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Numai pentru diagnostic in vitro de uz profesional

UTILIZAREA PREVAZUTA
Kitul de testare Combo antigen SARS-CoV-2 & gripa A/B & VSR Sejoy® se utilizeaza pentru detectarea calitativa si
diferentierea simultana in vitro a antigenului noului coronavirus (SARS-CoV-2), antigenului virusului gripal A, antigenului

virusului gripal B si antigenului VSR 1n probe de tampon orofaringian, nazal si nazofaringian.
NUMAI PENTRU UZ PROFESIONAL. Numai pentru diagnostic in vitro.

SPECIFICATII PACHET
1 test/kit, 25 teste/ kit

INTRODUCERE

Noile coronavirusuri apartin genului . COVID-19 este o boald infectioasa respiratorie acuta. Oamenii sunt, in general,
susceptibili. in prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus sunt principala sursi de infectie. Persoanele infectate
asimptomatice pot fi, de asemenea, o sursa infectioasa. Pe baza cercetarilor epidemiologice actuale, perioada de incubatie este
de 1 pana la 14 zile, cel mai frecvent intre 3 si 7 zile. Principalele manifestari includ febra, oboseala si tuse uscata. Congestia
nazald, rinoreea, durerea In gat, mialgia si diareea se gasesc 1n cateva cazuri.

Influenza (gripa) este o boald respiratorie contagioasd cauzata de virusurile gripale. Virusurile gripale pot provoca boli usoare
pana la severe. Gripa severa poate duce la spitalizare sau deces. Unele persoane, cum ar fi varstnicii, copiii de varsta mica si
persoanele cu anumite afectiuni de sdnatate subiacente, prezintd un risc mai mare de a dezvolta complicatii grave ale gripei.
Exista doua tipuri principale de virusuri gripale: de tip A si de tip B. Atat virusurile gripale de tip A, cét si cele de tip B se
raspandesc in mod obisnuit la oameni si sunt responsabile pentru gripa sezoniera in fiecare an. Virusurile gripale se pot raspandi
la alte persoane Tnainte si dupa ce o persoand prezintd semne si simptome de boala.

Virusul sincitial respirator (VSR) este un virus ARN nepolar, monocatenar, anvelopat de sens negativ. VSR este raspandit in
toate partile lumii, iar sezonul de varf este din noiembrie pana in aprilie in regiunile temperate. VSR este cel mai frecvent virus
care cauzeaza infectii ale tractului respirator inferior la sugari si copiii de varstd mica in Intreaga lume. Virusul sincitial
respirator se transmite in principal prin picaturi sau contact direct, iar populatia este in general susceptibila. Persoanele de toate
varstele sunt predispuse la VSR, dar simptomele variaza. Sugarii (in special copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 luni) sunt
foarte sensibili la VSR, care provoaca adesea boli respiratorii grave, cum ar fi bronsiolita si pneumonia.

PRINCIPIU

Kitul de testare Combo antigen SARS-CoV-2 & gripa A/B & VSR este un test calitativ de detectare in probele de tampon
orofaringian, tampon nazal si tampon nazofaringian prin metoda aurului coloidal. Dupa ce proba este adaugata, antigenul
SARS-CoV-2 (sau gripa A/B si VSR) din proba de testat este combinat cu anticorpii SARS-CoV-2 (sau gripa A/B si VSR)
marcati cu aur coloidal pe tamponul conjugat pentru a forma complexul antigen SARS-CoV-2 (sau gripa A/B si VSR) - anticorp
- aur coloidal. Datorita cromatografiei, complexul antigen SARS-CoV-2 (sau gripa A/B si VSR)-anticorp-aur coloidal migreaza
de-a lungul membranei nitrocelulozice. In regiunea liniei de detectie, complexul antigen SARS-CoV-2 (sau gripa A/B si VSR)-
anticorpi se leaga de anticorpul incapsulat in zona liniei de detectie, formandu-se o banda de culoare rosu-violet. IgY de pui
marcat cu aur coloidal se deplaseaza spre regiunea liniei de control al calitétii (C) si este capturat de anticorpii IgY anti-pui de
oaie formand benzi rosii. Cand reactia se termind, rezultatele pot fi interpretate prin observare vizuala.

