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Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro

URCENE POUZITI

Rychly test na SARS-CoV-2 a Chfipku A+B je imunoanalytickd kazeta s bocnim
prutokem uréena ke kvalitativni detekci virovych nukleoproteinovych antigent SARS-
CoV-2, chiipky A a chiipky B ve vytéru z nosohltanu/vytéru z hitanu od osob, u kterych
ma poskytovatel zdravotni péce podezieni na respiracni virovou infekci odpovidajici
SARS-CoV-2. PFiznaky respiracni virové infekce zpusobené SARS-CoV-2 a chfipky
mohou byt podobné. Rychla testovaci kazeta SARS-CoV-2 a chfipkovy antigen A+B
Combo je urena k detekci a rozliSeni nukleoproteinovych antigeni SARS-CoV-2,
chripkového viru A a chfipkového viru B. Antigeny jsou obecné detekovatelné v
nazofaryngealnich/orofaryngealnich vzorcich béhem akutni faze infekce. Pozitivni
vysledky ukazuji na pfitomnost virovych antigent, ale k uréeni stavu infekce je nutna
klinicka korelace s anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni
vysledky nevylucuji bakterialni infekci nebo koinfekci s jinymi viry. Negativni vysledky
nevylucuji SARS-CoV-2 nebo chfipkovou infekci a nemély by byt pouzivany jako jediny
zéaklad pro rozhodovani o Ié¢bé pacienta, vEetné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni
vysledky musi byt kombinovany s klinickymi pozorovanimi, anamnézou pacienta a
epidemiologickymi informacemi a v pfipadé potfeby potvrzeny molekularnim testem pro
fizeni pacienta. Rychla testovaci kazeta SARS-CoV-2 a chfipkovy antigen A+B Combo
je ur¢ena pro pouziti vySkolenym personalem klinickych laboratofi, ktery je specialné
poucen a vyskolen v diagnostickych postupech in vitro.

SHRNUTI

Nové koronaviry (SARS-CoV-2) patfi do rodu B. SARS-CoV-2 je akutni respiracni
infek&ni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V sou¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt i
asymptomaticti infikovani lidé. Na zakladé souc¢asného epidemiologického Setfeni je
inkubacni doba1 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,
maligni prijem. Chfipka (influenza) je nakazlivé onemocnéni dychacich cest zptusobené
chiipkovymi viry. MGzZe zpusobit mirné az zavazné onemocnéni. Zavazné nasledky
chiipkové infekce mohou vést k hospitalizaci nebo umrti. U nékterych osob, jako jsou
star$i lidé, malé déti a osoby s urcitymi zdravotnimi potizemi, je riziko zavaznych
komplikaci chfipky vysoké. Existuji dva hlavni typy chiipkového viru (chfipky): Viry
chiipky A a B, které se bézné Sifi mezi lidmi (lidské chfipkové viry), jsou kazdoro¢né
zodpovédné za sezénni chfipkové epidemie.

PRINCIP

Rychla testovaci kazeta SARS-CoV-2 + Chfipka A+B je kvalitativni imunoanalyza s
lateralnim pratokem pro detekci N proteinu SARS-CoV-2, nukleoprotein( chiipky A a
chfipky B v nosohltanovém vytéru / vytéru z uUstni dutiny. V tomto testu je protilatka
specificka pro N protein nukleoproteint SARS-CoV-2, chiipky A a chfipky B nanesena
oddélené na testované oblasti testovaci kazety. BEhem testovani reaguje odebrany
vzorek s protilatkou proti N proteinu SARS-CoV-2, chfipky A a/nebo chiipky B, ktera je
nanesena na ¢asticich. Smés migruje po membrané nahoru a reaguje s protilatkou proti
N proteinu SARS-CoV-2, chiipky A a/nebo chfipky B na membrané a vytvari jednu
barevnou linii v testovacich oblastech. Pfitomnost této barevné linie v testovanych
oblastech znamena pozitivni vysledek. Jako kontrola postupu se v kontrolni oblasti vzdy
objevi barevna ¢ara, pokud test probéhl spravné.

REAGENTY

Testovaci kazeta obsahuje ¢astice anti-SARS-CoV-2 Nucleocapsid, anti-Influenza A a B
protein a anti-SARS-CoV-2 Nucleocapsid, anti-Influenza A a B protein potazené na
membrané.

