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1_ NGENE © COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette
Pouze pro diagnostiku in vitro.

ce
[URCENE POUZITI]

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassene (Saliva) je 1sleralni prutokova
yza uréena ke kv delekci vych antigenu
SARS-CoV-2 ve slindch.
Vysledky slouzi k identifikaci nukleokapsidového antigenu SARS-CoV-2.
Antigen je v akutni fazi infekce vieobecnd detekovatelny ve slinach.
Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigenu, ale k uréeni
stavu infekce je nutnd klinickd korelace s anamnézou pacienla a dalsi
diagnostické informace. Pozitivni vysledky nevylucuji bakierialni infekci ani
koinfekei s jinym virem. Detekovany antigen nemusi byt definitivni pfic¢inou
onemocneéni.
Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 anemély by byt
pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodovani o lé¢bé a péci o pacienta,
véelné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély byt
zvaZovany vkonlextu neddvnych expozic pacienta, anamnézy
a pfitomnosti klinickych znakl a pfiznaku odpovidajicich onemocnéni
COVID-19, a pokud jsou nutné k |6Ebé pacienta, mély by byl potvrzeny
molekularni analyzou.
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) je uréena k pouzivani
pouze zdravotnickymi pracovniky nebo vySkolenymi techniky, kiefi jsou
odborniky v provadéni laterdinich pritokovych testi. Vyrobek muze byt
pouzivan v jakémkoli laboratornim a nelaboratornim prosifedi, kleré spliuje
poZadavky specifikované v navodu k pouZiti a mistnich smérnicich

[SOUHRN]

Novy koronavirus (SARS-CoV-2) patfi kroduf. COVID-19 je akutni
resp infekéni éni. Lidé jsou knérnu vSeobecné citlivi.
V soutasné dobé jsou paci i korc hlavnim )
infekce; infekénim zdrojem mohou byt také asymptomatické infikované
osoby. Na SOl epidemi 10 vyzkumu je inkubaéni

doba 1 a2 14 dni, nejéast&ji 3 az 7 dni. Hlavni projevy zahrnuji horecku,
unavu a suchy kasel. U néklerych pfipadu se vyskyluje ucpany nos, ryma,
bolest v krku, bolest svall a prujem.

[PRINCIP]

COVID-19 Anligen Rapid Tesl Cassette (Saliva) je laterdini pritokovad
nmunoanalyza zaloZzena na pnnmpu sendviCové melody se dvéma

ni Jako deteklor se pouZivd mor i protildtka proti
nukseokapsldovemu proteinu  SARS-CoV-2 konjugovana s barevnymi
mikroéasticemi, klera je nastfikana na konjugaéni podiozku. Béhem lestu
interaguje antigen SARS-CoV-2 ve vzorku s protilatkou proti SARS-CoV-2
konjugovanou s barevnymi mikroéasticemi, ¢imZ se wylvafi znafeny
komplex antigen-protildtka. Tento komplex se diky kapilarni Cinnosti
pohybwe po rnernbrané az po prouzek laslu kde ho zachyll pl'edem

mor proti vému
SARS-CoV-2. Pokud jsou ve vzorku pi‘llornné Enllgeny SARS CoV- 2 bude
ve vysledkovém okné viditelny barevny prouZek testu (T). Absence
prouzku T znaéi negativni vysledek. Kontrolni prouzek (C) se pouZiva ke
kontrole postupu a mél by se objevil vady, kdyZ je postup leslu spravné
proveden

[VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI]
« Pouze pro diagnostiku in vitro.
» Pro zdravolnické pracovniky a vySkolené jedince v prostfedi mista péce.

« NepouZivejle tento vyrobek jako jediny zaklad pro diagnézu, k vylouéeni
infekce SARS-CoV-2 ani k informaci o stavu infekce COVID-19.

Tenlo vyrobek nepouzivejle po datu expirace.
Pfed provadénim teslu si pfectéte véechny informace v tomto letaku
Kazela testu musi pfed pouZitim zustal v zalepeném sacku.

Vaechny vzorky musi byt povaf.ovény za polenclélné ne-bezpecné amusi
s nimi byt nakladano stejnym jako s infekéni

vechno extrakéni éinidlo do odb&rové zkumavky.
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PouZité kazety lestu musi byt zlikvldovany dle federalnich, statnich
a mistnich smémic

[SLOZENI]

Poskytované materialy
= 20kazet testu: kaZdd kazeta sp n  proti

v samostatném foliovém sacku
« 20 extrakénich ginidel: ampule obsahujici 0,3 mL extrakéniho Einidla
» 20 prostfedku k odbéru slin
* 20 odbérovych zkumavek
.
.
.

