Souprava pro testovani

antigenu 2019-nCoV

(Imunochromatografie z koloidniho zlata)

NOVA STUDIE
Senzitivita 95,06 % (az 98,54 % pri Ct<25)
Specificita 99,62%
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Rychly, vysledek za 15 minut

LD
00000

Positive Negative

Stabilni, s vysokou presnosti

N

Testy splnuji vSechny podminky,
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Antigen Rapid Test Kit

(Colloidal Gold Inmunochromatography)

Souprava je uréena ke kvalitativni detekci antigenu 2019-nCoV v klinickém vzorku.
Testovaci kazeta je zaloZena na specifické reakci protilatka-antigen a technologii
imunoanalyzy.

WHO doporucuje imunotesty k detekci antigenu v diagnostice infekce 2019-nCoV.

Vzorek Vysledek Baleni

Setrny neinvazivni vytér z nosu do 15 min. 25 ks

Nemochice Odbérova Letisté Doprava Hotel Spolecnosti Hromadny
mista screening
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Souprava pro rychlé testovani antigenu 2019-nCoV
idniho zlata)

(Imunochromatografie z k

[Typy baleni]
1 test / souprava; 5 testii / souprava; 10 testii / souprava; 25 testii / souprava; 50 testii / souprava
C. Katalogové ¢islo Specifikace
1 CG2901 1 test
2 CG2905 5 testi
3 CG2910 10 testl
4 CG2925 25 testli
5 CG2950 50 testil
[Nézev produktu]

Obecny nazev: Souprava pro rychlé testovani antigenu 2019-nCoV
(Imunochromatografie z koloidniho zlata)
2019-nCoV-Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)

[U&el poutiti]

Produkt je uren ke kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru
(2019-nCoV) v klinickych vzorcich (vytér z nosu/vytér z nosohltanu).

[Uved]

Koronaviry jsou velka skupina, obalenych, jednovliaknovych RNA virl s
pozitivni polaritou. Je znamo, ze virus zpusobuje zdvazna onemocnéni, jako
je nachlazeni, respira¢ni syndrom na Stfednim vychodé¢ (MERS) a syndrom
akutniho respira¢niho selhani (SARS). Jadrovym proteinem 2019-nCoV
tvoii N protein (Nucleocapsid), coz je proteinova slozka uvnité viru. U
B-koronavirt je relativné konzervovany a Casto se pouziva jako nastroj pro
diagnostiku koronavird. ACE2 (angiotenzin konvertujici enzym 2), jako
klicovy receptor pro vstup 2019-nCoV do bunék, ma velky vyznam pro
vyzkum mechanismu virové infekce.

[Princip]

Tato testovaci souprava je zaloZena na specifické reakci protilatka-antigen a
technice imunotestu. Testovaci karta obsahuje monoklonalni protilatku proti
N proteinu nového koronaviru znacenou koloidnim zlatem, kterou je
potazena konjugacni podlozka, odpovidajici monoklonalni protilatku proti N
proteinu nového koronaviru imobilizovanou v testovaci oblasti (T) a
odpovidajici protilatku v oblasti kontroly kvality (C). Béhem testovani se N
protein ve vzorku kombinuje s protilatkou proti N proteinu nového
koronaviru znacenou koloidnim zlatem, kterou je potazena konjugacéni
podlozka. Konjugat poté migruje vzhiru vzlinanim a je zachycen
monoklonalni protilatkou proti N proteinu, ktera 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 pfitomnost nebo nepfitomnost 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 pfidano
dostatek vzorku a zda je chromatograficky postup normalni ¢i nikoli.

[Hlavni komponenta]

Produkt se sklada z testovacich karet, ndvodu k pouziti, vytérovych ty¢inek a
pufru. V kazdém obalu testovaci karty je jedna karta pro detekci antigenu
nového koronaviru (2019-nCoV) a jedno baleni vysousedla.

Informace o sterilni vytérové ty¢ince na jedno pouziti:
Na zakladé pozadavku zakaznika jsou se soupravou dodavany vytérové
ty€inky pro vytér z nosu nebo nosohltanu.