PREDPISY

Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny informace v této pribalové informaci.
1. Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

2. Test by mél zUstat v uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouZiti.

3. VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s
nimi zachazet stejné jako s plvodci infekce.

4. Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

5. Vyvarujte se pouziti krvavych vzorku.

6. Pii podavani vzorkll pouzivejte rukavice, abyste se nedotkli membrany ¢inidla a
jamky pro vzorek.

SKLADOVANI A STABILITA

1. Skladujte v zabaleném stavu v uzavieném sacku pfi teploté (2-30 °C). Souprava je
stabilni do data expirace vytisténého na etiketé. NEZAMRAZUJTE.

2. Po otevreni sacku by mél byt test pouzit do 15 minut. DelSi vystaveni horkému a
vihkému prostfedi zplsobi znehodnoceni vyrobku. Na $titku bylo vytisténo &islo 8arze a
datum pouzitelnosti.

ODBER, PREPRAVA A SKLADOVANI VZORKU

Sbér vzorku:
Odbér nosniho sekretu:
1. Vlozte sterilni tampon do nosni dirky pacienta, abyste dosahli povrchu zadni ¢asti
nosohltanu.
2. Stér ze zadni ¢asti nosohltanu.
3. Vyjméte sterilni tampon z nosni dutiny.

Odbér kréniho sekretu:

1. Vlozte sterilni tampon do krku zcela z Ust, soustfedte se na sténu krku a zarudlou oblast
patrovych mandli, mirnou silou otfete oboustranné hitanové mandle a zadni sténu hltanu,
vyhnéte se dotyku jazyka a tampon vyjméte.

Preprava a skladovani vzorku:

1. Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po odbéru.

2. Pokud se stéry nezpracovavaji ihned, doporuCuje se vzorek stéru ulozit do suché,
sterilni a tésné uzaviené plastové zkumavky a skladovat. Lze jej skladovat pfi teploté 2-
8 °C po dobu 8 hodin a Ize jej dlouhodobé skladovat pfi teploté -70 °C. Vzorky neskladujte
v transportnich médiich pro viry.

3. Vzorky odebrané z pfili§ viskdznich nebo aglomerovanych stérli se pro testovani tohoto
vyrobku nedoporucuji. Pokud jsou tampony kontaminovany velkym mnozstvim krve,
nedoporucuji se pro testovani. Pro testovani tohoto vyrobku se nedoporucuje pouzivat
vzorky, které jsou zpracovany extrakénim roztokem, ktery neni soucasti této soupravy.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pfipravu stéru se smi pouzivat pouze extrakéni pufr a zkumavky dodané v soupravé.
1. Vyjméte zkumavku, opatrné odlepte hlinikovou félii na zkumavce extrakéniho pufru,
aby nedoslo k rozliti kapaliny, a vlozte zkumavku do drzaku zkumavky.

2. Vlozte vzorek stéru do extrakéni zkumavky. Otacejte tamponem pfiblizné 10 sekund a
pritom tlacte jeho hlaviku proti vnitfku zkumavky, aby se antigen ve tamponu uvolnil.

3. Vyjméte tampon a pritom tlacte hlavi¢ku tamponu proti vnitfku extrakéni trubice, abyste
z tamponu vytladili co nejvice tekutiny. Tampon zlikvidujte v souladu s protokolem o
likvidaci biologického odpadu.

4. Nasadte hrot kapatka na horni ¢ast extrakéni trubice. Testovaci kazetu umistéte na
Cisty a rovny povrch.
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*POZNAMKA: Vzorek je po extrakci stabilni 2 hodiny pfi pokojové teploté nebo 24 hodin
pfi teploté 2-8 °C.

KOMPONENTY SADY

Poskytnuté materialy

Testovaci kazety Extrakéni pufr s integrovanou extrakéni zkumavkou, 0,5 ml na zkumavku,
Sterilni tampon, Baleni viozky, Drzak zkumavky

Pozadované, ale neposkytované materialy.
Casova¢

NAVOD K POUZITI

Pro ¢asové pouziti.

Pred testem extrahujte vzorek a/nebo kontroly, aby se pied testovanim vyrovnaly
na pokojovou teplotu (15-30 °C nebo 59-86°F).

1. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného foliového sacku a pouzijte ji do 15 minut.
Nejlepsich vysledkt dosahnete, pokud test provedete ihned po otevieni féliového sacku.
2. Obratte zkumavku na extrakci vzorku a pfidejte 2 kapky extrahovaného vzorku
(pfiblizné 65 pl) do kazdé jamky (jamek) pro vzorek a poté spustte ¢asovac.

