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L‘_UNGENE ® COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette
Pouze pro diagnostiku in vitro.

Saliva
[URCENE POUZITI]

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) je lateraini pratokova
imunoanalyza uréena ke kvalitativni detekci nukleokapsidovych antigent
SARS-CoV-2 ve slinach.

Vysledky slouzi k identifikaci nukleokapsidového antigenu SARS-CoV-2.
Antigen je v akutni fazi infekce vSeobecné detekovatelny ve slinach.
Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigent, ale k uréeni
stavu infekce je nutna klinickd korelace s anamnézou pacienta a dal$i
diagnostické informace. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci ani
koinfekci s jinym virem. Detekovany antigen nemusi byt definitivni pfic¢inou
onemocnéni.

Negativni vysledky nevyluCuji infekci SARS-CoV-2 anemély by byt
pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodovani o I1é¢bé a péci o pacienta,
véetné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély byt
zvazovany v kontextu nedavnych expozic pacienta, anamnézy
a pfitomnosti klinickych znak( a pfiznakti odpovidajicich onemocnéni
COVID-19, a pokud jsou nutné k 1éCbé pacienta, mély by byt potvrzeny
molekularni analyzou.

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) je uréena k pouzivani
pouze zdravotnickymi pracovniky nebo vyskolenymi techniky, ktefi jsou
odborniky v provadéni lateralnich prutokovych testl. Vyrobek muiZe byt
pouzivan v jakémkoli laboratornim a nelaboratornim prostfedi, které splfiuje
pozadavky specifikované v navodu k pouziti a mistnich smérnicich.

[SOUHRN]

Novy koronavirus (SARS-CoV-2) patfi krodu . COVID-19 je akutni
respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou k nému vSeobecné citlivi.
V soucasné dobé jsou pacienti infikovani koronavirem hlavnim zdrojem
infekce; infekénim zdrojem mohou byt také asymptomatické infikované
osoby. Na zakladé soucasného epidemiologického vyzkumu je inkubaéni
doba 1 az 14 dni, nej¢astéji 3 az 7 dni. Hlavni projevy zahrnuji horecku,
unavu a suchy kasel. U nékterych pfipadu se vyskytuje ucpany nos, ryma,
bolest v krku, bolest svalt a prijem.

[PRINCIP]

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) je lateraini pratokova
imunoanalyza zalozena na principu sendvicové metody se dvéma
protilatkami Jako detektor se pouziva monoklonalni protilatka proti
nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 konjugovana s barevnymi
mikrocasticemi, ktera je nastfikana na konjugacéni podlozku. B&hem testu
interaguje antigen SARS-CoV-2 ve vzorku s protilatkou proti SARS-CoV-2
konjugovanou s barevnymi mikroCasticemi, ¢imz se vytvafi znaceny
komplex antigen-protilatka. Tento komplex se diky kapilarni ¢€innosti
pohybuje po membrané az po prouzek testu, kde ho zachyti pfedem
potazena monoklondlni protilatka proti nukleokapsidovému proteinu
SARS-CoV-2. Pokud jsou ve vzorku pfitomné antigeny SARS-CoV-2, bude
ve vysledkovém okné viditelny barevny prouzek testu (T). Absence
prouzku T znadi negativni vysledek. Kontrolni prouzek (C) se pouziva ke
kontrole postupu a mél by se objevit vzdy, kdyZ je postup testu spravné
proveden.

[VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI]

e Pouze pro diagnostiku in vitro.
e Pro zdravotnické pracovniky a vy$kolené jedince v prostfedi mista péce.

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

e Tento vyrobek nepouzivejte po datu expirace.

e Pred provadénim testu si prectéte vSechny informace v tomto letaku.

o Kazeta testu musi pred pouzitim zlstat v zalepeném sacku.

o VSechny vzorky musi byt povazovany za potencialné nebezpecné a musi
s nimi byt nakladano stejnym zpUtsobem jako s infekénim materidlem.

e Pouzité kazety testu musi byt zlikvidovany dle federalnich, statnich
a mistnich smérnic.

