivd akutni virova
infekce dychacich cest. Jde o nakazlivé onemocnéni snadno prenosné
kaslem a kychanim aerosolizovanych kapicek obsahujicich Zivy virus.t
Laboratorni identifikace virG lidské chtipky se bézné provadi pomoci
primé detekce antigenu, izolaci viru v bunécné kulture nebo detekci
chtipkové specifické RNA pomoci reverzni transkriptazy-polymerazové
fetézové reakce (RT-PCR). Rychlé testy na virové infekce chiipky A a B,
davaji vysledky do 30 minut. 2

Respiracni syncytialni virus (RSV), ktery zpUsobuje infekci plic a
dychacich cest, je hlavni pfi¢inou respiracnich onemocnéni u malych
déti. U dospélych mlze vyvolat pouze ptiznaky bézného nachlazeni,
jako je ucpany nos nebo ryma, bolest v krku, mirnd bolest hlavy, kasel,
horecka a celkovy pocit nemoci. VétSina déti s infekci RSV, a to jak ty,
které byly hospitalizovany a ty, které byli léceni jako ambulantni
pacienti, neméli Zadné soubézné zdravotni stavy nebo charakteristiky,
které by je signifikantné identifikovaly jako osoby s vy$sim rizikem
zavazného onemocnéni RSV, s vyjimkou véku do 2 let. 3

PRINCIP

Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test se
pouziva pro kvalitativni detekci a soucasnou in vitro diferenciaci
antigenu nového koronaviru (SARS-CoV-2), antigenu viru chfipky A,
antigenu viru chtipky B a antigenu RSV ve vzorcich vytéru z nosu,
orofaryngu a nosohltanu.

Po ptiddni vzorku antigen SARS-CoV-2 (nebo chfipkovy A/B a RSV) v
testovaném vzorku reaguje s protildtkami SARS-CoV-2 (nebo chripkovy
A/B a RSV) znaenymi koloidnim zlatem na podloZce konjugatu za
vzniku komplexu SARS-CoV-2(nebo ch¥ipka A/B a RSV) - protilatka
znacend koloidnim zlatem. Diky chromatografii komplex SARS-CoV-2
antigen (nebo chfipkovy A/B a RSV)-protildtka-koloidni zlato migruje
podél nitrocelul6zové membrany. V oblasti detekéni linie se komplex
SARS-CoV-2 antigen (nebo chfipkovy A/B a RSV)-protilatka vaze na
imobilizovanou protilatku v oblasti testovaci linie a vytvari
Cervenofialovy pds. Kufeci IgY protein znaceny koloidnim zlatem se
pohybuje smérem k oblasti linie kontroly kvality (C) a je zachycen anti-
ovcéimi IgY protildtkami tvoficimi ¢ervené pruhy. Po dokondeni reakce
Ize vysledky interpretovat vizudlnim odectem.

Komponenty testovaci soupravy

Komponenty Hlavni komponenty

Kazda testovaci souprava se
sklada zejména z plastového
pouzdra a prouzku. Hlavni ¢ast
testovaciho prouzku je potazena
protildtkou proti SARS-CoV-2
(nebo chfipce A/B, RSV)
kombinovanou s protilatkou
proti SARS-CoV-2 (nebo chfipce
A/B, RSV) potazenou koloidnim
zlatem. Mezi dalsi komponenty
patfi polyesterova félie a savy
papir.

Testovaci kazeta (véetné
vysousedI|a)

Extrakéni pufr se zkumavkou 0,5 ml/zkumavka

Drzak zkumavky Drzak zkumavky na 1 test je na

krabici.
Pozitivni kontrola Pfipraveny lyofilizovany prasek
(Volitelny) pozitivni na antigen SARS-CoV-2,

chiipku A a chfipku B, RSV

ze syntetického proteinu SARS-
CoV-2, proteinu chfipky A a
proteinu chfipky B, RSV

Negativni kontrola negativni lyofilizovany prasek,

(Volitelny) pfipraveny z roztoku pro Upravu
vzorku
POZNAMKA: Potiebné prislusenstvi, které neni soucasti dodavky:
stopky.
OPATREN{

Pred provedenim testu si prectéte vsechny informace v tomto letaku.
1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po
uplynuti doby poufZitelnosti.