COMPONENTELE KITULUI

Componente Componente principale

Fiecare caseta de testare este compusa in principal dintr-o carcasa de plastic si benzi. Partea
Caseta de testare (inclusiv | principala a benzii de testare este acoperita cu anticorp SARS-CoV-2 (sau gripa A/B, VSR),

desicant) combinat cu anticorp SARS-CoV-2 (sau gripa A/B, VSR) acoperit cu aur coloidal. Alte
componente includ folie din poliester si hartie absorbanta.
Tampon de eﬁrgc‘gie cu tub 0.5 ml/tub
de extractie integrat
Tampon steril /
Prospect /
Suport pentru tub Suportul tubului pentru 1 test este pe cutie.

o pulbere liofilizata pozitiva pentru antigen SARS-CoV-2, gripd A si gripd B, VSR, preparata

Martor pozitiv din proteina sintetica SARS-CoV-2, proteina gripa A si proteind gripad B, VSR

(Optional)

Martor negativ

(Optional) o pulbere liofilizata negativa, preparata dintr-o solutie de tratare a probei




NOTA: Accesorii necesare, dar nefurnizate: cronometru.

PRECAUTII

Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect Thainte de efectuarea testului.

1. Numai pentru diagnostic in vitro de uz profesional. Nu utilizati dupa data de expirare.

2. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.

3. Odata ce punga in care se afla caseta de testare este deschisa, testul trebuie efectuat in decurs de 0 ora.

4. Componentele din fiecare lot pot fi utilizate numai Tn kitul acelui lot, iar componentele din kit care sunt din loturi diferite nu
pot fi amestecate.

5. Toate probele trebuie considerate potential periculoase si manipulate in acelasi mod ca un agent infectios.

6. Testul utilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. Evitati sa utilizati probe cu sange.

8. Purtati manusi cand manipulati probele, evitati sa atingeti membrana cu reactiv si godeul de proba.
DEPOZITARE SI STABILITATE

Perioada de valabilitate este de 36 de luni dacd acest produs este depozitat la o temperaturd de 2-30 °C. Testul este stabil pana la
data de expirare imprimata pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.
COLECTAREA PROBELOR

1. Metoda de colectare pe tampon orofaringian:

1) inclinati usor capul pacientului.

2) Cereti pacientului sa deschidd gura cat mai larg posibil pentru a vedea amigdalele faringiene pe ambele parti.
3) Stergeti baza limbii pacientului cu un tampon.

4) Frecati usor amigdalele faringiene inainte si inapoi pe ambele parti de cel putin 3 ori.

5) Frecati peretele faringian posterior in sus si in jos de cel putin 3 ori.

6) Testati proba cat mai curand posibil.

2 Metoda de colectare pe tampon nazofaringian:

1) inclinati capul pacientului pe spate si colectati proba din nara care are mai mult mucus (capul trebuie sa fie inclinat fata de
verticald pentru colectarea corecta a probei).

2) Introduceti tamponul in nara si apoi rotiti-1 incet pe fundul cavitatii nazale (miscati usor pentru a evita singerarea traumatic).
3) Cand varful tamponului ajunge la peretele posterior al cavitatii nazofaringiene, rotiti-1 usor de mai multe ori (colectati cat mai

multa secretie posibil).
4) Pentru a preveni tusea reflexa, opriti-vd un minut.
5) Scoateti incet tamponul.
6) Testati proba cat mai curand posibil.

3. Metoda de colectare pe tampon nazal:

1) inclinati capul pacientului pe spate la un unghi de 70 de grade.

2) In timp ce rotiti usor tamponul, introduceti-1 la mai putin de un inch (aproximativ 2 cm) in nari paralel cu cerul gurii pana
cand Intampinati rezistentd la nivelul cornetului nazal.

3) Rotiti tamponul de mai multe ori pe peretele nazal. Scoateti tamponul, introduceti-1 in cealaltd nara si repetati procesul.

TRATAREA PROBEI



Probe de tampon/martor pozitiv/imartor negativ :

1. Puneti proba de tampon in tub, scufundati tamponul in solutie si rotiti-1 de 10 ori, apoi rupeti tamponul la linia de rupere,
lasand jumatatea inferioara in tubul de tratament.

2. Puneti capacul tubului de tratament, intoarceti tubul cu susul in jos de cateva ori, apoi asteptati 1 minut de reactie.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Inainte de testare, cititi cu atentie instructiunile de utilizare si aduceti kitul de testare si probele la temperatura camerei (14-30
°C) 1nainte de a utiliza.

2. Rupeti punga de folie, scoateti caseta de testare si folositi-o cat mai curand posibil, in decurs de o ora.

3.Asteptati un minut, timp in care are loc reactia intre proba si solutia de tratare a probei.

