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[Typy balení]                                                    
1 test / souprava; 5 testů / souprava; 10 testů / souprava; 25 testů / souprava; 50 testů / souprava 

Č
. 

K
atalogové číslo 

Specifikace 
1 

C
G

2901 
1 test 

2 
C

G
2905 

5 testů 
3 

C
G

2910 
10 testů 

4 
C

G
2925 

25 testů 
5 

C
G

2950 
50 testů 

[N
ázev produktu]                                                 

O
becný 

název: 
Souprava 

pro 
rychlé 

testování 
antigenu 

2019-nC
oV

 
(Im

unochrom
atografie z koloidního zlata) 

2019-nC
oV

-A
ntigen R

apid Test K
it (C

olloidal G
old Im

m
unochrom

atography) 

[Ú
čel použití]                                                   

Produkt 
je 

určen 
ke 

kvalitativní 
detekci 

antigenu 
nového 

koronaviru 
(2019-nC

oV
) v klinických vzorcích (výtěr z nosu/výtěr z nosohltanu). 

[Ú
vod]                                                         

K
oronaviry jsou velká skupina, obalených, jednovláknových R

N
A

 virů s 
pozitivní polaritou. Je znám

o, že virus způsobuje závažná onem
ocnění, jako 

je nachlazení, respirační syndrom
 na Středním

 východě (M
ER

S) a syndrom
 

akutního respiračního selhání (SA
R

S). Jádrovým
 proteinem

 2019-nC
oV

 
tvoří N

 protein (N
ucleocapsid), což je proteinová složka uvnitř viru. U

 
β-koronavirů je relativně konzervovaný a často se používá jako nástroj pro 
diagnostiku koronavirů. A

C
E2 (angiotenzin konvertující enzym

 2), jako 
klíčový receptor pro vstup 2019-nC

oV
 do buněk, m

á velký význam
 pro 

výzkum
 m

echanism
u virové infekce. 

[Princip]                                                        

Tato testovací souprava je založena na specifické reakci protilátka-antigen a 
technice im

unotestu. Testovací karta obsahuje m
onoklonální protilátku proti 

N
 

proteinu 
nového 

koronaviru 
značenou 

koloidním
 

zlatem
, 

kterou 
je 

potažena konjugační podložka, odpovídající m
onoklonální protilátku proti N

 
proteinu 

nového 
koronaviru 

im
obilizovanou 

v 
testovací 

oblasti 
(T) 

a 
odpovídající protilátku v oblasti kontroly kvality (C

). B
ěhem

 testování se N
 

protein 
ve 

vzorku 
kom

binuje 
s 

protilátkou 
proti 

N
 

proteinu 
nového 

koronaviru značenou koloidním
 zlatem

, kterou je potažena konjugační 
podložka. 

K
onjugát 

poté 
m

igruje 
vzhůru 

vzlínáním
 

a 
je 

zachycen 
m

onoklonální protilátkou proti N
 proteinu, která je im

obilizovaná v testovací 
oblasti (T). Č

ím
 vyšší je obsah N

 proteinu ve vzorku, tím
 více konjugátu se 

zachytí a tím
 je barva v testovací oblasti tm

avší. Pokud ve vzorku není žádný 
virus nebo je obsah viru nižší než detekční lim

it, testovací oblast (T) se 
nezbarví. B

ez ohledu na přítom
nost nebo nepřítom

nost viru ve vzorku se v 
oblasti kontroly kvality (C

) objeví fialová linie. Fialová linie v oblasti 
kontroly kvality (C

) je kritériem
 pro posouzení, zda bylo či nebylo přidáno 

dostatek vzorku a zda je chrom
atografický postup norm

ální či nikoli.  

[H
lavní kom

ponenta]                                             

Produkt se skládá z testovacích karet, návodu k použití, výtěrových tyčinek a 
pufru. V

 každém
 obalu testovací karty je jedna karta pro detekci antigenu 

nového koronaviru (2019-nC
oV

) a jedno balení vysoušedla. 
 Inform

ace o sterilní výtěrové tyčince na jedno použití: 
N

a základě požadavku zákazníka jsou se soupravou dodávány výtěrové 
tyčinky pro výtěr z nosu nebo nosohltanu. 
 

