LEPU MEDICAL

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

(Colloidal Gold Immunochromatography)

[ Nazev produktu]

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Imunochromatografie na koloidnim zlaté)

[ Model]
1 test/kit; S tests/kit; 10 testt/kit; 25 testi/kit; 50 testi/kit.

[ Zamyslené pouziti]
Vyrobek je urceny pro kvalititavni detekci antigenu proti SARS-CoV-2 v klinickych vzorcich (nosni
vyter).

[Souhrn]

Koronavirus, jako velké skupina virt, je jednovlaknovy fetézec RNA viru s obalem. Je znamo, ze virus
zpusobuje zavazna onemocnéni, jako je nachlazeni, respira¢ni syndrom na Stfednim vychodé (MERS) a
syndrom akutniho respira¢niho selhani (SARS). "Core protein" SARS-CoV-2 je N protein
(Nucleocapsid), coz je proteinova slozka umisténd uvnité viru. Je relativné konzervativni mezi B-
koronaviry a ¢asto se pouziva jako nastroj pro diagnostiku koronavirti. ACE2, jako kli¢ovy receptor pro
vstup SARS-CoV-2 do bun¢k, ma velky vyznam pro vyzkum mechanismu virové infekce.

[ Princip]

Testovaci karta je zalozena na specifické reakci protilatka-antigen a technologii imunoanalyzy.
Testovaci karta obsahuje koloidni zlato oznaéené monoklonalni protilatkou proti proteinu SARS-CoV-2
N, ktera je pfedem koutovana na kombinované podloZzce, monoklonalni protilatka proti proteinu SARS-
CoV-2 N je imobilizovana v testovaci oblasti (T) a odpovidajici protilatka v oblasti kontroly kvality (C).
Béhem testovani se N protein ve vzorku spoji s monoklonalni protilatkou proti proteinu SARS-CoV-2 N
oznacenou koloidnim zlatem, ktera je pfedem potazena na kombinované podlozce. Konjugaty migruji
vzhiru kapilarnim efektem a nasledné jsou zachyceny monoklonalni protilitkou N proteinu
imobilizovanou v ztmavovaci testované oblasti. Pokud ve vzorku neni Zadny virus nebo je obsah viru
niz§i nez detekéni limit, neni v testovaci oblasti (T) prokazana zadna barva. Bez ohledu na piitomnost
nebo nepfitomnost viru ve vzorku se v oblasti kontroly kvality (C) objevi fialovy prouzek. Fialovy
prouzek v oblasti kontroly kvality (C) je kritériem pro posouzeni, zda je ¢i neni dostatek vzorku a zda je
chromatograficky postup normalni ¢i nikoli.

[ Slozeni kitu]
Produkt obsahuje testovaci karty, navod na pouziti, roztok pro upravu vzorku. Kazdy sacek s testovaci
kartou obsahuje jednu kartu pro detekei antigenu SARS-CoV-2 a jedno baleni vysousedla.

Model [Festovaci kart Naévod na pouziti Roztok pro tpravu vzorku
1 test/kit 1 test 1 1mlx1

5 testivkit 5 testl 1 1mix1

10testikit 10 testt 1 2mlx1

25 testi/kit 25 testll 1 3mlx2

50 testivkit 50 testit 1 Smlx2

Kazdy sacek s testovaci kartou obsahuje jednu testovaci kartu a jedno baleni vysousedla.

Testovaci karta se sklada ze standardni zlaté podlozky (potazené monoklonalni protilatkou proti proteinu
SARS-CoV-2 N znacenou koloidnim zlatem), podlozky pro vzorek, nitrocelulézové membrany
(testovaci oblast (T) potazena monoklonalni protilatkou proti proteinu SARS-CoV-2 N; oblast kontroly
kvality (C) potazena kozi anti-mysi protilatkou), absorpéniho papiru a z hydrofobni tuhé karty.

[ Skladovéni a stabilita]

Produkt by mél byt skladovan pii 4 © C ~ 30 ° C, v suchu a chranény pied slune¢nim zafenim.
Doba pouzitelnosti je 12 mésicu.
Kazda testovaci karta by méla byt pouzita do 1 hodiny po vybaleni.

[ Pozadavky na vzorek]

Produkt se pouziva k testovani vzorku lidského nosniho vytéru.

