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Souprava pro rychlé testovani antigenu 2019-nCoV

:) LEPU MEDICAL

(Imunochromatografie z koloidniho zlata)

[Hlavni komponenta]

Produkt se sklada z testovacich karet, navodu k pouziti, vytérovych ty¢inek a
pufru. V kazdém obalu testovaci karty je jedna karta pro detekci antigenu
nového koronaviru (2019-nCoV) a jedno baleni vysousedla.

Informace o sterilni vytérové ty¢ince na jedno pouziti:
Na zékladé pozadavku zékaznika jsou se soupravou dodavany vytérové
ty¢inky pro vytér z nosu nebo nosohltanu.

[Testovaci metoda]

Pfed provedenim testu si prosim peclivé piectéte navod k pouziti. Pred
testovanim vytemperujte reagencie a vzorek na pokojovou teplotu.

1. Pii odbéru vzorkll postupujte podle standardniho postupu pro odbér
vzorki z nosu nebo z vytéru z nosohltanu.

2. Ochranny kryt lepici pasky odstrafite pfed testovanim, abyste zabranili
rozliti pufru.

[Typy baleni] 3. Protdhnéte hlavicku vytérové tyCinky spodni ¢asti jamky B do jamky A,
) X ) X — _ pridejte 6 kapek pufru do jamky A, a oto¢te vytérovou ty¢inkou ve sméru a
1 test / souprava; 5 testii / souprava; 10 testii / souprava; 25 testii / souprava; 50 testii / souprava SpeC|f| kace Apl[kace proti sméru hOdil’lOV}'/Ch ruéiéek, opakujte 2X.
c. Katalogové &islo Specifikace Sterilni vitérova tycinka 4,7 mm Vytér z nosu 4. Pii testovani méjte kartu polozenou na rovném povrchu a Kartou
1 CG2901 1 test 3,0 mm Vytér z nosohltanu nepohybuijte.
2 CG2905 5 testa 5. Slepte levou a pravou stranu k sob& a zaCnéte méfit ¢as. Pockejte, az se
3 CG2910 10 testa c € objevi fialovo-Cervena linie. Vysledek testu by mél byt piecten za 15-20
minut.
4 CG2925 25 testi
5 CG2950 50 testi Odstraite ochranny kryt lepici Protahnéte hlavicku vytérové ty¢inky spodni
Nizev produktu - - — pasky, abyste zabranili rozliti Casti jaml_(y B do jamky A, pridejte 6 kapek
[ P ] Specifikace Testovaci Nivodk | o o Vytérové pufru. pufru do jamky A, a otoéte vytérovou
Obecny nazev: Souprava pro rychlé testovani antigenu 2019-nCoV karta pouziti tycinky ty¢inkou ve sméru a proti sméru hodinovych
(Imunochromatografie z koloidniho zlata) 1 test / souprava 1ks 1 Imlx1 | 1ks rudicek, opakuijte 2x.
2019-nCoV-Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) 5 testli / souprava 5 ks 1 Imlx1 | 5ks
. o 10 testl / souprava 10 ks 1 2mlx1 | 10ks
[Ugel pouZiti] 25 testil / souprava 25 ks 1 3mlx2 | 25ks o
Produkt je uren ke kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru 50 testl / souprava 50 ks 1 5mix2 | 50ks |:£| —

(2019-nCoV) v klinickych vzorcich (vytér z nosu/vytér z nosohltanu).
[Uvod]

Koronaviry jsou velka skupina, obalenych, jednovlaknovych RNA vira s
pozitivni polaritou. Je znamo, Ze virus zpusobuje zdvazna onemocnéni, jako
je nachlazeni, respiracni syndrom na Stfednim vychodé (MERS) a syndrom
akutniho respiraéniho selhani (SARS). Jadrovym proteinem 2019-nCoV
tvoii N protein (Nucleocapsid), coz je proteinova slozka uvnitf viru. U
B-koronaviri je relativné konzervovany a €asto se pouziva jako nastroj pro
diagnostiku koronaviri. ACE2 (angiotenzin konvertujici enzym 2), jako
klicovy receptor pro vstup 2019-nCoV do bunék, ma velky vyznam pro
vyzkum mechanismu virové infekce.