Specifikace | Aplikace

P 4,7 mm Vytér z nosu
Sterilni vytérova ty¢inka 3.0 mm Vyter 2 nosohltanu

. Testovaci Navod k Vytérové
Specifikace karta pouziti Pufr tyCinky
1 test / souprava 1 ks 1 Imlx1 | 1ks
5 testll / souprava S5ks 1 Imlx1 | 5ks
10 testll / souprava 10 ks 1 2mlx1 | 10ks
25 testl / souprava 25 ks 1 3mlx2 | 25ks
50 testti / souprava 50 ks 1 Smlx2 | 50ks

Testovaci karta se sklada ze zlatem znacené podlozky (potazené
monoklonalni protilatkou proti N proteinu 2019-nCoV znac¢enou koloidnim
zlatem), podlozky pro vzorek, nitrocelul6zové membrany (testovaci oblast
(T) je potazena monoklonalni protilatkou proti N proteinu 2019-nCoV;
oblast kontroly kvality (C) je potazena kozi anti-myS$i protilatkou),
absorpéniho papiru a hydrofobni vyztuzné karty.

[Podminky skladovani a doba pouZitelnosti]

Pokud je souprava skladovana pii 4 °C-30 °C, v suchu a chranéna pied
slune¢nim zafenim, je doba pouzitelnosti 18 mésica.

Testovaci kartu pouzijte do 1 hodiny od otevieni obalu.

Datum vyroby a datum expirace jsou uvedeny na §titku obalu.

[PoZadavky na vzorky]

Tato testovaci souprava je vhodna pro testovani vzorku lidského vytéru
z nosu nebo vytéru z nosohltanu:

Odbér vzorkii: Béhem odbéru vzorka dbejte na nalezitou ochranu a vyhnéte
se piimému kontaktu se vzorkem. V pfipadé ndhodného kontaktu by méla
byt v¢as provedena dezinfekce a méla by byt pfijata nezbytna opatieni.
Vzorek vytéru z nosu: Béhem odbéru vzorku by méla byt hlavicka vytérové
ty¢inky zcela zasunuta do nosni dirky a jemné Skrat otocena. Poté odeberte
vzorek stejnou vytérovou ty€inkou z druhé nosni dirky stejnym zpsobem,
aby se zajistilo dostate¢né mnoZzstvi vzorku.

Vzorek vytéru z nosohltanu: Béhem odbéru vzorkd mimé zakloiite hlavu
pacienta o 45-70 stupiiti. Hlavicku vytérové tyCinky zaved'te nosni dirkou az
do hloubky odpovidajici vzdalenosti od nosnich direk k uchu, jemné Skrat
otocte a nechte na misté po dobu 3 sekund, aby se absorbovaly sekrece. Po
odebrani vzorku ty¢inku ota¢ivym pohybem pomalu vyndejte.

Uchovani vzorku: Po odbéru vzorku proved'te test do 1 hodiny.

Pied testovanim vytemperujte vzorek na pokojovou teplotu.
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[Testovaci metoda]

Pred provedenim testu si prosim peclivé prectéte navod k pouziti. Pred
testovanim vytemperujte reagencie a vzorek na pokojovou teplotu.

1. Pii odbéru vzorkl postupujte podle standardniho postupu pro odbér
vzorktl z nosu nebo z vytéru z nosohltanu.

2. Ochranny kryt lepici pasky odstraiite pied testovanim, abyste zabranili
rozliti pufru.

3. Protahnéte hlavicku vytérové ty¢inky spodni Easti jamky B do jamky A,
pridejte 6 kapek pufru do jamky A, a otocte vytérovou ty¢inkou ve sméru a
proti sméru hodinovych ruciéek, opakujte 2x.

4. Pii testovani méjte kartu polozenou na rovném povrchu a kartou
nepohybujte.

5. Slepte levou a pravou stranu k sob& a zaénéte méfit ¢as. Pockejte, az se
objevi fialovo-Cervend linie. Vysledek testu by mél byt pfecten za 15-20
minut.

Odstranite ochranny kryt lepici Protahnéte hlavicku vytérové tyCinky spodni

pasky, abyste zabranili rozliti ¢asti jamky B do jamky A, ptidejte 6 kapek

pufru. pufru do jamky A, a otocte vytérovou
ty¢inkou ve sméru a proti sméru hodinovych
rucicek, opakujte 2x.
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Pockejte, az se objevi fialovo-Cervena linie.
Vysledek testu piectéte za 15-20 minut.
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[Interpretace vysledku testovani]

@ >

Slepte levou a pravou stranu
k sobé& a za¢néte méfit Cas.