3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek odeététe po 10 minutach. Po 30

minutach vysledek neinterpretujte. E m ) E] D E]
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Positive=Pozitivni, Negative=Negativni, Invalid=Neplatny covio-1¢ FLUAB

INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNi SARS-CoV-2:*V levém okné se objevi dvé vyrazné barevné &ary. Jedna
barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna ¢ara by méla byt v
testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek v testovaci oblasti znamena detekci antigent
SARS-CoV-2 ve vzorku.

POZITIVNI chfipka A:*V pravém okné se objevi dvé vyrazné barevné &ary. Jedna
barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna ¢ara by méla byt v
oblasti chiipky A (A). Pozitivni vysledek v oblasti chfipky A znamena, Ze ve vzorku byl
detekovan antigen chfipky A.

POZITIVNI chfipka B: *V pravém okné se objevi dvé vyrazné barevné éary. Jedna
barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna ¢ara by méla byt v
oblasti chiipky B (B). Pozitivni vysledek v oblasti chfipky B znamena, Ze ve vzorku byl
detekovan antigen chfipky B.

POZITIVNI chfipka A a chiipka B: *V pravém okné se objevi tfi vyrazné barevné
¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dvé barevné ¢ary by mély
byt v oblasti chiipky A (A) a chfipky B (B). Pozitivni vysledek v oblasti chfipky A a oblasti
chfipky B znamena, Ze ve vzorku byl detekovan antigen chfipky A a antigen chfipky B.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude liit v zavislosti na
mnozstvi antigenu SARS-CoV-2, antigenu chfipky A a/nebo B pfitomného ve vzorku.
Jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T/A/B) by tedy mél byt povazovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti testovaci
linie (T/A/B) se neobjevi zadna zjevna barevna linie.

NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazuje. Nejpravdépodobngjsi pritinou selhani
kontrolni linie je nedostatecny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte
postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité
prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

e Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevi v kontrolni
oblasti(C), se povazuje za interni procedurdlni kontrolu. Potvrzuje dostate¢né
odvadéni vody z membrany.

e Kontrolni standardy se s touto sadou nedodavaiji, nicméné se doporucuje testovat
pozitivni a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu
testu a ovéreni spravného provedeni testu.

OMEZENI TESTU

1. Pfi testovani na pritomnost antigeni SARS-CoV-2/chiipky A/chiipky B v lidskych
nazofaryngealnich/orofaryngealnich vzorcich od podezfelych osob je tfeba dusledné
dodrzovat Postup testovani a Interpretaci vysledku testu. Pro optimalni vysledky testu je
rozhodujici spravny odbér vzorki. Nedodrzeni postupu mlze vést k nepfesnym
vysledkdm.

2. Vykonnost rychlotestu SARS-CoV-2 a chiipkového antigenu A+B Combo byla hodnocena
pouze podle postupli uvedenych v této pribalové informaci. Upravy t&chto postupt mohou
zmeénit vykonnost testu. Pro test nelze pouzit vzorky z virovych transportnich médii (VTM)
a extrahované vzorky pro PCR testy.

3. Rychla testovaci kazeta SARS-CoV-2 a Chiipka A+B Combo je urfena pouze pro



diagnostické pouziti in vitro. Tento test by mél byt pouzivan k detekci antigeni SARS-
CoV-2/chfipky A/chfipky B v lidskych nazofaryngealnich/orofaryngedlnich vzorcich
jako pomucka pfi diagnostice pacientu s podezienim na infekci SARS-CoV-2, chfipkou
A nebo chripkou B ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky dalSich laboratornich
testl. Timto kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani rychlost narastu
koncentrace antigent SARS-CoV-2/chfipky A/chfipky B.

. Rychlotest SARS-CoV-2 a Chfipka A+B Combo pouze indikuje pfitomnost antigent
SARS-CoV-2/chiipky A/chfipky B ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné
kritérium pro diagnézu infekce SARS-CoV-2/chfipky A/chfipky B.

. Vysledky ziskané timto testem je tfeba posuzovat spole¢né s dalSimi klinickymi nalezy
z jinych laboratornich testt a hodnoceni.

. Pokud je vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické pfiznaky pretrvavaji.
Doporucuje se odebrat pacientovi o nékolik dni pozdé&ji znovu vzorek a provést dalSi
test nebo test molekularnim diagnostickym pfistrojem, aby se u téchto osob vyloudila
infekce.

Test vykdze negativni vysledky za nasledujicich podminek: Koncentrace antigent
nového koronaviru, viru chfipky A nebo viru chfipky B ve vzorku je niz§i nez minimalni
detekeni limit testu.