4. In pozitie verticala picurati 2 picaturi (aproximativ 65uL) din solutia de proba tratati in fiecare dintre cele trei orificii de
proba ale casetei de testare. Se pot adduga numai 2 picaturi de solutie de proba tratatd. Adaugarea unei cantitati prea mari sau
prea mici de solutie de proba tratatd poate duce la rezultate invalide ale testului.

5. Caseta de testare se pastreaza la temperatura camerei timp de 10 minute inainte de a observa rezultatele testului. Rezultatele
citite dupa 20 de minute de la addugarea probei in caseta de testare sunt considerate invalide.

INTERPRETAREA REZULTATELOR
1. Rezultatul pentru antigen COVID-19

c c c C
T T T T
Pozitiv Negativ Invalid
2. Rezultatul pentru gripa A/B
c | c c
A | A A
B B B
Pozitiv gripa A/B Pozitiv gripd A Pozitiv gripa B
C C c C c
A A A A A
B B B B B
Negativ Invalid
3. Rezultatul pentru VSR
C C C c
T T T T
Pozitiv Negativ Invalid

Pozitiv: Apar atat linia de detectare (linia T), cat si linia de control al calitatii (linia C). Intensitatea culorii Tn regiunea liniei de
testare (T) va varia in functie de concentratia de antigene prezente in proba. Prin urmare, orice nuantd de culoare din regiunea
liniei de testare (T) trebuie considerata pozitiva.

Negativ: O linie rosie apare in regiunea de control al calitatii (C). Nu apare nicio linie colorata in regiunea liniei de testare.
Invalid: in zona liniei de control al calitatii (linia C), in fereastra de observare, nu apare nicio culoare, ceea ce indica faptul ¢
testul este invalid, fiind necesara prelevarea unei noi probe pentru testare.



Martorul pozitiv a indicat rezultate pozitive pentru SARS-CoV-2/gripa A/ gripa B/VSR, martorul negativ a indicat rezultate
negative pentru SARS-CoV-2/gripa A/gripa B /VSR.

Tinta 1 antigen Tinta 2 Tinta 3 .
SARS-CoV-2 gripa A gripa B Tinta4 VSR | Interpretare
Negativ Negativ Negativ Negativ Nu a fost detectat niciun antigen tinta
. . . . Antigen SARS-COV-2, antigen gripal A,
Pozitiv Pozitiv Pozitiv Pozitiv antigen gripal B, antigen VSR detectat

LIMITAREA METODOLOGIEI

1. Acest kit este un test calitativ si este folosit doar pentru diagnosticul auxiliar in vitro.

2. Din cauza limitarii metodologiei reactivului de detectare a antigenului, limita minima de detectie (analiza de sensibilitate)
este in general mai mica decat reactivul de acid nucleic. Deci, cercettorul ar trebui sd acorde atentie posibilelor cazuri de
rezultate fals negative. De asemenea, cercetatorul trebuie sa observe si simptomele pacientilor. Alte teste, inclusiv teste ale
acidului nucleic, sunt recomandate in caz de suspiciuni in ceea ce priveste rezultatele negative care sa ajute la corecta apreciere.
3. Colectarea, transportul si manipularea necorespunzatoare a probelor si continutul scdzut de virus din probe pot duce la
rezultate fals negative.

4. Rezultatele testelor acestui reactiv sunt doar cu titlu informativ si nu trebuie utilizate ca singura baza pentru diagnosticul
clinic si tratament. Diagnosticul final al bolii trebuie sa se bazeze pe o evaluare cuprinzatoare a tuturor situatiilor clinice si a
rezultatelor de laborator dupa efectuare.

CARACTERISTICI DE PERFORMANIA

Sensibilitate si specificitate

Kitul de testare Combo antigen SARS-CoV-2 & gripa A/B & VSR a fost evaluat cu probe de tampon orofaringian, tampon
nazal si tampon nazofaringian obtinute de la pacienti. PCR este utilizat ca metoda de referintd pentru Kitul de testare Combo
antigen SARS-CoV-2 & gripa A/B & VSR. Probele au fost considerate pozitive daca PCR a indicat un rezultat pozitiv. Testele
PCR comparative au fost efectuate cu probe nazofaringiene.

