SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Kit

(Colloidal gold immunochromatography)

NEMOCNICE TESTOVANI LETISTE NADRAZI HOTEL FIRMY HROMADNE

P LEPU MEDICAL

SKUPIN TESTOVANI
® NEINVAZIVNI ® VYSLEDEK DO 15 MINUT
® JEDNODUCHE POUZITI ® STABILNT S VYSOKOU PRESNOSTI
® POHODLNE, NENTVYZADOVANO ® LEVNE, NAKLAD/ UCINNOST

ZADNE ZARIZENI

KROK 1: VYTRETE NOSNT SLIZNICI
K ZISKANT VZORKU

KROK 3: VLOZTE VZOREK DO POLE B AZ K KROK 4: SEJMETE LEPICI PASKU, SPOJTE
POLI A, OTACEJTE TYCINKOU VE OBE STRANY KARTY K SOBE A
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LEPU MEDICAL

Souprava pro rychlé testovani antigenu SARS-CoV-2

(Imunochromatografie z koloidniho zlata)

[ Néazev produktu ]
Souprava pro rychlé testovani antigenu SARS-CoV-2 (Imunochromatografie z koloidniho zlata)

[Typy]
1 test / souprava; 5 testii / souprava; 10 testli / souprava; 25 testii / souprava; 50 testli / souprava.

[ Pouziti ]
Produkt je urcen ke kvalitativni detekci antigenu SARS CoV-2 v klinickych vzorcich (vytér z nosu).
[ Souhrn ]

Koronaviry jsou velka skupina, obalenych, jednovlaknovych RNA virli s pozitivni polaritou. Je znamo, ze
virus zpusobuje zavazna onemocnéni, jako je nachlazeni, respiracni syndrom na Stiednim vychodé (MERS)
a syndrom akutniho respiracniho selhani (SARS). Jadro proteinu SARS-CoV-2 tvoii N protein (Nucleocapsid),
coz je proteinova slozka umisténd uvniti viru. U B-koronaviri je relativné konzervovany a ¢asto se pouziva jako
nastroj pro diagnostiku koronavira. ACE2 (angiotenzin konvertujici enzym 2), jako klicovy receptor pro vstup
SARS-CoV-2 do bunek, mé velky vyznam pro vyzkum mechanismu virové infekce.

[ Princip ]

Tato testovaci kazeta je zalozena na specifické reakci protilatka-antigen a technologii imunoanalyzy. Testovaci
kazeta obsahuje monoklonalni protilatku proti N proteinu SARS-CoV-2 znacenou koloidnim zlatem, kterou je
potazena konjugacni podlozka, odpovidajici monoklonalni protilatku proti N proteinu SARS-CoV-2 imobili-
zovanou v testovaci oblasti (T) a odpovidajici protilatku v oblasti kontroly kvality (C). Béhem testovani se N
protein ve vzorku kombinuje s monoklonalni protilatkou proti N proteinu SARS-CoV-2 znacenou koloidnim
zlatem, kterou je potazena konjuga¢ni podlozka. Konjugat poté migruje vzhiru vzlinanim a je zachycen mo-
noklonalni protilatkou proti N proteinu, které je imobilizovana v testovaci oblasti (T). Cim vy3si 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 nizsi nez detekéni limit, testovaci oblast (T) se nezbarvi. Bez ohledu na
piitomnost nebo nepritomnost 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 piidano dostatek vzorku a zda je
chromatograficky postup normalni ¢i nikoli.

[ SloZeni ]

Produkt se sklada z testovacich karet, navodu k pouziti, roztoku pro zpracovani vzorku. V kazdém obalu na
testovaci kazetu obsahuje jednu kazetu pro detekei antigenu SARS-CoV-2 a jedno baleni vysousedla.