2. Test musi zUstat aZz do pouZiti v uzavieném sacku.

3. Po otevieni sacku obsahujiciho testovaci kazetu musi byt test
proveden do jedné hodiny.

4. Nemichejte komponenty z jinych 3arzi.

5. VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencidlné nebezpecné a

mélo by se s nimi zachazet stejnym zplsobem jako s infekénim agens.

6. Pouzity test by mél byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi predpisy.

7. Nepouzivejte vzorky krve.

8. Pfi manipulaci se vzorky pouZivejte rukavice, nedotykejte se

reagencni membrany a jamky na vzorek.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladovatelnost je 36 mésicl, pokud je tento produkt skladovan pfi

teploté 2-30 °C. Test je stabilni aZ do data expirace vytisténého na

uzavieném sacku. Test by mél zlistat v uzavieném sacku aZz do poufiti.

ODBER VZORKU

1. Metoda orofaryngealniho vytéru:

1) Mirné zaklorite hlavu pacienta.

2) Pozadejte pacienta, aby co nejvice otevrel Usta, aby byly vidét
hltanové mandle na obou stranach.

3) Tampdnem otfete spodinu jazyka pacienta.

4) Jemné protrete hltanové mandle tam a zpét na obou stranach
alespon 3x.

5) Nejméné 3x protrete zadni sténu hltanu nahoru a dold.

6) Otestujte vzorek co nejdfive.

2 Metoda vytéru z nosohltanu:

1) Zaklorite hlavu pacienta dozadu a odeberte vzorek z nosni dirky, kterd
ma nejvice hlenu (pro spravny odbér vzorkd by méla byt hlava
vertikalné naklonéna).

2) Vlozte tampon do nosni dirky a poté jej pomalu rolujte po dné nosni
dutiny (jemné pohybujte, abyste predesli traumatickému krvaceni).

3) Kdyz $picka tamponu dosahne zadni stény nosohltanové dutiny,
jemné jim nékolikrat otdcejte, abyste ziskali dostatecné mnozstvi
vzorku. Vyvarujte se nadmérného objemu
vysoce viskézniho vytoku z nosohltanu.

4) Abyste predesli reflexnimu kasli, zastavte se na minutu.

5) Pomalu vyjméte tampon.

6) Otestujte vzorek co nejdfive.



&

3. Metoda odbéru vytéru z nosu:

1) Zaklorite hlavu pacienta dozadu pod thlem 70 stupnd.

2) Za jemného otaceni tamponem jej zasutite nejméné jeden palec
(asi 2 cm) do nosni dirky rovnobézné se stfechou Ust, dokud
nenarazite na odpor u nosni musle.

3) Tamponem otirejte nosni sténu a nékolikrat jej pretocte.

Vyjméte tampon, vloZte jej do druhé nosni dirky a proces opakujte.

PRIPRAVA VZORKU

Vzorky pufru/pozitivni kontrola/negativni kontrola:

1. Vlozte odbérovy tampon se vzorkem do zkumavky, ponofte tampon
do roztoku a 10krat jim otacejte, poté tampon zlomte a spodni ¢ast
tamponu ponechte ve zkumavce s pufrem.

2. Nasadte uzavér na odbérovou zkumavku, otoc¢te zkumavku nékolikrat
dnem vzhiru a pockejte 1 minutu na reakci.

NAVOD K POUZIT

1. Pfed testovanim si pozorné prectéte ndvod k poufZiti a vytemperujte
testovaci soupravu a vzorky na pokojovou teplotu (14-30°C)

2. Roztrhnéte féliovy sacek, vyjméte testovaci kazetu a pouZijte ji co
nejdfive, nejdéle do jedné hodiny.

3. Pockejte jednu minutu, béhem které probéhne reakce mezi vzorkem
a pufrem.

4. Ve svislé poloze kapnéte 2 kapky (pfiblizné 65 pl) roztoku upraveného
vzorku do kazdého ze t¥i otvorQ pro vzorky.

5. Pfed odectem vysledki testu se testovaci kazeta ponecha 10 minut
pfi pokojové teploté. Vysledky neodecitejte po 20 minutach.

