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Pouze pro diagnosticképouZiti in vitro.

[UCEL POUZITI]

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette je lateralni pritokova imunoanalyza
a slouzi ke kvalitativni detekci nukleokapsidovych antigend viru SARS-CoV-2
v nazofaryngedlnich stérech, nazalnich stérech nebo orofaryngealnich stérech
u jedincd, u nichz ma poskytovatel zdravotni péce podezreni na pfitomnost
onemocnéni COVID-19.

Vysledky slouzi k identifikaci nukleokapsidového antigenu viru SARS-CoV-2.
Antigeny jsou v nazofaryngealnich, nazalnich a orofaryngealnich stérech obecné
detekovatelné béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky naznacuji
pfitomnost virovych antigend, ale ke stanoveni infekce je nutna klinicka korelace
s anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky
nevylucuji bakteridlni infekci ani soubé&znou infekci jinymi viry. Zjistény antigen
nemusi byt jednoznac¢nou pfi¢inou nemoci.

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany
jako jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo volném pohybu pacienta, véetné
rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély byt brany v dvahu v
souvislosti s nedavnymi expozicemi pacienta, anamnézou a pfitomnosti
klinickych pfiznaki a symptomU shodnych s COVID-19, a potvrzeny
molekularnim testem, pokud je to pro I1é€bu pacienta nezbytné.

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette je uréena pro pouZiti zdravotnickymi
pracovniky nebo operatory vySkolenymi na vykon testu lateralniho pratoku.
Produkt Ize pouzivat v jakémkoliv laboratornim a nelaboratornim prostfedi, které
splfiuje pozadavky uvedené v navodu k pouziti a mistnich predpisech.

[SOUHRN]

Nové koronaviry (SARS-CoV-2) patii do rodu 8. COVID-19 je akutni respiracni
infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylini. V souasné dobég, jsou pacienti
infikovani novym koronavirem hlavnim zdrojem infekce; infikovani lidé bez
pfiznaki mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé sou€asného
epidemiologického vyzkumu je inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni.
Mezi hlavni pfiznaky patfi hore¢ka, Unava a suchy ka$el. Nosni kongesce, ryma,
bolest v krku, myalgie a prijem se vyskytuji pouze v nékolika pfipadech.

[PRINCIP]

COVID-19 Antigen Rapid Test je lateralni imunotest zaloZeny na principu

sendviCové techniky s dvojitymi protilatkami. Jako detektor se pouZije

monoklonalni protilatka nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 konjugovana s

barevnymi mikro¢asticemi a nastfika se na konjugaéni podlozku. BEéhem testu

interaguje antigen SARS-CoV-2 ve vzorku s protilatkou SARS-CoV-2

konjugovanou s barevnymi mikroasticemi a vytvari komplex s oznadenim

protilatka-antigen. Tento komplex migruje na membranu za kapilarniho pusobeni

az na testovaci linii, kde bude zachycen pfedem potazenou monoklonalni

protilatkou s nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2. Pokud jsou ve vzorku

pfitomny antigeny SARS-CoV-2, objevi se v okénku s vysledky viditeln& barevna

testovaci ¢ara (T). Absence ¢ary T naznacuje negativni vysledek. Kontrolni linie

(C) se pouziva pro procesni kontrolu. Pokud je postup testu proveden fadné, linie

se musi vzdy objevit.

[VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI]

e Uréeno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

e Pro zdravotnické pracovniky a jednotlivce se $kolenim v zafizenich
poskytujicich péci.

e Nepouzivejte tento produkt jako jediny zaklad k diagnostice nebo vylouceni
infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce COVID-19.

o Nepouzivejte tento vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti.

o Pred provedenim testu si pfectéte vSechny informace v této pfibalovém letaku.

o Testovaci kazeta musi do pouziti zGstat v uzavieném obalu.

e VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpeéné a mélo
by s nimi byt zachazeno stejnym zplsobem jako s infekénim materidlem.

e Pouzitd testovaci kazeta musi byt zlikvidovana v souladu s federalnimi,
statnimi a mistnimi predpisy.