Odbeér vzorkl: Béhem odbéru vzorki dbejte na nalezitou ochranu a vyhnéte se pfimému kontaktu se
vzorkem. V piipadé ndhodného kontaktu by méla byt provedena v¢as desinfekce a méla by byt
piijata nezbytna opatieni.

Vzorek vytéru z nosu: Béhem odbéru by méla byt hlava vytérového tamponu zcela zasunuta do
nosni dutiny a jemné 5krat oto¢ena. Po vyjmuti tamponové hlavy by se mél odebirat vzorek i z druhé
dirky nosni dutiny stejnym zptisobem, aby se zajistilo dostate¢né mnozstvi vzorkd.

Zachovani vzorku: po odbéru vzorku prosim proved'te test do 1 hodiny.

Pied testovanim musi byt vzorek vytemperovan na pokojovou teplotu.

[ Metoda testovéani]
Pied provedenim testu si prosim peclivé prectéte navod k pouziti. Pfed testovanim vytemperujte reagencie
a vzorek na pokojovou teplotu.
1. Béhem odbéru vzorku by méla byt hlava odbérového tamponu zcela zasunuta do nosni dutiny a jemné
5x oto¢ena. Po vyjmuti tamponové hlavy by se mél odebirat vzorek i z druhé dirky nosni dutiny stejnym
zplsobem, aby se zajistilo dostaténé mnozstvi vzorku.
2. Pfed testovanim je tieba pfedem odstranit oboustrannou lepici ochrannou folii, aby se zabranilo
rozstfiku kapaliny. Pokud se oboustranné lepici ochranna félie odstrani po pfidani fediciho roztoku, mize
to snadno vést k vystiiknuti kapaliny.

3. Protahnéte tampon se vzorkem dnem jamky B do jamky A. Piidejte 6 kapek fediciho roztoku do jamky A.

Nekapejte fedici roztok do jinych jamek. Vytérovym tamponem otocte 2x v kazdém sméru.

4. Béhem testovani musi byt testovaci karta umisténa na horizontalni plose. Méla by byt fixovana a
neméla by byt z plochy sundana.

5. Az levou stranu prelozite pfes pravou, tak jemné zatladte na lepici pozici, aby obé strany zcela zapadly a

za¢néte méfit Cas. Pockejte az se objevi fialovy prouzek. Vysledek testu by mél byt odec¢ten do 15-20 minut.

Odstraite ochrannou folii
fixa¢niho lepidla.

Protahnéte tampon se vzorkem dnem jamky B do jamky A. Do jamky A
nakapejte fedici roztok.Vytérovym tampénem otoéte 2x v kazdém sméru.
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Slepte levou a pravou stranu k sobg. Po 15 min se ukaze vysledek testu
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[ Vysvétleni vysledki testu]

«Pozitivni (+): Fialové prouzky se objevi
v obou liniich- kontrolni (C) a testovaci

« Negativni (-): Objevi se jen jeden prouzek v
kontrolni linii (C) bez ptitomnosti prouzku v

linii (T). testovaci linii (T).
C Kontrolni linie C Kontrolni linie
T Testovaci linie T Testovaci linie
Pozitivni Negativni

«Invalidni: V oblasti kontroly kvality (C) neni fialovy prouzek nebo je v oblasti kontroly kvality (C) modry
prouzek, coz naznaCuje nespravné provozni postupy nebo stav zhorSeni kvality testovaci karty. Za téchto
podminek je nutné pozorné si ptecist navod k pouziti a poté znovu vyzkouset novou testovaci kartu. Pokud
problém pretrvava, piestaiite pouzivat produkty se stejnym Cislem Sarze a okamzité kontaktujte mistni

dodavatele.
C Kontrolni linie
T Testovaci linie

Invalidni Invalidni Invalidni ~ Invalidni

[ Limitace]

1.Vysledky testl tohoto produktu by mél komplexné posoudit Iékaf v kombinaci s dal$imi klinickymi
informacemi, a nemély by byt pouzité jako jediné kritérium.
2.Produkt se pouZiva k testovani antigenu SARS-CoV-2 z klinického vzorku.