[Princip]

Tato testovaci souprava je zaloZena na specifické reakci protilatka-antigen a
technice imunotestu. Testovaci karta obsahuje monoklonalni protilatku proti
N proteinu nového koronaviru znacenou koloidnim zlatem, kterou je
potazena konjugacni podlozka, odpovidajici monoklonalni protilatku proti N
proteinu nového koronaviru imobilizovanou v testovaci oblasti (T) a
odpovidajici protilatku v oblasti kontroly kvality (C). Béhem testovani se N
protein ve vzorku kombinuje s protilatkou proti N proteinu nového
koronaviru znacenou koloidnim zlatem, kterou je potazena konjugacni
podlozka. Konjugat poté migruje vzhGru vzlindnim a je zachycen
monoklonalni protilatkou proti N proteinu, ktera je imobilizovana v testovaci
oblasti (T). Cim vy3§i je obsah N proteinu ve vzorku, tim vice konjugatu se
zachyti a tim je barva v testovaci oblasti tmavsi. Pokud ve vzorku neni Zadny
virus nebo je obsah viru niz§i nez detekéni limit, testovaci oblast (T) se
nezbarvi. Bez ohledu na pfitomnost nebo nepfitomnost viru ve vzorku se v
oblasti kontroly kvality (C) objevi fialova linie. Fialova linie v oblasti
kontroly kvality (C) je kritériem pro posouzeni, zda bylo ¢i nebylo pfidano
dostatek vzorku a zda je chromatograficky postup normalni ¢i nikoli.

Testovaci karta se skldda ze zlatem znaené podlozky (potazené
monoklonalni protilatkou proti N proteinu 2019-nCoV znacenou koloidnim
zlatem), podlozky pro vzorek, nitrocelulézové membrany (testovaci oblast
(T) je potazena monoklonalni protilatkou proti N proteinu 2019-nCoV;
oblast kontroly kvality (C) je potazena kozi anti-mys$i protilatkou),
absorpéniho papiru a hydrofobni vyztuzné karty.

[Podminky skladovani a doba pouZitelnosti]

Pokud je souprava skladovana pii 4 °C-30 °C, v suchu a chranéna pted
slune¢nim zafenim, je doba pouzitelnosti 18 mésica.

Testovaci kartu pouzijte do 1 hodiny od otevieni obalu.

Datum vyroby a datum expirace jsou uvedeny na $titku obalu.

[PoZadavky na vzorky]

Tato testovaci souprava je vhodnd pro testovani vzorkd lidského vytéru
Z nosu nebo vytéru z nosohltanu:

Odbér vzorkii: Béhem odbéru vzorkt dbejte na nalezitou ochranu a vyhnéte
se pfimému kontaktu se vzorkem. V piipadé¢ nahodného kontaktu by méla
byt v¢as provedena dezinfekce a méla by byt piijata nezbytna opatieni.
Vzorek vytéru z nosu: Béhem odbéru vzorku by méla byt hlavicka vytéroveé
ty¢inky zcela zasunuta do nosni dirky a jemné Skrat otoCena. Poté odeberte
vzorek stejnou vytérovou tyéinkou z druhé nosni dirky stejnym zptisobem,
aby se zajistilo dostate¢né mnozstvi vzorku.

Vzorek vytéru z nosohltanu: Béhem odbéru vzorkli mimé zakloiite hlavu
pacienta 0 45-70 stupnt. Hlavicku vytérové ty¢inky zaved'te nosni dirkou az
do hloubky odpovidajici vzdalenosti od nosnich direk k uchu, jemné Skrat
otocéte a nechte na misté po dobu 3 sekund, aby se absorbovaly sekrece. Po
odebrani vzorku ty¢inku otagivym pohybem pomalu vyndejte.

Uchovani vzorku: Po odbéru vzorku proved'te test do 1 hodiny.

Pied testovanim vytemperujte vzorek na pokojovou teplotu.
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Slepte levou a pravou stranu
k sobé a za¢néte méfit Cas.
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Pockejte, az se objevi fialovo-Gervena linie.
Vysledek testu prectéte za 15-20 minut.

El

[Interpretace vysledku testovani]

® Pozitivni (+): V  oblasti
kontroly kvality (C) a testovaci
oblasti (T) se  objevi
fialovo-Gervena linie.