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

9. Negativni vysledek na chiipku A nebo chfipku B ziskany z této soupravy by mél byt

potvrzen pomoci RT-PCR/kultury.

10. Nadbytek krve nebo mucinu na vzorku stéru mtze ovlivnit vysledky testu a maze vést
k fale$né pozitivnimu vysledku.

11. Pfesnost testu zavisi na kvalité vzorku stéru. Fale$né negativni vysledky mohou byt
disledkem nespravného odbéru nebo skladovani vzorku.

12. Pozitivni vysledky SARS-CoV-2 mohou byt zpisobeny infekci kmeny koronavirt jinych
nez SARS-CoV-2 nebo jinymi interferen¢nimi faktory. Pozitivni vysledek na chfipku A
a/nebo B nevyluéuje zakladni koinfekci jinym patogenem, proto je tfeba zvazit moznost
zakladni bakterialni infekce.

OCEKAVANE HODNOTY

Rychla testovaci kazeta SARS-CoV-2 a Chiipka A+B byla porovnana s prednimi
komerénimi testy RT-PCR. Korelace mezi témito dvéma systémy je nejméné 97 %.
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VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Citlivost, specificnost a presnost
Rychla testovaci kazeta SARS-CoV-2 a Chiipka A+B byla hodnocena se vzorky
ziskanymi od pacientl. Jako referen¢ni metoda pro rychlou testovaci kazetu SARS-CoV-
2 a Chripka A+B se pouzivad RT-PCR. Vzorky byly povazovany za pozitivni, pokud RT-
PCR ukazala pozitivni vysledek. Vzorky byly povazovany za negativni, pokud RT-PCR
ukazala negativni vysledek.
Test SARS-CoV-2:

Popis Koncentrace
HCOV-HKU1 10° TCIDso /ml
Staphylococcus aureus 10° TCIDso /ml
Streptokoky skupiny A 10° TCIDso /ml

Virus spalnicek

10° TCIDso /ml

Virus pfiusnic

10° TCIDso /ml

Adenovirus typu 3

10° TCIDso /ml

Mykoplazmova pneumonie

10° TCIDso /ml

Virus parainfluenzy, typ2

10° TCIDso /ml

Lidsky metapneumovirus

10° TCIDso /ml

Lidsky koronavirus OC43

10° TCIDso /ml

Lidsky koronavirus 229E

10° TCIDso /ml

Bordetella parapertusis

10° TCIDso /ml

Chtipka B Victoria STRAIN

10° TCID /mlso

Chfipka B YSTRAIN

10° TCID /mlso

Chfipka A H1N1 2009

10° TCID /mlso

Chfripka A H3N2

10° TCID /mlso

H7N9 10° TCID /mlso
H5N1 10° TCID /mlso
Virus Epstein-Barrové 10° TCIDso /ml
Enterovirus CA16 10° TCIDso /ml
Rhinovirus 10° TCIDso /ml

Respira¢ni syncytialni virus

10° TCIDso /ml

Streptococcus pneumoni-ae

10° TCIDso /ml

Candida albicans

10° TCIDso /ml

Chlamydia pneumoniae

10° TCIDso /ml

Bordetella pertussis

10° TCIDso /ml

Pneumocystis jiroveci

10° TCIDso /ml

Mycobacterium tubercu- losis

10° TCIDso /ml

Pfesnost

Intra-Assay & Inter-Assay
Preciznost v sérii a mezi sériemi byla stanovena pomoci sedmi vzorkli SARS-CoV-2 a
standardni kontroly chfipky A/B. TFi rizné Sarze kombinované kazety pro rychly test
SARS-CoV-2 a chiipky A+B byly testovany s pouzitim negativniho, slabého antigenu
SARS-CoV-2, silného antigenu SARS-CoV-2, slabého antigenu chfipky A, slabého
antigenu chfipky B, silného antigenu chfipky A a silného antigenu chfipky B. Kazdy den
bylo testovano deset replikatt kazdé urovné po dobu 3 po sobé jdoucich dnl. Vzorky
byly spravné identifikovany v > 99 % pfipadu.