[OBSAH]

Dodanématerialy

o 25 testovacichkazet: kazdakazeta v samostatnéuzavienémféliovémobalu se
sikativem

e 25 extrakénichreagencii: Ampulkaobsahujici 0,3 mL extrakénihocinidla

e 25 sterilizovanychvytérovychtampon(: tampon pro jednopouziti pro

odbérvzorkl

25 extrakénichzkumavek

25 kapatek

1 pracovnistanice

1 pFibalovyletak

Potrebnymaterial, kterynenisoucastibaleni

e Casovad

[SKLADOVANI A STABILITA]

e Uchovavejte zabalené v uzavieném obalu pfi teploté (4-30 'C nebo 40-86 T).
Sada je stabilni do data expirace uvedeného na Stitku.

e Po otevieni obalu by mél byt test pouzit do jedné hodiny. Dlouhodobé
vystaveni horkému a vihkému prostiedi zplsobi poskozeni produktu.

o Na stitku byla vyti§téna SARZE a datum vypréeni platnosti.
[VZOREK]

Vzorky ziskané brzy béhem nastupu symptoma budou obsahovat nejvyssi virové
titry; vzorky ziskané po péti dnech priznakl pravdépodobné zplsobi negativni
vysledky ve srovnani s testem RT-PCR. Fale$né negativni vysledky se mohou
objevit, pokud je vzorek nespravné odebran, prepraven nebo se s nim nevhodné
manipuluje; proto je vysoce doporu¢eno Skoleni v oblasti odbéru vzork( kvali
dulezitosti kvality vzorkl pro ziskani pfesnych vysledku testa.

Prijatelnym typem vzorku pro testovani je pfimy vytér nebo vytér z virového
transportniho média (VTM) bez denaturacnich ¢inidel. Pro optimalni funkci testu
pouzivejte jen Cerstvé odebrané vzorky z pfimych stéru.

Pripravte extrakéni zkumavku podle testovaciho postupu a pro odbér vzorkd
pouzijte sterilni tampdn dodany v sadé.

Odbér vzorkl vytérem z nosohltanu
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1. Vyjmétevytérovy tampon z obalu.

2.Naklorite hlavu pacienta dozadu asi o 70°.

3.Zavedte vytérovy tampon nosni  dirkou
rovnobézné s patrem (ne nahoru), dokud neucitite
odpor nebo vzdalenost nebude stejna jako
vzdalenost od ucha k nosni dirce pacienta, coz
naznaCuje kontakt s nosohltanem.(Vytérovy
tampon by mél dosahnout hloubky rovné
vzdalenosti od nosnich direk po vnéjSi otvor
ucha.)Jemné otfete a otacejte tamponem.
Ponechejte tampon na misté po dobu nékolika
sekund, aby absorboval sekrece.

4.Pomalu vytdhnéte tampon a pfitom jim otacejte.
Vzorky je mozné odebrat z obou stran pomoci
stejného tampodnu, ale neni tfeba odebrat vzorky z
obou stran, pokud je $picka tampdnu nasycena
tekutinou z prvniho odbéru.Pokud vychylena
pfepazka nebo ucpani zpusobuji potize se ziskanim
vzorku z jedné nosni dirky, pouzijte stejny tampon k
ziskani vzorku z druhé nosni dirky.

Odbér vzorku nazalnim stérem

1. S opatrnym otacenim zasurte S$tétiCku pfiblizné 2,5 cm
(1 palec) do nosni dirky, dokud nenarazite na odpor nosni
skofepy.
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2. Nékolikrat tétickou otocte proti sténé nosni dutiny a poté
postup zopakujte se stejnou Stétickou ve druhé nosni
dirce.

Odbér vzorkil vytérem z krku

Vloztevytérovy tampon do zadnich&astihltanu a mandli.
Otrete tampon pfesobamandlovépilife a zadniorofaryng
\ a nedotykejte se jazyka, zubl a dasni.

Preprava a skladovani vzorku

Nevracejte tampon do ptvodniho obalu. Cerstvé odebrané vzorky by mély byt
zpracovany co nejdfive, nejpozdéji vSak do jedné hodiny po odbéru vzorkl.
Odebrané vzorky mohou byt skladovany pfi 2-8 ‘C po dobu nejvySe 24 hodin;
Skladujte pfi -70 ‘C po dlouhou dobu, ale vyvarujte se opakovanych cykld
zmrazeni a rozmrazeni.

[POSTUP TESTU]

Poznadmka: Pred testovanim nechte testovaci kazety, cinidla a vzorky
ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15 - 30 C nebo 59 - 86 I").

e Na pracovni stanici nasadte extrakéni zkumavku.

e OdSroubujte viko extrakéniho cinidla. Pridejte veskeré extrakéni Cinidlo do
extrakéni zkumavky.

e \/zorkovani viz ¢ast ,Odbér vzorka"“.
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Postup testu pfimym vytérem

1. Viozte tampon do zkumavky, kterd obsahuje extrakéni €inidlo. Tamponem
alespon 5krat otacejte a pfitom pfitlacte hlavu tamponu ke spodni a boéni
strané extrakéni zkumavky. Ponechejte tampon v extrakéni zkumavce po
dobu jedné minuty.