Typ Testovaci kazety Navod k pouziti Roztok pro zpracovani vzorku
1 test/souprava 1 test 1 1x1 ml

5 testi/souprava 5 testi 1 1x1 ml

10 testi/souprava 10 testl 1 1x2 ml

25 testi/souprava 25 testil 1 2x3 ml

50 testi/souprava 50 testi 1 2x5 ml

'V kazdém obalu testovaci kazety je jedna kazeta pro detekci antigenu SARS-CoV-2 a jedno baleni vysousedla.

Testovaci kazeta se sklada ze standardni zlaté podlozky (potazené monoklonalni protilatkou proti N proteinu
SARS-CoV-2 znacenou koloidnim zlatem), podlozky pro vzorek, nitrocelul6zové membrany (testovaci oblast
(T) je potazena monoklonalni protilatkou proti N proteinu SARS-CoV-2; oblast kontroly kvality (C) je potazena
kozi anti-mysi protilatkou), absorpéniho papiru a hydrofobni vyztuzné karty.

[ Skladovani a stabilita ]

Souprava by méla byt skladovana pii 4 °C—30 °C, v suchu a chranéna pied slune¢nim zarenim. Doba pouzitel-
nosti je 12 mésici. Testovaci karta by méla byt pouzita do 1 hodiny od otevieni obalu. Datum vyroby a datum
expirace jsou uvedeny na stitku obalu.

[Pozadavky na vzorky ]

Produkt se pouziva k testovani vzorku lidského vytéru z nosu.

Odbér vzorki: Béhem odbéru vzorki dbejte na nélezitou ochranu a vyhnéte se pfimému kontaktu se vzorkem.
'V piipade nahodného kontaktu by meéla byt vcas provedena dezinfekce a mela by byt piijata nezbytna opatieni.
Vzorek vytéru z nosu: Béhem odbéru vzorku by méla byt hlavicka vytérové tyéinky zcela zasunuta do nosni
dirky a jemné Skrat otoCena. Poté odeberte vzorek stejnou vytérovou tyéinkou z druhé nosni dirky stejnym
zpusobem, aby se zajistilo dostate¢né mnozstvi vzorku..

Zachovini vzorku: po odbéru vzorku prosim proved'te test do 1 hodiny. Pied testovanim vytemperujte vzorek
na pokojovou teplotu.

[ Testovaci metoda ]

Pred provedenim testu si prosim peclivé prectéte navod k pouziti. Pred testovanim vytemperujte reagencie
a vzorek na pokojovou teplotu.
1. Behem odbéru vzorku by méla byt hlavicka vytérové tycinky zcela zasunuta do nosni dirky a jemné Skrat
otocena. Poté odeberte vzorek stejnou vytérovou tyc¢inkou z druhé nosni dirky stejnym zptisobem, aby se
zajistilo dostate¢né mnozstvi vzorku.

2. Pied testovanim odstrante ochrannou pasku fixa¢niho lepidla. Pokud je ochranna paska odstranéna pied
testovanim, muze dojit k rozliti roztoku pro zpracovani vzorku.

3. Protahnéte hlavicku vytérové tycinky spodni casti jamky B do jamky A. Nakapejte 6 kapek roztoku pro
zpracovani vzorku do jamky A. Nekapejte roztok do jiné jamky. Otocte vytérovou tyc¢inkou ve sméru
hodinovych rucicek a proti sméru hodinovych rucicek, opakujte 2x.

4.  Pii testovani méjte kazetu polozenou na rovném povrchu. Pii testovani s kazetou nepohybujte.

5. Poté, co slepite levou a pravou stranu k sob¢, jemné je pritisknete, aby dobie piilnuly a zacnéte méfit cas.
Pockejte, az se objevi fialova linie. Vysledek testu by mél byt precten za 15-20 minut.

Protahnéte hlavicku vytérové tycinky spodni casti jamky
B do jamky A. Nakapejte 6 kapek roztoku pro zpracovani
vzorku do jamky A. Nekapejte roztok do jiné jamky.
Otocte vytérovou tyc¢inkou ve sméru hodinovych rucicek
a proti sméru hodinovych rucicek, opakujte 2x.