OPATREN{

Pred provedenim testu si prectéte vsechny informace v tomto letdku.

1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po
uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Test musi zUstat az do pouziti v uzavieném sacku.

3. Po otevieni sacku obsahujiciho testovaci kazetu musi byt test
proveden do jedné hodiny.

4. Komponenty z kazdé Sarze lze pouzit pouze v soupravé dané Sarze.

Komponenty z rdznych $arzi nemichejte.

5. VSechny vzorky by mély byt povaZzovany za potencidlné nebezpecné a
mélo by se s nimi zachdzet stejnym zpusobem jako s infekénim agens.
6. PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

7. NepoufZivejte vzorky krve.

8. Pfi manipulaci se vzorky pouZivejte rukavice, nedotykejte se
reagencni membrany a jamky na vzorek.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1/ COVID
C Cc C C
T T T T
Pozitivn{ Negativni Neplatny
2/ Chtipka A/B
c / Chiipka A/ c c c
A A A A A
B B B B B
Negativni chfipka A+B Neplatny
C ‘ C C
A ‘ A A
B B B

Pozitivni Chtipka A+B Negativni chfipka B Neplatny

3/ RSV
C C C C
T T T T

Pozitivni Negativni Neplatny

CJ

Pozitivni: Objevi se barevna linka v testovaci oblasti (T linie), a soucasné
v kontrolni oblasti (C linie). Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se
bude lisit v zavislosti na koncentraci antigenl pfitomnych ve vzorku.
Proto jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T) by méla byt
povaZovana za pozitivni.

Negativni: V oblasti kontroly kvality (C) se objevi ¢ervena cara.

V testovaci oblasti (T) se neobjevi Zadna barevna cara.

Neplatny: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi Zadna barevnd linka, coz

naznacuje, Ze test je neplatny a vyZaduje odebrani nového vzorku pro
testovani.

Pozitivni kontrola ukazala pozitivni vysledky pro SARS-CoV-2/chfipka
A/chfipka B/RSV, negativni kontrola ukazala negativni vysledky.
negativni na SARS-CoV-2/chfipka A/chfipka B/RSV.

SARS-CoV-2 | Chripka A Chfipka B RSV Interpretace
Nebyl zjistén

Negativni Negativni Negativni Negativni | Zadny cilovy
antigen

Byl zjistén
antigen SARS-
COV-2, antigen
chripky A,
antigen chfipky

Pozitivni Pozitivni Pozitivni Pozitivni

B, antigen RSV

OMEZEN{ METODIKY

1. Pfi testovani na pFitomnost antigent SARS-CoV-2/chfipky A/chfipky
B/RSV ve vzorcich vytéru lidského nosohltanu od symptomatickych
osob je tfeba dUsledné dodrZovat postup testovani a interpretaci
vysledku testu. Pro optimalni vysledky testu je rozhodujici spravny
odbér vzorka. PFi nedodrzeni postupu muze dojit k nespravnym
vysledkim.

2. Vykonnost testu Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen
Combo Test byla hodnocena pouze pomoci postupl uvedenych v této
ptibalové informaci. Upravy téchto postupl mohou zménit vykonnost
testu.

3 Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test je
urcen pouze pro in vitro diagnostiku. Tento test by mél byt pouZivan k
detekci antigent SARS-CoV-2/chtipky A/chfipky B/RSV ve vzorcich
vytéru lidského nosohltanu. SlouZi jako pomUcka pfi diagnostice
pacientd s podezienim na infekci SARS-CoV-2, chfipkou A, ch¥ipkou B,
RSV ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky dalSich laboratornich
testd. Timto kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani
rychlost nardstu koncentrace antigent SARS-CoV-2/chfipky A/chfipky
B/RSV.

4. Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test
indikuje pouze pfitomnost antigent SARS-CoV-2/chfipka A/chfipka
B/RSV ve vzorku a nemél by byt pouZivén jako jediné kritérium pro
diagnostiku infekce SARS-CoV-2/chfipkou A/chfipkou B /RSV.

5. Vysledky ziskané timto testem by mély byt posuzovany spolecné s
dal3imi klinickymi nalezy z jinych laboratornich test( a hodnoceni.