® Pozitivni (+): V  oblasti
kontroly kvality (C) a testovaci

® Negativni (-): Objevi se pouze jedna
fialovo-Cervena linie v  oblasti

oblasti (T) se objevi kontroly kvality (C), v testovaci

fialovo-Cervena linie. oblasti (T) se neobjevi zadna linie.
S ]

C Kontrolni linie C Kontrolni linie

T Testovaci linie T Testovaci linie
-/
Pozitivni Negativni



® Neplatny: V oblasti kontroly kvality (C) neni zaddny fialovo-Cerveny
prouzek nebo se objevi modry prouzek coz znaci Spatny postup pii
testovani nebo Ze je kazeta poskozena. V tomto piipadé si znovu pozorné
prectéte navod k pouZiti a poté pouzijte novou testovaci kazetu. Pokud
problém pfetrvava, piestaiite pouzivat produkty se stejnym ¢&islem Sarze a
okamzité kontaktujte mistniho dodavatele.
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Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny

Kontrolni linie

Testovaci linie

[Omezeni testovaci metody]

1. Vysledky testu tohoto produktu by mél komplexné posoudit 1ékaf v
kombinaci s dal§imi klinickymi informacemi a nemély by byt pouzivany
jako jediné kritérium.

2. Produkt se pouziva pouze k testovani antigenu nového koronaviru
(2019-nCoV) v klinickém vzorku.

[Charakteristika testu]
1. Popis

1.1 Vzhled

Testovaci karta by méla byt Cista a celistva, bez otfept, poskozeni, zne€isténi;
materidl by mél byt pevné pfipevnén; Stitek by mél byt ¢iry a neposkozeny.
Roztok pro fedéni vzorku by mél byt ¢iry, bez necistot a vlo¢kovani.

1.2 Rychlost migrace kapaliny

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

1.3 Sifka membrany

Sitka membranového prouzku testovaci karty by méla byt =2,5 mm.

1.4 Mnozstvi pufru

Mnozstvi roztoku pro fedéni vzorku neni mensi nez hodnota uvedena na
Stitku.

2. Mez detekce

2.1 Stanoveni meze detekce

Prostfednictvim  gradientniho fedéni rekombinantniho N  proteinu
2019-nCoV vysledek ukazal, Ze pozitivni shoda byla mezi 90 % a 95 % za
podminek fedéni 1/(2x106), pomér fedéni nejnizsi detekéni meze byl tedy
nakonec urcen jako 1/(2x106) a odpovidajici koncentrace rekombinantniho
N proteinu 2019-nCoV byla vypoctem pfiblizné 1 ng/ml. Koncentrace viru
LOD je 200TCID50 / ml.

2.2 Ovéfeni meze detekce

Pro detekci referencniho materidlu citlivosti by mira pozitivni detekce
neméla byt mensi nez 90 %.

3. Mira shody negativnich referen¢nich produkti

Pro detekci negativniho referenéniho materidlu by meéla byt mira negativni
detekce 100 %.

4. Mira shody pozitivnich referen¢nich produkti

Pro detekei pozitivniho referen¢niho materidlu by méla byt mira pozitivni
detekce 100 %.

5. Opakovatelnost

Otestovani opakovatelnymi referenénimi latkami, vysledky by mély byt
pozitivni a jednotné barvy.
6. Analyza specificity

6.1 Cross-reaktivita: Nevykazuje Zadnou cross-reaktivitu s endemickym
lidskym koronavirem OC43, virem chfipky A, virem chfipky B, respiracnim
syncytialnim virem, adenovirem, Epstein-Barrové virem, virem spalnicek,
cytomegalovirem, rotavirem, Norovirem, virem pifusnic, virem varicella
zoster,  mycoplasma  pneumoniae, lidskym  metapneumovirem,
staphylococcus  aureus, staphylococcus epidermidis, pseudomonas
aeruginosa, streptococcus pneumoniae a vysokou koncentraci N proteinu.

6.2 Interferujici latky: Pokud je koncentrace mucinu <5 mg/ml a plna
lidska krev <2 %, nedojde k interferenci s vysledky testi tohoto produktu;
nasledujici 1éky a latky nemaji zadny vliv na vysledky testii tohoto produktu
pii testované koncentraci: chinin, zanamivir, ribavirin, oseltamivir, peramivir,
lopinavir, ritonavir, arbidol, acetaminofen, kyselina acetylsalicylova,
ibuprofen, levofloxacin, azithromycin, ceftriaxon, meropenem, tobopenem ,
histamin hydrochlorid, fenylefrin, oxymetazolin, chlorid sodny (obsahujici
konzervacni latky), beklomethason, dexamethason, flunisolid, triamcinolon
acetonid, budesonid, mometason, flutikason, Strepsil (flurbiprofen 8,75 mg)
a pastilky Lozenges (mata).