Odstrante ochrannou pasku
fixacniho lepidla.

=
A0
T

Slepte levou a pravou stranu k sobé.

N
v
—

L!'I AN
B

¥

[ Interpretace vysledku testovani ]

Pozitivni (+): V oblasti kontroly kvality (C)
a testovaci oblasti (T) se objevi fialové linie.

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

C Kontrolni linie € Kontrolni linie
T Testovaci linie T Testovaci linie
Pozitivni Negativni

Neplatny: V oblasti kontroly kvality (C) neni zadny fialovy prouzek nebo se objevi modry prouzek coz znaci
$patny postup pii testovani nebo Ze je kazeta poskozena nebo za dobou pouzitelnosti. V tomto piipadé si znovu
pozorné prectéte navod k pouziti a poté pouzijte novou testovaci kazetu. Pokud problém pretrvava, prestaiite
pouzivat produkty se stejnym ¢islem Sarze a okamzité kontaktujte mistniho dodavatele.

e Kontrolni linie
T Testovaci linie
Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny

[ Omezeni )

1. Vysledky testu tohoto produktu by mel komplexné posoudit lékai v kombinaci s dalsimi klinickymi
informacemi a nemely by byt pouzivany jako jediné kritérium;
2. Produkt se pouziva k testovani antigenu SARS-CoV-2 v klinickém vzorku.

[ Charakteristika testu ]

1 Fyzické vlastnosti
1.1 Vzhled
Testovaci kazeta by méla byt Cista a celistva, bez otiept, poskozeni, znecisténi; material by mél byt pevné
pripevnén; stitek by meél byt ¢iry 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 Siitka membréany
Siika membranového prouzku testovaci kazety by méla byt >2,5 mm.
1.4 Mnozstvi roztoku pro fedéni vzorku
Mnozstvi roztoku pro fedéni vzorku neni mensi nez uvedena hodnota.
2 Mez detekce
Pro detekei referencéniho materialu citlivosti by mira pozitivni detekce neméla byt mensi nez 90 %.
3 Mira shody negativnich referencnich produkti
Pro detekei negativniho referencniho materialu by méla byt mira negativni detekce 100 %.
4 Mira shody pozitivnich referencnich produkti
Pro detekei pozitivniho referen¢niho materialu by méla byt mira pozitivni detekce 100 %.
5 Opakovatelnost

Pro detekei podnikového referenéniho materialu P2 a P4 by vysledky mély byt pozitivni a barevné podani
by mélo byt jednotné.

6 Cross-reaktivita
Nevykazuje zadnou cross-reaktivitu s endemickym lidskym koronavirem OC43, virem chiipky A, virem
chiipky B, respiracnim syncytialnim virem, adenovirem, Epstein-Barrové virem, virem spalnicek, cyto-
megalovirem, rotavirem, Norovirem, virem pifusnic, virem varicella zoster, mycoplasma pneumoniae,
lidskym metapneumovirem.

7 Klinicky vykon
Pro testovani bylo ziskano 210 klinickych vzorki zaloZenych na vysledcich testu metodou detekce nukleo-
vé kyseliny (PCR), v¢etné 75 pozitivnich a 135 negativnich vzorki. Souprava SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test Kit byla porovnana s metodou nukleovych kyselin (PCR) pomoci shroméazdénych klinickych vzorku.
Vysledky byly shrnuty v tabulce nize:

Souprava pro rychlé testovani Metoda detekce nukleovych kyselin (PCR)
SARS-CoV-2 Pozitivni Negativni

Pozitivni 69 1
Negativni 6 134

: %5 s i 92,00 %
Diagnosticka senzitivita (95 %CT: 83,63%-96,28%) /

) L 99.26%
Diagnosticka specificita / (95%CT: 95.92%-99.87%)

[ Opatieni ]

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

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

3. Vyvarujte se nadmémé teploté a vlhkosti v misté provadeéni testu. Reakeni teplota by mela byt 15-30 °C
a vlhkost by méla byt nizsi nez 70 %.