6. Pokud je vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické pfiznaky
pretrvavaji, doporucuje se odebrat pacientovi o nékolik dni pozdéji
znovu vzorek a provést dalsi test nebo test PCR, aby se u téchto osob
vyloudila infekce.

7. Test vykaze negativni vysledky za nésledujicich podminek:

a) Koncentrace antigen nového koronaviru, viru chiipky A, viru
chiipky B, RSV ve vzorku je nizsi nez minimalni detekcni limit testu.

b) Optimalni doba odbéru vzorku (vrcholova koncentrace viru) po




infekci nebyla ovérena, takZe odbérem vzorkd v rlznych dobéch u téhoz
pacienta Ize predejit falesné negativnim vysledkim.

c) Nespravny odbér a skladovani vzorka.

8. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zejména u osob,
které byly v kontaktu s virem. U téchto osob by se mélo zvazit nasledné
testovani pomoci molekuldrni diagnostiky, aby se vyloucila infekce.

9. Negativni vysledek na chfipku A, chfipku B, RSV ziskany pomoci
tohoto testu by mél byt potvrzen pomoci RT-PCR/kultivaci.

10. Pozitivni vysledky na SARS-CoV-2 mohou byt zplisobeny infekci
kmeny koronavir( jinych nez SARS-CoV-2 nebo jinymi interferencnimi
faktory. Pozitivni vysledek na ch¥ipku A a/nebo B, RSV nevyluduje
zakladni koinfekci jinym patogenem, proto je tfeba zvazit moznost
zakladni bakteridlni infekce.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY TESTU

Senzitivita a specificita

Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test byl
hodnocen za poutziti vzorkd vytéru z orofaryngu z nosu a nosohltanu
ziskané od pacientli. PCR se pouziva jako referen¢ni metoda pro
testovaci soupravu Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen
Combo Test. Vzorky byly povaZovany za pozitivni, pokud PCR indikovala
pozitivni vysledek. Srovnavaci PCR byly provedeny s nazofaryngedlnimi

Preciznost:426/429*100%=99,30%(95%CI*:97,96%-99,76%)
4. Klinicka studie RSV ve srovnani s RT-PCR

Druh testu — PCR _ Vysledky
Pozitivni Negativni celkem
Pozitivni 132 0 132
RSV Negativni 3 299 302
Vysledky celkem 135 299 434

Relatiivni senzibilita:97,78%(95%CI*:93,67%-99,24%)

Relativni specificita :100,00%(95%CI*:98,73%-100,00%)

Preciznost :424/429*100%=99.31%(95%CI*:97,99%-99,76%)

Limit detekce (LoD)

LoD pro Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo
Test je potvrzeno testovanim s 20 replikdty s koncentracemi na
predpokladané hranici detekce. Na zdkladé tohoto testovani byl LoD
pro SARS-CoV-2 Ag Sejoy potvrzeno: 45 TCID50/ml. Testovaly se vzorky
nosnich vytéra.

LoD pro chtipku A je:

Druh viru Koncentrace
Virusul Epstein-Barr 10°TCIDso/mL
Virusul rujeolei 10°TCIDso/mL
Virusul oreionului 10°TCIDso/mL
Mycoplasma pneumonia 10°TCIDso/mL
Paraimfluenzavirus, tip 2 10°TCIDso/mL
Influenza B Victoria STRAIN 10°TCIDso/mL
Influenza B YSTRAIN 10°TCIDso/mL
Influenza A HIN1 2009 10°TCIDso/mL
Influenza A H3N2 10°TCIDso/mL
H7N9 10°TCIDso¢/mL
H5NIL 10°TCIDso/mL
Virusul respirator sincitial 10°TCIDso/mL
Enterovirus CA16 10°TCIDso/mL
SARS-Cov-1 10°TCIDso/mL
MERS coronavirus 10°TCIDso/mL
Coronavirus uman NL63 10°TCIDs¢/mL
Coronavirus uman OC43 10°TCIDso/mL
Coronavirus uman 229E 10°TCIDso¢/mL
CoV-NP HKU1 10°TCIDso/mL
Mycoplasma pneumoniae 10° CFU/mL
Staphylococcus aureus 10° CFU/mL