[ Vykonnostni charakteristiky produktu]

1 Fyzické vlastnosti

1.1 Vzhled

Testovaci karta by méla byt Cista a celistva, bez otiept, poskozeni, zne¢isténi; material by mél byt pevné
pripevnén; ititek by mél byt &iry a neposkozeny. Redici roztok vzorku by mél byt &iry, bez necistot a
vlocek.

1.2 Rychlost migrace kapaliny

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

1.3 Sirka membranového stripu

Sitka membranového stripu testovaci karty by mé&la byt >2.5mm.

1.4 PSipraven® mnogstv2 Sed?c?ho roztoku na vzorky

Objem fedidiciho roztoku pro vzorek neni mensi nez uvedena hodnota.

2 Detekéni limit

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

3 Mira shody negativnich referen¢nich produktii

Pro detekci negativniho referen¢niho materilu by mira negativni detekce méla byt 100%.

4 Mira shody pozitivnich referen¢nich produkti

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

5 Opakovatelnost

Pro detekci referenéniho materialu P2 a P4 by vysledky mély byt pozitivni a barevné vykresleni by mélo byt
jednotné.

6 Zkfizena reaktivita

Zkiizena reaktivita: Tento testovaci prostiedek nema zkiizenou reaktivitu s endemicitou lidského koronaviru
OC43, viru chiipky a, viru chiipky B, viru RSV, adenoviru, viru EB, viru spalni¢ek, cytomegaloviru,
rotaviru, Noroviru, viru pifusnic, viru varicella zoster, Mycoplasma pneumoniae, Human metapneumovirus.
7 Klinické vykonnostni charakteristiky

Pro testovani bylo ziskano 210 klinickych vzorki zalozenych na vysledcich testu metodou detekce nukleové
kyseliny (PCR), zahrnujicich 75 pozitivnich a 135 negativnich vzorkii.Souprava SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test Kit byla porovnana s metodou nukleovych kyselin (PCR) pomoci shromazdénych klinickych vzorku.
Vysledky byly shrnuty v tabulce nize:

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Metoda detekce nukleové kyseliny (PCR)
Test Kit Positive Negative
Pozitivni 69 1
Negativni 6 134
92.00%
Diagnosticka sensitivita | (9594CI: 83.63%-96.28%) /
Diagnosticka specificita / 99.26%
(95%CTI: 95.92%-99.87%)
[ Bezpetnostni opatieni]

1. Test je vhodny pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. Nepouzivejte proexpirované produkty.

2 Nezamrazujte a nepouzivejte po uplynuti data expirace (datum expirace je uvedeno na obale).

3. Zabrante nadmérmé teploté a vlhkosti v prostredi testovani. Reakéni teplota by méla byt 15-30 © C a vlhkost
by méla byt nizsi nez 70%. .

4. Sacek s reakéni kartou obsahuje vysousedlo, které neni uréeno k poziti.

5. Pfi testovani si prosim oblec¢te ochranny odév, zdravotnicky stit, rukavice a bryle.

6. Nepouzivejte testovaci kartu s poskozenym obalem, nejasnymi znackami a po uplynuti pouzitelnosti.
7Pouzité vzorky, testovaci karty a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s piislusnymi mistnimi zakony a predpisy.
8. Zkusebni karta by méla byt pouzita do 1 hodiny po vyjmuti z hlinikového sacku.

9. Uzivatelé by méli odebirat vzorky podle pozadavka IFU.

10.Pfed testovanim je tieba pfedem odstranit oboustrannou lepici ochrannou vrstvu, aby se zabranilo rozsttiku
kapaliny. Pokud se oboustranné lepici ochranna vrstva odstrani po pfidani fediciho roztoku, mize to snadno
vést k vystiiknuti kapaliny.

11. Nenakapejte fedici roztok do $patné jamky.

12.Béhem testovani musi byt testovaci karta umisténa na horizontalni plose. Méla by byt fixovana a

nem¢la by byt z plochy sundana.

[ Vysvétleni symbolti]
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CE CERTIFIKAT

[ Zakladni informace

[EC [ReP]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Address: Building 7-1 No.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.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
Tel: +31-515-573399  Fax: +31-515-760020

[ Datum revize a datum schvéleni navodu]

Schvaéleno dne 2. zati 2020;
Cislo verze: CE-InCG27 REV.06