[SLOZENI]

Poskytované materialy

e 20 kazet testu: kazda kazeta
v samostatném foliovém sacku

e 20 extrakénich ¢inidel: ampule obsahujici 0,3 mL extrakéniho Cinidla

o 20 prostredkl k odbéru slin

e 20 odbérovych zkumavek

o 20 kapatek
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s prostfedkem  proti  navihnuti

1 pracovni stanice
1 pfibalovy letak
Potfebné neposkytované materialy
e Stopky
[SKLADOVANI A STABILITA]
e Skladujte v pavodnim obalu v zalepeném sacku pfi teploté 4-30 'C nebo
40-86 I". Sada je stabilni do data expirace vytisténého na &titku.
o Jakmile je sacek otevieny, musi se test do jedné hodiny pouZzit. Dlouhé
vystaveni horkému a vihkému prostfedi zplsobi zhor$eni vyrobku.
¢ SARZE a datum expirace jsou vyti§tény na &titku.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Nejméné 30 minut pred odb&rem si NEDAVEJTE nic do Ust v&etné& jidla,
piti, Zvykacky nebo tabakovych vyrobku.
K odbéru slin pouzivejte odbérovou zkumavku a prostfedek k odbéru slin.
Vlozte prostfedek k odbéru slin do odbérové zkumavky a poté priblizte
prostfedek k odbéru slin ke rtim a nechte protékat sliny do odbérové
zkumavky. Objem slin musi byt na znacce na stupnici (asi 300 pL). Pokud je
objem slin prili§ velky, odstranujte pfebytecné sliny pomoci kapatka, dokud
nebude konecny roztok dosahovat po znacku na stupnici (asi 300 pL).
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Preprava a skladovani vzorku

Cerstvé odebrany vzorek musi byt zpracovan co nejdfive, nejpozdsji véak
do jedné hodiny po odbéru.

[POSTUP TESTU]

Poznamka: Pred provedenim testu nechte kazety testu, €inidla a vzorky
ohfat na pokojovou teplotu (15-30 ‘C nebo 59-86 °T").

1. Umistéte odbérovou zkumavku s prostfedkem k odbéru slin, v némz jsou
sliny, na pracovni stanici. OdSroubujte vicko extrakéniho Cinidla. Pridejte
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vSechno extrakéni inidlo do odb&rové zkumavky.
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2. Zlikvidujte prostfedek k odbéru slin; odbé&rovou zkumavku zakryjte
Spickou kapatka na zkumavce. Abyste smichali sliny a extrakeni Cinidlo,
vice nez fikrat s odbérovou zkumavkou prudce zatfepte, poté smichany
roztok desetkrat stlacte, aby se mohly sliny fadné promichat.
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3. Vyjméte kazetu testu ze zalepeného sacku.

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

5. Pockejte, az se objevi barevné prouzky. Vysledky testu interpretujte po
15 minutach. Vysledky testu nectéte po 20. minuté.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]

Objevi se 2prouzky. Jeden barevny
prouzek se objevi v oblasti kontroly (C)
a druhy barevny prouzek se objevi v oblasti
testu (T); bez ohledu na intenzitu prouzku
testu.

Pozitivni

()
(=)

Jeden barevny prouzek se objevi v oblasti
kontroly (C) a v oblasti testu (T) se neobjevi
Z&dny prouzek.

Negativni

(=)

Neobjevi se prouzek kontroly.
Nejpravdépodobnéjsimi  divody  selhani
prouzku kontroly je nedostateny objem
vzorku nebo nespravné techniky postupu.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou
kazetou testu. Pokud problém pretrvava,
ihned prestarite Sarzi pouzivat a obratte se

Neplatny
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na svého mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]

Kontrola postupu je zahrnuta vtestu. Barevny prouzek objevujici se
v kontrolni oblasti (C) se povazuje za interni kontrolu postupu. Potvrzuje
dostate¢ny objem vzorku, dostate¢né kapilarni sani membrany a spravnou
techniku postupu.

V této sadé nejsou dodavany standardni kontroly. Je vSak doporuceno
vramci dobré laboratorni praxe testovat pozitivni a negativni kontroly
k potvrzeni postupu testu a ovéfeni jeho spravné vykonnosti.

[OMEZENI]

e Tento vyrobek je omezen na poskytovani kvalitativni detekce. Intenzita
prouzku nemusi nutné odpovidat koncentraci antigenu ve vzorku.

o Negativni vysledky nevylu€uji infekci SARS-CoV-2 anemély by byt
pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodovani o péci o pacienta.

e Lékar musi vysledky interpretovat ve spojitosti s anamnézou pacienta,
fyzikalnimi nalezy a ostatnimi diagnostickymi postupy.

e V pfipadé, Ze je mnozstvi antigend SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku
pod detekénim prahem analyzy nebo do$lo u viru k malé mutaci/mutacim
aminokyselin v cilové oblasti epitopu rozpoznavané vyuzivanymi
monoklonalnimi protilatkami, mGzZe se objevit negativni vysledek.