20 kapétek
1 pracovni stanice
1 pfibalovy letak

Potfebné neposkytované materialy

» Stopky

[SKLADOVANI A STABILITA]

« Skladujte v pavodnim obalu v zalepeném sacku pfi teploté 4-30 'C nebo
40-86 V. Sada je stabilni do data expirace vytisténého na Stitku

= Jakmile je sa&ek otevieny, musi se test do jedné hodiny pouZit. Diouhé
vystaveni horkému a vihkému prostfedi zpusobi zhorSeni vyrobku

« SARZE a dalum expirace jsou vytistény na titku.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU)

Nejméné 30 minut pfed odbérem si NEDAVEJTE nic do ust véetné jidia,
piti, Zvykacky nebo tabakovych vyrobku.

Li

2. Zlikvidujte proslfedek k odbéru slin; ndbémvuu zkumavku zakryjle
$pikou kapéatka na zkumavce. Abyste smichali sliny a extrakéni Einidlo,
vice nez tfikrat s odbé&rovou zkumavkou prudce zatfepte, poté smichany
rozlok desetkrat stlatte, aby se mohly sliny fadné promichat.
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3. Vyjméle kazelu lestu ze zalepeného satku

4. Obratte odbérovou zkumavku tak, abyste ji drZeli dnem vzhuru, pfeneste
3 kapky (asi 100 pL) pomalu do jamky vzorku (S) kazety testu a polé
spustte stopky.

5. Potkejle, aZ se objevi barevné prouzky. Vysledky testu interpretujte po
15 minutach, Vysledky testu neététe po 20 minutach.

=
K odbéru slin pouzivejte odbérovou zkumavku a prostiedek k odbéru slin. Ll
VioZte prostfedek k odb&ru slin do odb&rové zkumavky a poté pfiblizie (8
prostfedek k odbéru slin ke rum anechle protékat sliny do odbérové Y
zkumavky. Objem slin musi byt na zna&ce na stupnici (asi 300 pL). Pokud je { O =) }
objem slin pfili§ velky, odstrafiujte piebyleéné sliny pomoci kapéatka, dokud (
nebude koneény roztok dosahovat po znacku na stupnici (asi 300 pL)
[INTERPRETACE WSLEDKU]
Ob]ev! se 2prouiky. Jeden barevny
L — prouiek se objevi voblasti kontroly (C)
[l ! Pozitivni @ a druhy barevny prouZek se objevi v oblasti
hogm ™ b testu (T); bez ohledu na intenzitu prouZku
| | { teslu.
| == i | =
‘ U ] Jeden barevny prouZek se objevi v oblasti
Preprava a skladovani vzorku Negativni ;g::]rny_:l;“t,(z;:k\f oblasti testu (T) se neobjevi
Cerstvé odebrany vzorek musi byl zpracovan co nejdfive, déji viak
do jedné hodiny po odbéru. Neobjevi se  proutek  kontroly.
[POSTUP TESTU] Nejpravdépodobnéjdimi  divody selhani
oz prouZku kontroly je nedostatedny objem
Poznamka: Pied provedenim testu nechte kazety testu, dinidla a vzorky Neplatny vzorku nebo nespravné techniky postupu.

ohfat na pokojovou teplotu (15-30 'C nebo 59-86 1).
1. Umistéte odbérovou zkumavku s prostfedkem k odbéru slin, v némZ jsou
sliny, na pracovni stanici. Odsroubuijte vicko extrakéniho cinidla. Pridejle
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Zkontrolujte postup a opakuijte test s novou
kazetou testu. Pokud problém pfetrvava,
ihned pfestaiite 3arzi pouZival a obralle se
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na svého mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]

Kontrola v lestu. B: y prouZek objevujici se
v kontrolni oblasti (C) se povaZuje za inlerni konirolu postupu. Polvrzuje
dostateény objem vzorku, dostateéné kapilami sani membrany a spravnou
techniku postupu.

a patogennich mikroorganismu, které mohou byt pfitomny v dutiné Usini.
Pfi lestovani v koncentraci 50 pg/mL nebyla pozorovana Zadna zkfizena
reaklivita s rekombinaninim proteinem MERS-CoV NP.

Pfi testovani v koncentraci 1,0 x 10° PFU/ML nebyla pozorovana Zadna
zkfizend ita s nasledujicimi viry: ir A (HIN1), i A
(H1N1pdm09), influenza A (H3N2), influenza B (Yamagala), influenza B
(Victoria), adenovirus (lypy 1. 2, 3, 5, 7, 55), lidsky metapneumovirus, virus

V lélo sadé nejsou dodavany standardni y. Je viak doporué
vramci dobré laboratomni praxe lesloval pozitivni a negativni kontroly
k potvrzeni postupu testu a ovéfeni jeho spravné vykonnosti.
[OMEZENI]

Tenlo vyrobek je omezen na poskylovani kvalilativni delekce. Inlenzita
prouzku nemusi nutné odpovidat koncentraci anligenu ve vzorku.
Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt
pouZivany jako jediny zaklad pro rozhodovani o péci o pacienta.

Lékaf musi vysledky inlerpretovat ve spojitosti s anamnézou pacienta,
fyzikalnimi nalezy a oslatnimi diagnostickymi postupy.

