1. VioZte tampon do pfepravni zkumavky obsahujici maximaing 3 mL VTM bez
denaturaénich ¢inidel.

2. Vifenim promichejte vzorek ulozeny ve VTM.

3. Pieneste 300 L vzorku obsahujiciho roztok VTM do extrakéni zkumavky,
ktera obsahuje extrakéni Einidlo, kalibrovanou mikropipetou.Homogenni smés
pipetovanim nahoru a dolu.

4. Hrot kapatka pevné piitlacte na extrakéni zkumavku a nechejte extrahovany
roztok odstat jednu minutu.
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5. Postupujtepodlekrokil 4 - 6 vyse uvedenéhopostupu pro pfimy vytér

[INTERPRETACE VYSLEDKU]

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

¢ Lekar musi interpretovat vysledky ve spojeni s anamnézou pacienta, fyzickymi
nalezy a dalsimi diagnostickymi postupy.

* Vysledek testu muze byt negativni, pokud je mnoZstvi antigenit SARS-CoV-2
pritomnych ve vzorku pod detekénim prahem testu nebo pokud virus prosel
men$i aminokyselinovou mutaci v cilové epitopové oblasti rozpoznané
monoklonalnimi protilatkami pouzité v testu.

_<4—AOZZquz_. 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 pacientu (do 7 dnu od zagatku) a asymptomatickych pacientu,
u kterych bylo podezieni na COVID-19,
Souhrnné Gdaje COVID-19 Antigen Rapid Test jsou uvedeny nize:
Prahova hodnota cyklu RT-PCR (Ct) je hodnota relevantniho signalu. Nizsi

hodnota Ct naznatuje vy38i virovou zatéZ. Citlivost byla vypoétena pro ruzné
rozsahy hodnot Ct (hodnota Ct < 33 a hodnota Ct < 37)

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

Krizova Reaktivita (Analyticka Specificita)

Krizova reaktivita byla hodnocena testovanim 32 komenzalnich a patogennich
mikroorganismu, které mehou byt pfitomny v nosni duting.

Pfi testovani v koncentraci 50 pg/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), chfipka A (HIN1pdm09),
chripka A (H3N2), chiipka B (Yamagata), chiipka B (Victoria), Adenovirus (typ1,
2, 3, 5, 7, 55), lidsky metapneumovirus, virus parainfluenzy (typ 1, 2, 3, 4),
respiracni syncycialni virus, enterovirus, rhinovirus, lidsky koronavirus 229E,
lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus NL63, lidsky koronavirus HKU1.
Nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita s nasledujicimi bakteriemi pii
testovani v koncentraci 1,0 x 10" CFU/mL: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus
pyogenes (skupina A), Streptoccoccus pneumoniae, Candida albicans, zlaty
stafylokok.

Interference
o <
Antigén COVID-19 Wﬂ m,omkn:o%oazo, =33) Celkem Nasledujici potenciaini interferenéni latky byly hodnoceny u COVID-19 Antigen
LAtV egativni Rapid Test Cassette v nize uvedenych koncentracich a bylo zji§téno, ze
145 2 147 neovliviiuji vykaon testu.
3 593 596 Latka Koncentrace Latka Koncentrace
148 595 743 Mucin 2% Plnakrev 4%
PPA (Ct 33).98,0% (145/148), (95%CI: 94,2% —99,3%) Benzokain 5 mg/mL Menthol 10 mg/mL
NPA: 99,7% (593/595), (95%CI: 98,8% —99,9%) Solnynosnisprej 15% Fenylefrin 15%
Oxymetazolin 15% Histaminidihydrochloridum 10 mg/mL
RTPOR hod Ge ) Tobramycinum 5 pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
- e 3 odnota Ct < Oseltamivir fosfat 10 mg/mL Zanamivir 5 mg/mL
Antigén COVID-19 Pozitivni Negativni Gelkam Arbidol 5 mg/mL Ribavirin 5 SM.‘BV
CLUNGENE [ Pozitivni 161 2 163 F_u_:zxmmo:oaou_o:m_ 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%Cl: 87,0% - 95,2%)
NPA:99,7% (593/595), (95%CI: 98,8% ~99,9%)