[VYKONNOST A CHARATERISTIKY]

Klinicka vykonnost

Klinicka vykonnost COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) byla
stanovena v prospektivnich  studiich se vzorky odebranymi od
645 jednotlivych pacienttl s pfiznaky (béhem 7 dni od jejich zacatku)
a pacientu bez pfiznakd s podezienim na COVID-19.

Souhrnna data COVID-19 Antigen Rapid Test se nachazi nize:

Relevantni signalni hodnotou je prah cyklu (Ct) RT-PCR. Niz8i hodnota Ct
znaci vy$Si virovou naloZz. Senzitivita byla vypocitana pro rizna rozmezi
hodnot Ct (hodnoty Ct < 30 a hodnoty Ct < 37).

a patogennich mikroorganismu, které mohou byt pfitomny v dutiné ustni.

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

Pii testovani v koncentraci 1,0 x 10% PFU/mL nebyla pozorovana zadna
zkfizena reaktivita s nasledujicimi viry: influenza A (H1N1), influenza A
(H1N1pdmQ9), influenza A (H3N2), influenza B (Yamagata), influenza B
(Victoria), adenovirus (typy 1, 2, 3, 5, 7, 55), lidsky metapneumovirus, virus
parainfluenzy (typy 1, 2, 3, 4), respiracni syncytialni virus, enterovirus,
rhinovirus, lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky
koronavirus NL63, lidsky koronavirus HKU1.

PFi testovani v koncentraci 1,0 x 10’ CFU/mL nebyla pozorovana Zadna
zkFizena reaktivita s nasledujicimi bakteriemi: Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pyogenes (skupina A), Streptococcus pneumoniae, Candida
albicans, Staphylococcus aureus.

Interference
S COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) byly hodnoceny
nasledujici  latky s potencidlem interference v nize uvedenych
koncentracich a nebyl nalezen Zadny vliv na vykonnost testu.
Latka Koncentrace Latka Koncentrace
mucin 2% plna krev 4%
benzokain 5 mg/mL mentol 10 mg/mL
nosni solny sprej 15 % fenylefrin 15 %
oxymetazolin 15 % histamin dichlorid 10 mg/mL
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 prozény vysoké davky

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) byla testovana pro
koncentraci az 1,15 x 10° TCIDso/mL inaktivovaného viru SARS-CoV-2
a nebyl pozorovan zadny efekt prozény vysoké davky.

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC |REP Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germany

Antigen COVID-19 RT-PCR (hodnoty Ct<30) | oo
Pozitivni Negativni
o| Pozitivni 120 2 122
CLUNGENE Negativni 4 483 487
Celkem 124 485 609
PPA (Ct < 30):96,8 % (120/124), (95 % CI: 92,0 %~98,7 %)
NPA: 99,6 % (483/485), (95 % CI: 98,5 %~99,9 %)
Antigen COVID-19 RT-PCR (hodnoty €t=<37) | oopem
Pozitivni Negativni
o| Pozitivni 146 2 148
CLUNGENE Negativni 14 483 497
Celkem 160 485 645

PPA (Ct < 37):91,3 % (146/160), (95 % CI: 85,9 %~94,7 %)
NPA: 99,6 % (483/485), (95 % CI: 98,5 %~99,9 %)

PPA — pozitivni procentualni shoda (senzitivita)
NPA — negativni procentualni shoda (specificita)

Detekeni limit (analyticka senzitivita)

Studie pouzivala kultivované viry SARS-CoV-2 (izolat Hong Kong /
VM20001061/2020, NR-52282), které stou inaktivovany teplem a pfidany
do slin. Detekéni limit (LoD) je 8,6 x 10° TCIDsg/mL.

Zkiizena reaktivita (analyticka specificita)

Zkiizena reaktivita byla hodnocena testovanim 32 komenzalnich

Rejstiik symboll

Nepouzivejte Pouze pro diagnostiku in vitro

opakované.

4~ SKiadujte mezi 4-30 C. [:E] Nahlédnéte do navodu k pouiti.

Cislo $arze

g Datum expirace
e Uchovavejte

7 v suchu.

J Vyrobce

W Obsahuje dostatek k <n> testim
Al

= P . e _av .
/;L\ Uchovavejte mimo sluneéni zareni.

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen.

Autorizovany zastupce pro
E Evropské spole¢enstvi
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Uzivatel by nemél Cinit jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych
vysledkd, aniz by tyto vysledky nejdfive konzultoval se svym Iékafem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani pouzit
pro sledovani existujici nemoci, pacient mdze pozménit zpusob Ié¢by
pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen.

Importer/vyrobce: Makakiko, s.r.o.
Sidlo: Nekazanka 876/19, Nové Mésto (Praha 1), 110 00 Praha
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