® Negativni (-): Objevi se pouze jedna
fialovo-Gervena linie v  oblasti
kontroly kvality (C), v testovaci
oblasti (T) se neobjevi zadna linie.

)
C Kontrolni linie Cc Kontrolni linie
T Testovaci linie T Testovaci linie
S
Pozitivni Negativni



® Neplatny: V oblasti kontroly kvality (C) neni Zadny fialovo-Gerveny
prouzek nebo se objevi modry prouzek coz znaci Spatny postup pii
testovani nebo Ze je kazeta poskozena. V tomto pfipadé si znovu pozorné
prectéte navod k pouziti a poté pouzijte novou testovaci kazetu. Pokud
problém pietrvava, prestanite pouzivat produkty se stejnym cislem Sarze a
okamzité kontaktujte mistniho dodavatele.

M M)

: L =

Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny

Kontrolni linie

Testovaci linie

[Omezeni testovaci metody]

1. Vysledky testu tohoto produktu by mél komplexné posoudit lékai v
kombinaci s dal$imi klinickymi informacemi a nemély by byt pouzivany
jako jediné kritérium.

2. Produkt se pouzivd pouze k testovani antigenu nového koronaviru
(2019-nCoV) v klinickém vzorku.

[Charakteristika testu]
1. Popis

1.1 Vzhled

Testovaci karta by méla byt Cista a celistva, bez otfepli, poskozeni, znecisténi;
material by mél byt pevné ptipevnén; stitek by mél byt Ciry a neposkozeny.
Roztok pro fedéni vzorku by mél byt ¢iry, bez necistot a vlockovani.

1.2 Rychlost migrace kapaliny

Rychlost migrace kapaliny by neméla byt mensi nez 10 mm/min.

1.3 Sifka membrany

Sitka membranového prouzku testovaci karty by méla byt =2,5 mm.

1.4 Mnozstvi pufru

Mnozstvi roztoku pro fedéni vzorku neni mensi nez hodnota uvedena na
Stitku.

2. Mez detekce

2.1 Stanoveni meze detekce

Prostfednictvim  gradientniho fedéni rekombinantniho N  proteinu
2019-nCoV vysledek ukézal, Zze pozitivni shoda byla mezi 90 % a 95 % za
podminek fedéni 1/(2x106), pomér fedéni nejnizsi detekéni meze byl tedy
nakonec uréen jako 1/(2x106) a odpovidajici koncentrace rekombinantniho
N proteinu 2019-nCoV byla vypoctem pfiblizné 1 ng/ml. Koncentrace viru
LOD je 200TCID50 / ml.

2.2 Ovéireni meze detekce

Pro detekci referenéniho materialu citlivosti by mira pozitivni detekce
neméla byt mensi nez 90 %.

3. Mira shody negativnich referencnich produkti

Pro detekci negativniho referen¢niho materialu by méla byt mira negativni
detekce 100 %.
4. Mira shody pozitivnich referen¢nich produktii

Pro detekci pozitivniho referenéniho materidlu by méla byt mira pozitivni
detekce 100 %.

5. Opakovatelnost

Otestovani opakovatelnymi referenénimi latkami, vysledky by mély byt
pozitivni a jednotné barvy.
6. Analyza specificity

6.1 Cross-reaktivita: Nevykazuje zadnou cross-reaktivitu s endemickym
lidskym koronavirem OC43, virem chtipky A, virem chiipky B, respira¢nim
syncytidlnim virem, adenovirem, Epstein-Barrové virem, virem spalnicek,
cytomegalovirem, rotavirem, Norovirem, virem piiu$nic, virem varicella
zoster, mycoplasma  pneumoniae, lidskym  metapneumovirem,
staphylococcus  aureus,  staphylococcus — epidermidis, pseudomonas
aeruginosa, streptococcus pneumoniae a vysokou koncentraci N proteinu.