7. Klinicky vykon

Pro testovani bylo ziskano 508 klinickych vzorku zalozenych na vysledcich
testu metodou detekce nukleové kyseliny (PCR), véetné 243 pozitivnich a
265 negativnich vzorkd. Tento produkt byl porovnavan s metodou
nukleovych kyselin (PCR) pomoci shromazdénych klinickych vzorki.
Vysledky byly nasledujici:

Souprava pro Metoda detekce nukleovych kyselin (PCR)
rychlé testovani
antigenu Pozitivni Negativni
2019-nCoV
Pozitivni 231 1
Negativni 12 264
0,
Senzitivita o 95,06 % /
(95%CI: 91,57%~97,15%)
Specificita / 99,62 %
P (95%CI: 97.89%~99.93%)

Vykon oproti srovnavaci metodé — podle po¢tu prahovych hodnot cyklu (Ct):

7. Pouzité vzorky, testovaci karty a dal§i odpad zlikvidujte v souladu s
fisluSnymi mistnimi zékony a piedpisy.
. Testovaci kartu pouzijte do 1 hodiny od vyjmuti z obalu.
9. Uzivatelé by méli odebirat vzorky podle pozadavki navodu k pouziti.
10. Ochranny kryt lepici pasky odstraiite pied testovanim, abyste zabranili
rozliti pufru.
11. Dejte pozor, abyste roztok nenakapali do $patné jamky
12. Pii testovani méjte kartu polozenou na rovném povrchu a kartou
nepohybujte.

[Vysvétleni symbolii]
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|Zakladni informace]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Floor 3 Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Floor 5 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.

mﬂw_‘uam,& pro Metoda detekce nukleovych kyselin (PCR)
rychl¢ testovani

mwﬂwﬂmo%:/\ Pozitivni (Ct<32) Pozitivni (Ct<25)

-nCo

Pozitivni 227 202

Negativni 8 3

Senzitivita 96,60% 98,54%

(95%CI: 93,43%~98,27%) | (95%CI: 95,79%~99,50%)

[Opatieni]

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

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

3. Vyvarujte se nadmérné teploté a vlhkosti v misté provadéni testu. Reakéni
teplota by méla byt 15-30 °C a vlhkost by méla byt nizsi nez 70 %.

4. Obal na testovaci kartu obsahuje vysousedlo, nepozivejte!

5. Pfi testovani noste ochranny odév, rukavice a ochranné bryle.

6. NepouZzivejte testovaci kartu s poSkozenym obalem, nejasnym oznacenim
a po datu expirace.
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EC |REP| Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,The Netherlands
Tel: +31-515-573399  Fax: +31-515-760020

[Datum schvaleni a datum revize]

Schvaleno: 13. ledna 2021;
Cislo verze: CE-InCG29 REV.02
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Certificate
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TUVRheinland

Quality Management System

EN ISO 13485:2016

Registration No.:

Organization:

Scope:

SX 2062714-1

BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Building 7-1, No. 37 Chaogian Road, Changping District,
102200 Beijing, P. R. China

Design and Development, Manufacture, Distribution and Service of In-vitro
Diagnostic Analyzers and In-vitro Diagnostic Test Kits used in Detection of
Cardiac Markers, Blood Analytics, Genetic Testing, Disease Status,
Infectious Disease, Cancer Markers and Blood Glucose Monitoring
including Meters and Strips including Home Use

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices.

Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled. The quality
management system is subject to yearly surveillance.

Report No.:
Effective date:
Expiry date:

Issue date:

DAKKS
"+ . Deutsche

«”" Akkreditierungsstelle

D-ZM-14169-01-02

2020-12-06
2022-02-12
2020-12-07

16805473 008

A Products
TillystraRe 2 - 90431 Nurnbe g - Germany

10/0200 0408 ® TUV TURY




Business Stream Products
Certification Department

TOV Rheinland LGA Products GmbH « 90431 Nurnberg

BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1, No. 37 Chaogian Road, Changping District,
102200 Beijing, P. R. China

Application for: QMS
Certificate No. : SX 2062714-1
Requirement : EN SO 13485:2016

Dear Madam or Sir,

Enclosed please find the new certificate No. SX 2062714-1 replacing the previous

certificate.

With effective date of the new certificate, the previous certificate becomes invalid.

Best regards,

Wenxiang Zhang
Certification body

MS-0042228 rev.0

TUVRheinland ®
ettt i Ll

LGAR

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: service
@de.tuv.com

Date December 09, 2020
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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

Document No.: CE-DOC-CG29-02
Rev.: 1/0

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 Il 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 25" 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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