V piipadé, ze je mnoZstvi antigeni SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku

parainfluenzy (typy 1, 2, 3, 4), respiracni syncyliaini virus, enterovirus,
rhinovirus, lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OCA43, lidsky
koronavirus NL63, lidsky koronavirus HKU1

Pfi testovani v koncentraci 1,0 x 10" CFU/mL nebyla pozorovana 2adna
zkfizena klivita s jicimi bakteriemi: M | pneumoniae,
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae,
Streplococcus pyogenes (skupina A), Streptococcus pneumoniae, Candida
albicans, Staphylococcus aureus.

Interference
S COVID-19 Anligen Rapid Tesl Casselle (Saliva) byly hodnoceny

pod delekénim prahem analyzy nebo doslo u viru k malé mutaci

aminokyselin vcilové oblasli epilopu rozpoznavané vyuzivanymi

monoklonalnimi prolilalkami, muZe se objevil negativni vysledek.
[VYKONNOST A CHARATERISTIKY]

Klinicka Vykonnost

Klinicka vykonnost COVID-19 Anligen Rapid Test Casselle (Saliva) byla
slanovena v prospeklivnich studiich se vzorky odebranymi od
645 jednollivych pacientu s pfiznaky (béhem 7 dni od jejich zadalku)
a pacienlu bez pfiznaku s podezienim na COVID-19
Souhrnna data COVID-19 Anligen Rapid Tesl se nachazi nize:
Relevantni signaini hodnotou je prah cyklu (Ct) RT-PCR. NiZ8i hodnota Ci
znadi vy33i virovou naloZ. Senzitivila byla vypoCitana pro ruzna rozmezi
hodnot Ct (hodnoty Ct < 30 a hodnoty Ct < 37)

nasledujici  latky s polencidlem interference  vnize uvedenych
ko ich a nebyl nalezen Zadny viiv na vykonnost testu.
Latka Koncenlrace Latka Koncentrace
mucin 2% plna krev 9
benzokain 5 mg/mL mentol 10 mg/mL
nosni solny sprej 15 % fenylefrin 15 %
oxymetazolin 15 % histamin dichlorid 10 mg/imL
tobramycin 5 pg/mL mupirocin 10 mg/mL
oseltamivir fosfat 10 mg/mL zanamivir 5 mg/mL
arbidol 5 mg/mL ribavirin 5 mg/mL
flutikazon propionat 5% dexametazon 5 mg/mL
triamcinolon 10 mg/mL

Efekt Prozony Vysoké Davky

COVID-19 Antigen Rapid Test Casselle (Saliva) byla leslovana pro
koncentraci aZ 1,15 x 10° TCIDso/mL inaktivovaného viru SARS-CoV-2

RT-PCR (hodnoty C1 < 30 a nebyl pozorovan Zadny efekl prozony vysoké davky.
Antigen COVID-19 Pozitvni Neaativni Celkem
_ Zitivii Negaivn Hangzhou Clongene Biotech Co., Lid.
CLUNGENE"& Pozitivni 120 2 122 No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-districl, Yuhang Dislrict,
| Negalivni 4 483 487 311121 Hangzhou, Cina
Celkem 124 485 609
PPA (CL S 30):96.8 % (120/124), (95 % C1: 92,0 % 98,7 %) 3 " .
i . Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
NPA: 99,6 % (483/485), (95 % CI: 98,5 % -99,9 %) Ec |REP 1 ; 80, D.20537 Hamburg, Genmany
Anligen COVID-19 _R:_—_EQR hodnoty Ct < 37) Celkem Importer: Bella HEMP Praha s.r.o.
o °f'4'g’"‘ NEQ%"V"' i Sidlo: Satalska 987/2, 142 00 Praha - Libu§
) 'oZitivii
CLUNGENE oy
| Negalivni 14 483 497 o .
Celkem 160 485 645 ) Rtk symbold
PPA (CL < 37):91,3 % (146/160), (95 % CI: 85,9 % 84 7 %) 2‘::::}3‘:2‘5 Pouze pro diagnostiku in vitro

NPA: 99,6 % (483/485), (95 % CI: 98.5 % —99.9 %)

PPA — pozilivni procentualni shoda (senzitivita)
NPA — negalivni procentualni shoda (specificita)

Detekéni Limit (Analyticka Senzitivita)
Studie pouZivala kullivované viry SARS-CoV-2 (izoldt Hong Kong /
VM20001061/2020, NR-52282), klete;J;'sou inaktivovany leplem a pfidany
do slin. Detekéni limit (LoD) je 8,6 x 10° TCIDso/mL.

Zkiizena Reaktivita (Analyticka Specificita)

Zkfizena  reaklivil byla t lestova 324 alni
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. { Skiadujte mezi 4-30 © [:]E Nahlédnéte do névodu k pouiti.

Cislo Sarze

W Obsahuje dostatek k <n> lestim

E Dalum expirace 15 Uchovavejte mimo sluneéni zafeni
Uchovavejte
v suchu.

c NepouZivejle, pokud je obal
poskozen.
Autorizovany zastupce pro
ec [rer ackotn 2021170 1 200142

Evropskeé spc

d Vyrobce
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