 
Specifikace 

A
plikace 

Sterilní výtěrová tyčinka 
4,7 m

m
 

V
ýtěr z nosu 

3,0 m
m

 
V

ýtěr z nosohltanu 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Specifikace 
Testovací 
karta 

N
ávod k 

použití 
Pufr 

V
ýtěrové 

tyčinky 
1 test / souprava 

1 ks 
1 

1 m
l × 1 

1 ks 
5 testů / souprava 

5 ks 
1 

1 m
l × 1 

5 ks 
10 testů / souprava 

10 ks 
1 

2 m
l × 1 

10 ks 
25 testů / souprava 

25 ks 
1 

3 m
l × 2 

25 ks 
50 testů / souprava 

50 ks 
1 

5 m
l × 2 

50 ks 
 Testovací 

karta 
se 

skládá 
ze 

zlatem
 

značené 
podložky 

(potažené 
m

onoklonální protilátkou proti N
 proteinu 2019-nC

oV
 značenou koloidním

 
zlatem

), podložky pro vzorek, nitrocelulózové m
em

brány (testovací oblast 
(T) je potažena m

onoklonální protilátkou proti N
 proteinu 2019-nC

oV; 
oblast 

kontroly 
kvality 

(C
) 

je 
potažena 

kozí 
anti-m

yší 
protilátkou), 

absorpčního papíru a hydrofobní výztužné karty. 

[Podm
ínky skladování a doba použitelnosti]                                  

Pokud je souprava skladována při 4 °C
–30 °C

, v suchu a chráněna před 
slunečním

 zářením
, je doba použitelnosti 18 m

ěsíců. 
Testovací kartu použijte do 1 hodiny od otevření obalu. 
D

atum
 výroby a datum

 expirace jsou uvedeny na štítku obalu. 

[Požadavky na vzorky]                                         

Tato testovací souprava je vhodná pro testování vzorků lidského výtěru 
z nosu nebo výtěru z nosohltanu: 
O

dběr vzorků: B
ěhem

 odběru vzorků dbejte na náležitou ochranu a vyhněte 
se přím

ém
u kontaktu se vzorkem

. V
 případě náhodného kontaktu by m

ěla 
být včas provedena dezinfekce a m

ěla by být přijata nezbytná opatření. 
V

zorek výtěru z nosu: B
ěhem

 odběru vzorku by m
ěla být hlavička výtěrové 

tyčinky zcela zasunuta do nosní dírky a jem
ně 5krát otočena. Poté odeberte 

vzorek stejnou výtěrovou tyčinkou z druhé nosní dírky stejným
 způsobem

, 
aby se zajistilo dostatečné m

nožství vzorku. 
V

zorek výtěru z nosohltanu: B
ěhem

 odběru vzorků m
írně zakloňte hlavu 

pacienta o 45-70 stupňů. H
lavičku výtěrové tyčinky zaveďte nosní dírkou až 

do hloubky odpovídající vzdálenosti od nosních dírek k uchu, jem
ně 5krát 

otočte a nechte na m
ístě po dobu 3 sekund, aby se absorbovaly sekrece. Po 

odebrání vzorku tyčinku otáčivým
 pohybem

 pom
alu vyndejte. 

U
chování vzorku: Po odběru vzorku proveďte test do 1 hodiny. 

Před testováním
 vytem

perujte vzorek na pokojovou teplotu. 

[Testovací m
etoda]                                                   

Před provedením
 testu si prosím

 pečlivě přečtěte návod k použití. Před 
testováním

 vytem
perujte reagencie a vzorek na pokojovou teplotu. 

1. Při odběru vzorků postupujte podle standardního postupu pro odběr 
vzorků z nosu nebo z výtěru z nosohltanu. 
2. O

chranný kryt lepicí pásky odstraňte před testováním
, abyste zabránili 

rozlití pufru. 
3. Protáhněte hlavičku výtěrové tyčinky spodní částí jam

ky B
 do jam

ky A
, 

přidejte 6 kapek pufru do jam
ky A

, a otočte výtěrovou tyčinkou ve sm
ěru a 

proti sm
ěru hodinových ručiček, opakujte 2x. 

4. 
Při 

testování m
ějte 

kartu 
položenou na 

rovném
 povrchu 

a 
kartou 

nepohybujte. 
5. Slepte levou a pravou stranu k sobě a začněte m

ěřit čas. Počkejte, až se 
objeví fialovo-červená linie. V

ýsledek testu by m
ěl být přečten za 15-20 

m
inut. 

 
O

dstraňte ochranný kryt lepicí 
pásky, abyste zabránili rozlití 
pufru. 

Protáhněte hlavičku výtěrové tyčinky spodní 
částí jam

ky B
 do jam

ky A
, přidejte 6 kapek 

pufru do jam
ky A

, a otočte výtěrovou 
tyčinkou ve sm

ěru a proti sm
ěru hodinových 

ručiček, opakujte 2x. 

 
 

Slepte levou a pravou stranu 
k sobě a začněte m

ěřit čas. 
Počkejte, až se objeví fialovo-červená linie. 
V

ýsledek testu přečtěte za 15-20 m
inut. 

 
 

[Interpretace výsledku testování]                                      

⚫
 Pozitivní 

(+): 
V

 
oblasti 

kontroly kvality (C
) a testovací 

oblasti 
(T) 

se 
objeví 

fialovo-červená linie. 