6.2 Interferujici latky: Pokud je koncentrace mucinu <5 mg/ml a plna
lidska krev <2 %, nedojde k interferenci s vysledky testl tohoto produktu;
nasledujici 1éky a latky nemaji Zadny vliv na vysledky test tohoto produktu
pfi testované koncentraci: chinin, zanamivir, ribavirin, oseltamivir, peramivir,
lopinavir, ritonavir, arbidol, acetaminofen, kyselina acetylsalicylova,
ibuprofen, levofloxacin, azithromycin, ceftriaxon, meropenem, tobopenem ,
histamin hydrochlorid, fenylefrin, oxymetazolin, chlorid sodny (obsahujici
konzervacni latky), beklomethason, dexamethason, flunisolid, triamcinolon
acetonid, budesonid, mometason, flutikason, Strepsil (flurbiprofen 8,75 mg)
a pastilky Lozenges (mata).

7. Klinicky vykon

Pro testovani bylo ziskano 508 klinickych vzorki zalozenych na vysledcich
testu metodou detekce nukleové kyseliny (PCR), véetné 243 pozitivnich a
265 negativnich vzorkd. Tento produkt byl porovnavan s metodou
nukleovych kyselin (PCR) pomoci shromazdénych klinickych vzorku.
Vysledky byly nasledujici:

Souprava pro

" e Metoda detekce nukleovych kyselin (PCR)
rychlé testovani

ZS;S%E(?SV Pozitivni Negativni
Pozitivni 231 1
Negativni 12 264

itivi 95,06 %
Senzitivita (95%CI: 91 579%-97.15%) /

ifici 99,62 %
Speetfeta ! (95%Cl: 97.89%~99.93%)

Vykon oproti srovnavaci metodé — podle po&tu prahovych hodnot cyklu (Ct):

7. Pouzité vzorky, testovaci karty a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s
fisluSnymi mistnimi zékony a pfedpisy.

]83. Testovaci kartu pouzijte 32) 1 hodiny od vyjmuti z obalu.

9. Uzivatel¢ by meli odebirat vzorky podle pozadavki navodu k pouziti.

10. Ochranny kryt lepici pasky odstraiite pied testovanim, abyste zabranili

rozliti pufru.

11. Dejte pozor, abyste roztok nenakapali do $patné jamky

12. Pii testovani mé&jte kartu polozenou na rovném povrchu a kartou

nepohybujte.

[Vysvétleni symboli]

@ NEPSgELIJVDEJTE DII PRECTETESI
JE OBAL POSKOZENY NAVOD K POUZITI
NEPOUZIVEJTE
® OPAKOVANE g DATUM EXPIRACE
~30C
TEPLOTNI LIMIT &I DATUM VYROBY
4T

DIAGNOSTICKY
ZDRAVOTNICKY

IVvVD PROSTREDEK LOT CISLO SARZE
IN VITRO
Als N R L .
e CHRANTE PRED W UDRZUITE V
/|\ SLUNECNIM SUGHU
“a ZARENIM
“ VYROBCE c E ZNACKA CE
AUTORIZOVANY ]
ZASTUPCE KATALOGOVE
V EVROPSKE CisLO
KOMUNITE

[Z4Kkladni informace]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Floor 3 Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Floor 5 Building 7-1 N0.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Tel: +86-10-80123964

Email: lepuservice@lepumedical.com

Web: en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

Souprava pro

Metoda detekce nukleovych kyselin (PCR)
rychlé testovani

antigenu Pozitivni (Ct<32) Pozitivni (Ct<25)
2019-nCoV
Pozitivni 227 202
Negativni 8 3
Senzitivita 96,60% 98,54%
(95%ClI: 93,43%~98,27%) | (95%CI: 95,79%~99,50%)
[Opatieni]

1. Test lze pouzit pouze pro odbornou pomocnou diagnostiku in vitro.
Nepouzivejte po datu expirace.

2. Chrante pfed mrazem a nepouzivejte po datu expirace (datum expirace je
uvedeno na obalu).

3. Vyvarujte se nadmérné teploté a vlhkosti v misté provadéni testu. Reakéni
teplota by méla byt 15-30 °C a vlhkost by méla byt nizsi nez 70 %.

4. Obal na testovaci kartu obsahuje vysousedlo, nepozivejte!

5. Pfi testovani noste ochranny odév, rukavice a ochrann¢ bryle.

6. Nepouzivejte testovaci kartu s poskozenym obalem, nejasnym oznacenim
a po datu expirace.
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[Datum schvaleni a datum revize]

Schvaleno: 13. ledna 2021;
Cislo verze: CE-InNCG29 REV.02
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