2. Odstrante tampon a soucasné stlacte boky zkumavky, abyste z tamponu
extrahovali kapalinu. Extrahovany roztok bude pouzit jako zkusebni vzorek.

3. Hrot kapatka pevné pfitlacte na extrakéni zkumavku.

S | O

4. Vyjmétetestovacikazetu z uzavienéhoobalu.

. Otoctezkumavku pro  extrakcivzorku, drztezkumavkuvesvislépoloze
apomalupfeneste 3 kapky (pfiblizné 100 pL) do jamky pro vzorek (S)
natestovacikazeté a potéspusttecasovac.

6. Pockejte, az se objevi barevné pruhy. Vysledky testu odectéte po 15

minutach. Neinterpretujte vysledky po 20 minutach.
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Postup testovani tamponem ve virovém transportnim médiu (VTM)

1. Vlozte tampon do pfepravni zkumavky obsahujici maximalné 3 mL VTM bez
denaturacnich Cinidel.

2. Vitenim promichejte vzorek ulozeny ve VTM.

3. Preneste 300 uL vzorku obsahujiciho roztok VTM do extrakéni zkumavky,
ktera obsahuje extrakéni €inidlo, kalibrovanou mikropipetou.Homogenni smés
pipetovanim nahoru a dold.

4. Hrot kapatka pevné pfitlacte na extrakéni zkumavku a nechejte extrahovany
roztok odstat jednu minutu.

Tﬂ
300uL ‘ 3x 6{
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5. Postupujtepodlekroku 4 - 6 vy$e uvedenéhopostupu pro primy vytér.

[INTERPRETACE VYSLEDKU]

o Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany
jako jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é€bé pacienta.

e Lékaf musiinterpretovat vysledky ve spojeni s anamnézou pacienta, fyzickymi
nalezy a dal§imi diagnostickymi postupy.

o Vysledek testu mGze byt negativni, pokud je mnozZstvi antigentl SARS-CoV-2
pritomnych ve vzorku pod detekénim prahem testu nebo pokud virus proSel
mensi aminokyselinovou mutaci v cilové epitopové oblasti rozpoznané
monoklonalnimi protilatkami pouzité v testu.

[VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY]

Klinicky Vykon

Nazofaryngealni stér:

Klinicky vykon COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette byl stanoven v

prospektivnich studiich s vytéry z nosohltanu odebranymi od 770 jednotlivych

symptomatickych pacientli (do 7 dnd od zac¢atku) a asymptomatickych pacientd,

u kterych bylo podezieni na COVID-19.

Souhrnné tdaje COVID-19 Antigen Rapid Test jsou uvedeny nizZe:

Prahova hodnota cyklu RT-PCR (Ct) je hodnota relevantniho signalu. Nizsi

hodnota Ct naznacuje vys$$i virovou zatéz. Citlivost byla vypoctena pro rdzné

rozsahy hodnot Ct (hodnota Ct < 33 a hodnota Ct < 37).

VM20001061 / 2020, NR-52282), ktery je tegelnéinaktivovén a podan do vzorku z
nosohltanu. Limit detekce (LOD) je 5,7 x10° TCIDso/mL.

Krizova Reaktivita (Analyticka Specificita)

KFizova reaktivita byla hodnocena testovanim 32 komenzalnich a patogennich
mikroorganismu, které mohou byt pfitomny v nosni dutiné.

PFi testovani v koncentraci 50 ug/mL nebyla s rekombinantnim proteinem
MERS-CoV NP pozorovana zadna zkfizena reaktivita.

Nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita s nasledujicimi viry pfi testovani v
koncentraci 1,0 x 10° PFU/mL: chiipka A (H1N1), chiipka A" (H1N1pdm09),
chiipka A (H3N2), chfipka B (Yamagata), chfipka B (Victoria), Adenovirus (typ1,
2, 3, 5, 7, 55), lidsky metapneumovirus, virus parainfluenzy (typ 1, 2, 3, 4),
respiraéni syncycialni virus, enterovirus, rhinovirus, lidsky koronavirus 229E,
lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus NL63, lidsky koronavirus HKU1.
Nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita s nasledujicimi bakteriemi pfi
testovani v koncentraci 1,0 x 10° CFU/mL: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus
pyogenes (skupina A), Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, zlaty
stafylokok.