Vysokodavkovye Fekt Prozény

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette byla testovana a? do 1,0x10%%
TCIDs/mL  inaktivovaného SARS-CoV-2 "a nebyl pozorovan zadny
vysokodavkovye fekt prozony.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

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

Objevi se dva pruhy. Jeden barevny pruh se Nazalni stér: : y
— ¢ objevi v kontrolni oblasti (C) a dalsi barevny Klinicka vykonnost ﬁOSULm.»E_mmJ Rapid Test Cassette byla stanovena
Pozitivni = h bieviviest i oblasti (T), bez ohled v prospektivnich studiich s nazalnimi stéry odebranymi od 617 symptomatickych
pruh se objevi v testovaci oblasti (T), bez ohledu (do 7 dnui od vyskytu priznaku) a asymptomatickych pacientu s podezienim na
na intenzitu testovaci ¢ary. onemocnéni COVID-19.
Souhrnnéa data o rychlém COVID-19 Antigen Rapid Test jsou uvedena nize
Senzitivita byla vypotitana pro ruzna rozmezi hodnot Ct (hodnota Ct< 33
¢ Jeden barevny pruh se objevi v kontrolni oblasti a hodnota Ct < 37).
Negativni (C) a v testovaci oblasti (T) se neobjevi Zadny =
T pruh, Antigén COVID-19 RT-PGR (hodnola Ct:< 55) Celkem
Pozitivni Negativni
[ Pozi 132 3 135
Kontrolni pruh se nezobrazi. SHUNGENE | Negativ 4 462 466
Nejpravdépodobnéjsim  duvodem  selhani Celkem 136 465 601
( kontrolniho pruhu je nedostate¢ny objem vzorku PPA(Ct = 33):97,1 % (132/1386), (95%Cl: 92,7 % 98,9 %)
Neplatny I c C nebo nespravné .Uﬁ0<mam:_ testu. NXO:QOE..ﬁ NPA: 99,4 % (462/465), (95%Cl: 98,1 % --99.8 %)
T T postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamszité
prestarite $arzi pouzivat a kontaktujte mistniho @ RT-PCR (hodnota Ct < 37)
distributora. Antigén COVID-19 Pozitivni Negativni Celkem
[KONTROLA KVALITY] CLUNGENE® |_Pozitvnl 139 3 142
. . . ) . | Negativni 13 462 475
V testu je zahrnuta proceduralni kontrola. Barevny pruh v kontrolni oblasti (C) e Colk 152 265 517
povazovan za interni proceduraini kontrolu. Potvrzuje dostateny objem vzorku, aen

pfiméfeny odvod membrany a spravnou proceduralni techniku.

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

[OMEZENI]

¢ Produkt je omezen, aby poskytoval kvalitativni detekci. Intenzita testovaci cary
nemusi nutné korelovat s koncentraci antigenu vzork.

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

PPA — pozitivni procentualni shoda (citlivost)
NPA - negativniprocentualnishoda (specifiénost)

Limit Detekce (Analyticka Citlivost)
VestudiibylpouzZitkultivovany  virus SARS-CoV-2 (Isolate Hong Kong /
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@ Nepouzivejte opakovana E ﬂﬁmmw%voﬁm pro diagnosticképouziti

E Viznavod k pouziti

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro

\.m Skladujtemezi 4-30

<n> testy
>l
m Datum expirace \NHJ/., Chrantepredslune¢nimzarenim
s

ﬂ Udrzujte v suchu
L Vyrobce
E Katalogové Cislo

Cislo verze: 5,1
Datum Gcinnosti: 23. zafi 2021

Nepouzivejte, pokud je
poskozenyobal

E Autorizovanyzastupce v Evropskéunii
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