4. Obal na testovaci kazetu obsahuje vysousedlo, nepozivejte!

5. Pii testovani noste ochranny odév, lékai'skou masku, rukavice a ochranné bryle.

6. Nepouzivejte testovaci kazetu s poskozenym obalem, nejasnym oznacenim a po datu expirace.

7. Pouzité vzorky, testovaci kazety a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s piislusnymi mistnimi zékony
a predpisy.

8. Testovaci kazetu pouzijte do 1 hodiny od vyjmuti z obalu.

9. Uzivatelé by méli odebirat vzorky podle pozadavki navodu k pouziti.

10. Pied testovanim odstrante ochrannou pasku fixacniho lepidla. Pokud je ochranna paska odstranéna pred
testovanim, muze dojit k rozliti roztoku pro zpracovani vzorku.

11. Nekapejte roztok do jiné jamky nez do jamky A.

12. Pii testovani mejte kazetu polozenou na rovném povrchu. Pii testovani s kazetou nepohybujte.

[ Vysvétleni symboli ]

NEPOUZIVEITE POKUD EE] . A o
@ T CRATPOSKOTEN Y PRECTETE SINAVOD K POUZIT{
® NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE g DATUM EXPIRACE
30°C
e /ﬂ/ TEPLOTNI LIMIT ﬂ DATUM VYROBY
VYROBCE CISLO SARZE
CHRANTE PRED SLUNECNIM R
FATERIM T UDRZUJTE V SUCHU
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK N
IN VITRO C € ZNACKA CE
AUTORIZOVANY ZASTUPCE
V EVROPSKE KOMUNITE

[ Zakladni informace ]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Address: Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, Beijing, 102200, PR.
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 schvaleni a datum revize pokyni ]

Schvaleno: 2. zaii 2020
Cislo verze: CE-InCG27 REV.06

Dovozce a distributor: abcMedia Network, s.r.o.
Adresa: Kaprova 42/14, Praha 1, 110 00

Web: www.zpcr.cz

E-mail: info@zpcr.cz

Telefon: +420 733 530 594
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Declaration of Conformity

Manufacture Address:

European Representative:

Product information:

Classification:
GMDN code

Conformity Assessment Route:

General Applicable Directive:

Standards Applied:

Place, date of issue

Signature of Management
Representative

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The
Netherlands

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography)

Model:

1 test/kit; 5 tests/kit; 10 tests/kit; 25 tests/kit; 50 tests/kit

Others (not in List A and List B)
64787

Section 2 to 5 in annex Ill of IVDD 98/79/EC

We herewith declare that the above mentioned products
meet the provisions of the following EC Council Directives
and Standards.

All supporting documentations are retained under the
premise of the manufacturer. This declaration of conformity
is issued under the sole responsibility of the manufacturer
(or installer).

DIRECTIVE  98/79/EC OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27 October
1998 on in vitro diagnostic medical devices

All applicable harmonized standards (published in the
official journal of the European Communities on 25t March
2020).

The applicable standards are listed in Annex 1.

Beijing, P.R. China, 9, Nov., 2020
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Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China



Annex 1

EN ISO 13485:2016 Medical devices — quality management systems - requirements
for regulatory purposes

EN ISO 14971:2019 Medical devices — application of risk management to medical
devices

EN ISO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

EN 1041:2008+A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical
devices EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnostic medical devices — information
supplied by the manufacturer (labelling) — Part 1: terms, definitions and general
requirements EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostic medical devices — information
supplied by the manufacturer (labelling) — Part 2: in vitro diagnostic reagents for
professional use EN ISO 23640:2015 In vitro diagnostic medical devices —
evaluation of stability of in vitro diagnostic regents

EN 13612:2002/AC: 2002 Performance evaluation of in vitro diagnostic medical
devices

IEC 62366-1:2015 Application of usability engineering to medical devices
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