⚫
 N

egativní (-): O
bjeví se pouze jedna 

fialovo-červená 
linie 

v 
oblasti 

kontroly 
kvality 

(C
), 

v 
testovací 

oblasti (T) se neobjeví žádná linie. 
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unochrom
atografie z koloidního zlata) 

C
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⚫
 N

eplatný: V
 oblasti kontroly kvality (C

) není žádný fialovo-červený 
proužek nebo se objeví m

odrý proužek což značí špatný postup při 
testování nebo že je kazeta poškozená. V

 tom
to případě si znovu pozorně 

přečtěte návod k použití a poté použijte novou testovací kazetu. Pokud 
problém

 přetrvává, přestaňte používat produkty se stejným
 číslem

 šarže a 
okam

žitě kontaktujte m
ístního dodavatele. 

 

 

[O
m

ezení testovací m
etody]                                        

1. V
ýsledky testu tohoto produktu by m

ěl kom
plexně posoudit lékař v 

kom
binaci s dalším

i klinickým
i inform

acem
i a nem

ěly by být používány 
jako jediné kritérium

. 
2. Produkt se používá pouze k testování antigenu nového koronaviru 
(2019-nC

oV
) v klinickém

 vzorku. 

[C
harakteristika testu]                                               

1. Popis 

1.1 V
zhled 

Testovací karta by m
ěla být čistá a celistvá, bez otřepů, poškození, znečištění; 

m
ateriál by m

ěl být pevně připevněn; štítek by m
ěl být čirý a nepoškozený. 

R
oztok pro ředění vzorku by m

ěl být čirý, bez nečistot a vločkování. 
1.2 R

ychlost m
igrace kapaliny 

Rychlost m
igrace kapaliny by nem

ěla být m
enší než 10 m

m
/m

in. 
1.3 Šířka m

em
brány 

Šířka m
em

bránového proužku testovací karty by m
ěla být ≥

2,5 m
m

. 
1.4 M

nožství pufru  
M

nožství roztoku pro ředění vzorku není m
enší než hodnota uvedená na 

štítku. 

2. M
ez detekce 

2.1 Stanovení m
eze detekce 

Prostřednictvím
 

gradientního 
ředění 

rekom
binantního 

N
 

proteinu 
2019-nC

oV
 výsledek ukázal, že pozitivní shoda byla m

ezi 90 %
 a 95 %

 za 
podm

ínek ředění 1/(2×106), pom
ěr ředění nejnižší detekční m

eze byl tedy 
nakonec určen jako 1/(2×106) a odpovídající koncentrace rekom

binantního 
N

 proteinu 2019-nC
oV

 byla výpočtem
 přibližně 1 ng/m

l. K
oncentrace viru 

LO
D

 je 200TC
ID

50 / m
l. 

2.2 O
věření m

eze detekce 
Pro detekci referenčního m

ateriálu citlivosti by m
íra pozitivní detekce 

nem
ěla být m

enší než 90 %
. 

3. M
íra shody negativních referenčních produktů 

Pro detekci negativního referenčního m
ateriálu by m

ěla být m
íra negativní 

detekce 100 %
. 

4. M
íra shody pozitivních referenčních produktů 

Pro detekci pozitivního referenčního m
ateriálu by m

ěla být m
íra pozitivní 

detekce 100 %
. 

5. O
pakovatelnost 

O
testování opakovatelným

i referenčním
i látkam

i, výsledky by m
ěly být 

pozitivní a jednotné barvy. 
6. A

nalýza specificity 
6.1 C

ross-reaktivita: N
evykazuje žádnou cross-reaktivitu s endem

ickým
 

lidským
 koronavirem

 O
C

43, virem
 chřipky A

, virem
 chřipky B

, respiračním
 

syncytiálním
 virem

, adenovirem
, Epstein-B

arrové virem
, virem

 spalniček, 
cytom

egalovirem
, rotavirem

, N
orovirem

, virem
 příušnic, virem

 varicella 
zoster, 

m
ycoplasm

a 
pneum

oniae, 
lidským

 
m

etapneum
ovirem

, 
staphylococcus 

aureus, 
staphylococcus 

epiderm
idis, 

pseudom
onas 

aeruginosa, streptococcus pneum
oniae a vysokou koncentrací N

 proteinu. 
6.2 Interferující látky: Pokud je koncentrace m

ucinu 
≤

5 m
g/m

l a plná 
lidská krev ≤

2 %
, nedojde k interferenci s výsledky testů tohoto produktu; 