Interference
- <
Antigén COVID-19 EZZZSSi(hOdnom;\liggtSi)i Celkem Nasledujici potencialni interferencni latky byly hodnoceny u COVID-19 Antigen
— Rapid Test Cassette v niZze uvedenych koncentracich a bylo zjisténo, ze
CLUNGENE® | Pozitivni_ 145 2 147 neovliviiuji vykon testu.
| Negativni 3 593 596 Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Celkem 148 595 743 Mucin 2% PIn&krev 4%
PPA (Ct <33):98,0% (145/148), (95%Cl: 94,2%~99,3%) Benzokain 5 mg/mL Menthol 10 mg/mL
NPA: 99,7% (593/595), (95%Cl: 98,8%~99,9%) Solnynosnisprej 15% Fenylefrin 15%
Oxymetazolin 15% Histaminidihydrochloridum 10 mg/mL
T PCR (hod Sean) Tobramycinum 5 pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
- - odnota Ct < Oseltamivir fosfat 10 mg/mL Zanamivir 5 mg/mL
Antigén COVID-19 Pozitivni Negativni Celkem Arbidol 5 mg%mL Ribavirin 5 mg/mL
CLUNGENE® | Pozitiyni 161 2 163 FIutik_asonpropionét 5% Dexamethason 5 mg/mL
| Negativni 14 593 607 Triamcinolon 10 mg/mL
Celkem 175 595 770

PPA (Ct < 37):92,0% (161/175), (95%CIl: 87,0%~95,2%)
NPA:99,7% (593/595), (95%Cl: 98,8% ~99,9%)

Vysokodavkovye Fekt Prozéony

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette byla testovana aZ do 1,0x10>%
TCIDso/mL  inaktivovaného SARS-CoV-2 a nebyl pozorovan Zadny
vysokodavkovye fekt prozény.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
u No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District, 311121

Hangzhou, China

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
EC |REP Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germany
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® Nepouzivejte opakovans il;rsﬁpoopouze pro diagnosticképouZiti

[:Ii:l Viznavod k pouZiti

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro
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Objevi se dva pruhy. Jeden barevny pruh se Nazalni stér: . .
o c € objevi v kontrolni oblasti (C) a daléi barevny Klinicka vykonnost COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette byla stanovena
Pozitivni T T pruh se objevi v testovaci oblasti (T), bez ohledu v prospektivnich studiich s nazalnimi stéry odebranymi od 617 symptomatickych
prul ol Ay ’ (do 7 dnu od vyskytu pfiznakd) a asymptomatickych pacientt s podezienim na
na intenzitu testovaci Cary. onemocnéni COVID-19.
Souhrnné data o rychlém COVID-19 Antigen Rapid Test jsou uvedena nize:
7N\ Senzitivita byla vypoéitana pro riizna rozmezi hodnot Ct (hodnota Ct <33
c Jeden barevny pruh se objevi v kontrolni oblasti a hodnota Ct < 37).
Negativni (C) a v testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny RT-PCR (hodnota Ct < 33)
i pruh. Antigén COVID-19 — —— Celkem
\__J Pozitivni Negativni
~ CLUNGENE® | _Pozitivni 132 3 135
Kontrolni pruh se nezobrazi. | Negativni 4 462 466
Nejpravdépodobné&j$im divodem selhani Celkem 136 465 601
kontrolniho pruhu je nedostatecny objem vzorku PPA(Ct < 33):97,1 % (132/136), (95%Cl: 92,7 %~98,9 %)
Neplatny [« € nebo nespravné provedenl testu. Zkontrolultg NPA: 99,4 % (462/465), (95%Cl: 98,1 %~-99,8 %)
T T postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamzité
prestarite $arZi pouzivat a kontaktujte mistniho D RT-PCR (hodnota Ct < 37)
distributora. Antigén COVID-19 Pozitivii Negativni Celkem
[KONTROLA KVAL'TY] CLUNGENE® I POZItIYnII 139 3 142
. o . . S | Negativni 13 462 475
V testu je zahrnuta proceduralni kontrola. Barevny pruh v kontrolni oblasti (C) je T
povaZovan za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate&ny objem vzorku, Celkem 152 465 617

pfiméfeny odvod membrany a spravnou proceduralni techniku.

S touto sadou nejsou dodavany kontrolni standardy. Doporuduje se vSak, aby
pozitivni a negativni kontroly byly testovany jako spravna laboratorni praxe, aby
se potvrdil postup testu a ovéfil se spravny vykon testu.

[OMEZENTI]

e Produkt je omezen, aby poskytoval kvalitativni detekci. Intenzita testovaci ¢ary
nemusi nutné korelovat s koncentraci antigenu vzorku.

PPA (Ct < 37):91,4 % (139/152), (95%Cl: 85,9 %~—94,9 %)
NPA: 99,4 % (462/465), (95%CI: 98,1 %~99,8 %)

PPA — pozitivni procentudlni shoda (citlivost)
NPA — negativniprocentualnishoda (specifinost)

Limit Detekce (Analyticka Citlivost)
Vestudiibylpouzitkultivovany virus SARS-CoV-2 (Isolate Hong Kong /
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