Interferujici latky
Vysledky testu nejsou ovlivnény latkou v nasledujici koncentraci:

Rusiva latka Conc. Rusiva latka Conc.
Pln& krev 4% Slozeny benzoinovy gel 1,5 mg/ml
Ibuprofen 1mg/ml Glykat kromolinu 15%

Tetracyklin 3ug/ml chloramfenikol 3ug/ml

Mucin 0.5% Mupirocin 10 mg/ml
Erytromycin 3ug/ml Oseltamivir 5 mg/ml
Tobramycin 5% Nafazolin H.ydrochlo—ride 15%
nosni kapky
Mentol 15% Flutikason-propionat ve spreji 15%
Afrin 15% Deoxyepinefrin hydrochlorid 15%
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Legionella pneumophila

10° TCIDso /ml

Rejstrik symbolu

Rychly test na antigen SARS- RT-PCR Celkové

CoV-2 Pozitivni Negativni vysledky
SARS-CoV-2 | Pozitivni 113 2 115
Antigen | Negativni 3 212 215
Celkem 116 214 330

Relativni citlivost 97.41%(95%CI*:92.67%~99.12%)

Relativni specifi¢nost 99,07% (95%CI*:96,66%~ 99,74%)

Presnost 98,48 % (95%CI™: 96,50 % ~ 99,35 %)
Test chiipky A+B:
Rychly Typ A Typ B
kombinovany RT-PCR RT-PCR
test na chfipku » i » .
A+B Pozitivni | Negativni | Celkem | Pozitivni | Negativni| ~Celkem
Chiipka | Pozitivai | 100 2 102 85 2 87
A+B | Negativni| 1 180 181 2 200 202
Celkem 101 182 283 87 202 289
- 99.0% 97.7%
Relativni citlivost (95%CI*: 94,6%~99,8%) (95%CI*: 92,0%~99,4%)
- 98.9% 99.0%
Relativni specifiénost]  (950,c1*: 96,1%~99,7%) (95%CI*: 96,5%~99,7%)
i 98.9% 98.6%
Presnost (95%CI*: 96,9%~99,6%) (95%CI*: 96,5%~99,5%)

* Intervaly spolehlivosti

Testovani specificnosti s riznymi virovymi kmeny

Rychla testovaci kazeta SARS-CoV-2 a Chfipka A+B byla testovana s nasledujicimi
virovymi kmeny. Pfi uvedenych koncentracich nebyla pozorovana zadna zretelna linie v
Zadné z oblasti testovaci linie:

Test SARS-CoV-2:

Test chiipky A+B:
Popis Kiizova reakce
Lidsky adenovirus 3 NEUPLS/-I\ETNUJE
Lidsky adenovirus 7 NEUPLS/-I\ETNUJE
Lidsky koronavirus OC43 NEUPLS/-I\ETNUJE
) . NEUPLATNUJE
Virus parainfluenzy 1 SE
) . NEUPLATNUJE
Virus parainfluenzy 2 SE
Virus parainfluenzy 3 NEUPLATNUJE SE
Spalnitk NEUPLATNUJE
P y SE
T NEUPLATNUJE
PFiusnice
SE
o . e NEUPLATNUJE
Lidsky respira¢ni syncytialni virus SE
Lidsky rhinovirus 1A NEUPLS/-I\ETNUJE
NEUPLATNUJE
Lidsky herpesvirus 5 SE
NEUPLATNUJE
Herpes simplex virus 1 SE
NEUPLATNUJE
Lidsky herpesvirus 2 SE
NEUPLATNUJE
Rubeola SE
NEUPLATNUJE
Varicella-Zoster SE

TCIDso = Tissue Culture Infectious Dose (infekéni davka tkariové kultury) je
fedéni viru, u kterého Ize za podminek testu ocekavat, Ze infikuje 50 %
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Prectéte si navod k Autorizovany
;;; Testy na [Rer ) y
DE pouziti sa?ﬁlu zastupce
Pro in vitro
pouze pro g Datum ® Nepouzivejte
diagnostické ucely spotreby znovu
Skladuijte pfi teploté 2- Cislo Katalogove
30 °C LOT|| pozemku &islo
Ll . <3’~ | Chrarite pted
)
Vyrobce ‘T Ui‘:ggﬁ v //IT slunecnim
’.\ zarenim

obal poskozeny vyroby

@ Nepouzivejte, pokud je| &I Datum
Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co., Ltd.
Oblast C, budova 2, €. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic,
Rozvojova zéna, mésto Hangzhou 311100 Zhejiang Cina c E
Webové stranky: www.sejoy.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko

DISTRIBUTOR PRO CR:

CZECH ORIGINAL PRODUCTS s.r.o.
Koulova 6, Praha 6, 160 00
IC: 08595771, DIC: CZ08595771

www.joymed.cz

obchod@joymed.cz
+420 608 284 065


http://www.sejoy.com/