1. Studiu clinic COVID-19 comparativ cu RT-PCR

PCR
Produs Pozitiv Negativ Total rezultat
Pozitiv 371 0 371
COVID-19 Negativ 11 300 311
Total rezultat 382 300 682

Sensibilitate relativd:97.12%(95%CI*:94.92%-98.38%)
Specificitate relativa:100.00%(95%CI1*:98.74%-100.00%)
Precizie:671/682*100%=98.39%(95%CI1*:97.14%-99.10%)
*Intervale de incredere

2. Studiu clinic gripa A comparativ cu RT-PCR

PCR
Produs Pozitiv Negativ Total rezultat
Gripa A Pozitiy 142 0 142
Negativ 5 282 287
Total rezultat 147 282 429

Sensibilitate relativd:96.60%(95%CI*:92.29%-98.54%)
Specificitate relativa:100.00%(95%CI1*:98.66%-100.00%)
Precizie:424/429*100%=98.83%(95%CI1*:97.30%-99.50%)
3. Studiu clinic gripa B comparativ cu RT-PCR

PCR
Produs Pozitiv Negativ Total rezultat
Gripa B Poziti\_/ 105 0 105
Negativ 3 321 324
Total rezultat 108 321 429

Sensibilitate relativa:97.22%(95%CI*:92.15%-99.05%)
Specificitate relativa:100.00%(95%CI1*:98.82%-100.00%)
Precizie:426/429*100%=99.30%(95%CI1*:97.96%-99.76%)
4. Studiu clinic VSR comparativ cu RT-PCR

PCR
Produs Pozitiv Negativ Total rezultat
Pozitiv 132 0 132
VSR Negativ 3 299 302




| Total rezultat | 135 299 434
Sensibilitate relativa:97.78%(95%CI*:93.67%-99.24%)
Specificitate relativa:100.00%(95%CI1*:98.73%-100.00%)
Precizie:424/429*100%=99.31%(95%CI1*:97.99%-99.76%)
Limita de detectie (LoD)
LoD pentru kitul de testare Combo antigen SARS-CoV-2 & gripa A/B & VSR de la Sejoy este confirmati prin testarea a 20 de
replici cu concentratii la limita de detectie presupusi. Pe baza acestei testari, LoD pentru testul SARS-CoV-2 Ag Sejoy in
probele de tampon nazal este confirmata ca fiind: 45 TCIDso/mL.
LoD pentru gripa A este:

Cod de referintd | Tulpini de virus LoD

S1 2009H1IN1 1.22x10*TCIDso/mL
S2 H1N1 sezonier 3.25x10*TCIDso/mL
S5 H3N2 tip A 1.25x10°TCIDso/mL

LoD pentru gripa B este:

Cod de referinta | Tulpini de virus LoD

S3 B/Victoria 5.25x103TCIDso/mL
S4 B/Yamagata 1.0x10*TCIDso/mL

VSR tip A este 1.1x10* TCIDso/mL, VSR tip B este 1.5x10* TCIDso/mL.

Precizie:

Pentru precizie, au fost testate trei loturi consecutive de reactivi. S-au folosit diferite loturi de reactivi pentru a testa aceeasi
proba negativa de 10 ori consecutiv, iar rezultatele au fost toate negative, rata de coincidentd negativa fiind de 100%. S-au
folosit diferite loturi de reactivi pentru a testa aceeasi proba pozitiva de 10 ori consecutiv, iar rezultatele au fost toate pozitive,
rata de coincidenta pozitiva fiind de 100%.

Reactivitate incrucisata:

Se confirma ca virusurile/bacteriile enumerate mai jos nu prezinta reactivitate incrucisata cu kitul de testare Combo antigen
SARS-CoV-2 & gripa A/B & VSR.

Interferenta:

Se confirma ci substantele enumerate mai jos nu au niciun raspuns la interferenta cu kitul de testare Combo antigen SARS-

Nume

Concentratie

Virusul Epstein-Barr

105TCIDso/mL

Virusul rujeolei

10°TCIDso/mL

Virusul oreionului

105TCIDso/mL

Mycoplasma pneumonia

105TCIDso/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 105TCIDso/mL
H5N1 105TCIDso/mL
Virusul respirator sincitial 105TCIDso/mL
Enterovirus CA16 105TCIDso/mL
SARS-Cov-1 105TCIDso/mL

MERS coronavirus

105TCIDso/mL

Coronavirus uman NL63

10°TCIDso/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

CoV-2& gripa A/B & VSR.

Nume Concentratie
Sange integral 4%

Ibuprofen Img/mL
Tetraciclind 3ug/mL
Cloramfenicol 3ug/mL




Eritromicind 3ug/mL
Tobramicina 5%
Mentol 15%
Mupirocin 10mg/mL
Oseltamivir 5mg/mL
Picaturi nazale clorhidrat de nafazolina 15%
Mucina 0.5%

Gel de benzoind 1.5mg/mL
Glicat de cromolin 15%
Clorhidrat de deoxiepinefrina 15%
Afrin 15%
Spray cu propionat de fluticazona 15%
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Informatii despre tampon
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