Interference:

Potvrzuje se, Ze nize uvedené latky nemaji Zadnou interferenéni reakci s
Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test

vzorky.
1. Klinickd studie COVID-19 ve srovnani s RT-PCR
Druh testu —— PCR — UERL7
Pozitivni Negativni celkem
Pozitivni 371 0 371
COVID - 19 Negativni 11 300 311
Vysledky celkem 382 300 682

Relativni senzibilita : 97,12%(95%CI*:94,92%~98,38%)
Relativni specificita : 100,00% (95%CI*:98,74%™ 100,00%)
Preciznost :671/682*100%=98,39%(95%CI*:97,14%-99,10%)
2. Klinicka studie Chf¥ipka A ve srovnani s RT-PCR

Referencni kod Virové kmeny LoD
s1 2009H1N1 1,22x104TCIDso/mL
S2 H1N1 sezonni 3,25%104TCIDso/mL
S5 H3N2 tip A 1,25x103TCIDsg/mL
LoD pro chfipku B je:
Refi’: dncnl Virové kmeny LoD
s1 B/Victoria 5,25%103TCIDso/mL
S2 B/Yamagata 1,0x104TCIDso/mL

PCR Vysledky
RIEHUE Y Pozitivni Negativni celkem
Y. Pozitivni 142 0 142
Chfipka A —
Negativni 5 282 287
Vysledky celkem 147 282 429

Relativni senzibilita : 96,60%(95%CI*:92,29%-98,54%)
Relativni specificita :100,00%(95%CI*:98,66%-100,00%)
Preciznost :424/429*100%=98,83%(95%CI*:97,30%-99,50%)
3. Klinicka studie Ch¥ipka B ve srovnani s RT-PCR

Druh testu — PCR _ Vysledky
Pozitivni Negativni celkem

Chipka B P02|t|\'/n| i 105 0 105

Negativni 3 321 324

Vysledky celkem 108 282 429

Relativni senzibilita:97,22%(95%CI*:92,15%-99,05%)
Relativni specificita:100,00%(95%CI*:98,82%-100,00%)

RSV typu A je 1,1x10% TCIDs,/mL, RSV typu B je 1,5x10% TCIDso/mL.
Preciznost:

Preciznost v sérii a mezi sériemi byla stanovena pomoci silné
pozitivnich a slabé pozitivnich kontrol s obsahem antigenu SARS-CoV-2,
chtipka A, chfipka B, RSV. Byly testovany tfi rizné Sarze Sejoy® SARS-
CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test. Kazdy den bylo
testovano deset replikatd s kaZzdou standardni kontrolou a test byl
proveden ve tfech po sobé nasledujicich dnech. Vzorky byly spravné
identifikovany ve 100 % pfipadu.

Zkiizena reaktivita:

U vir(/bakterii uvedenych niZe je potvrzeno, Ze nereaguji zkfizené s
Sejoy® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test

Nazev Koncentrace
PInd krev 4%
Ibuprofen 1 mg/ml
Tetracyklin 3 ug/ml
Chloramfenikol 3 ug/ml
Erythromycin 3 ug/ml
Tobramycin 5%
Mentol 15%
Mupirocin 10 mg/ml
Oseltamivir 5 mg/ml
Nafazolin hydrochlorid nosni kapky 15%
Mucin 0,5%
Benzoinovy gel 1,5 mg/ml
Kromolynovy glykat 15%
Deoxyepinefrin hydrochlorid 15%
Afrin 15 %
Flutikason propionat sprej 15%
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Sejoy Biomedical Co., Ltd.

Area C, Building 2. No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic
Development Zone,311100 Hangzhou City, Zhejiang,China
Website: www.sejoy.com

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo N 18, CP 29006, Malaga, Spain

Tel: +34951214054
Fax: +34952330100 c €

Email: info@cmcmedicaldevices.com

Informace o odbérovych tamponech

)

Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co, Ltd
Room 402, Building 2, No.2628, Yuhangtang Road, Cangqian Street,
Yuhang District, Hangzhou City, Zhejiang, People’ s Republic of China

Zoustech S.L. Paseo de la Castellana, 141 28049 Madrid c €
0197
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