následující léky a látky nem
ají žádný vliv na výsledky testů tohoto produktu 

při testované koncentraci: chinin, zanam
ivir, ribavirin, oseltam

ivir, peram
ivir, 

lopinavir, 
ritonavir, 

arbidol, 
acetam

inofen, 
kyselina 

acetylsalicylová, 
ibuprofen, levofloxacin, azithrom

ycin, ceftriaxon, m
eropenem

, tobopenem
 , 

histam
in hydrochlorid, fenylefrin, oxym

etazolin, chlorid sodný (obsahující 
konzervační látky), beklom

ethason, dexam
ethason, flunisolid, triam

cinolon 
acetonid, budesonid, m

om
etason, flutikason, Strepsil (flurbiprofen 8,75 m

g) 
a pastilky Lozenges (m

áta). 
7. K

linický výkon 
Pro testování bylo získáno 508 klinických vzorků založených na výsledcích 
testu m

etodou detekce nukleové kyseliny (PC
R

), včetně 243 pozitivních a 
265 

negativních 
vzorků. 

Tento 
produkt 

byl 
porovnáván 

s 
m

etodou 
nukleových kyselin (PC

R
) pom

ocí shrom
ážděných klinických vzorků. 

V
ýsledky byly následující: 

 
Souprava pro 

rychlé testování 
antigenu 

2019-nCoV
 

M
etoda detekce nukleových kyselin (PCR

) 

Pozitivní 
N

egativní 

Pozitivní 
231 

1 
N

egativní 
12 

264 

Senzitivita 
95,06 %

 
(95%

C
I: 91,57%

~97,15%
) 

/ 

Specificita 
/ 

99,62 %
 

(95%
C

I: 97.89%
~99.93%

) 

V
ýkon oproti srovnávací m

etodě – podle počtu prahových hodnot cyklu (C
t): 

Souprava pro 
rychlé testování 

antigenu 
2019-nCoV

 

M
etoda detekce nukleových kyselin (PCR

) 

Pozitivní (Ct≤32) 
Pozitivní (Ct≤25) 

Pozitivní 
227 

202 
N

egativní 
8 

3 

Senzitivita 
96,60%

  
(95%

C
I: 93,43%

~98,27%
) 

98,54%
 

(95%
C

I: 95,79%
~99,50%

) 
[O

patření]                                                           
1. Test lze použít pouze pro odbornou pom

ocnou diagnostiku in vitro. 
N

epoužívejte po datu expirace. 
2. C

hraňte před m
razem

 a nepoužívejte po datu expirace (datum
 expirace je 

uvedeno na obalu). 
3. Vyvarujte se nadm

ěrné teplotě a vlhkosti v m
ístě provádění testu. R

eakční 
teplota by m

ěla být 15-30 °C
 a vlhkost by m

ěla být nižší než 70 %
. 

4. O
bal na testovací kartu obsahuje vysoušedlo, nepožívejte! 

5. Při testování noste ochranný oděv, rukavice a ochranné brýle. 
6. N

epoužívejte testovací kartu s poškozeným
 obalem

, nejasným
 označením

 
a po datu expirace. 

7. Použité vzorky, testovací karty a další odpad zlikvidujte v souladu s 
příslušným

i m
ístním

i zákony a předpisy. 
8. Testovací kartu použijte do 1 hodiny od vyjm

utí z obalu. 
9. U

živatelé by m
ěli odebírat vzorky podle požadavků návodu k použití. 

10. O
chranný kryt lepicí pásky odstraňte před testováním

, abyste zabránili 
rozlití pufru. 
11. D

ejte pozor, abyste roztok nenakapali do špatné jam
ky 

12. Při testování m
ějte kartu položenou na rovném

 povrchu a kartou 
nepohybujte. 
[Vysvětlení sym

bolů]                                               
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[Z
ákladní inform

ace]                                               
B

eijing Lepu M
edical Technology Co., Ltd. 

Floor 3 Building 7-1 N
o.37 Chaoqian Road, Changping D

istrict, 
B

eijing, 102200, P.R
. China 

Floor 5 Building 7-1 N
o.37 Chaoqian Road, Changping D

istrict, 
B

eijing, 102200, P.R
. China 

Tel: +86-10-80123964 
Em

ail: lepuservice@
lepum

edical.com
  

W
eb: en.lepum

edical.com
 

 
Lepu M

edical (Europe) Cooperatief U
.A

. 
A

be Lenstra B
oulevard 36, 8448 JB

, H
eerenveen,The N

etherlands  
Tel: +31-515-573399   Fax: +31-515-760020 
 

[D
atum

 schválení a datum
 revize]                                      

Schváleno: 13. ledna 2021;  
Č

íslo verze: C
E-InC

G
29 R

EV
.02              

 
 

 
 

 
                                          

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
          







 

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

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. 

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

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

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

Product information: 
 

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 
 

Classification: 
GMDN code 

Others (not in List A and List B) 
64787 
 

Conformity Assessment Route: Section 2 to 5 in annex III 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). 
 

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

Standards Applied: All applicable harmonized standards (published in the 
official journal of the European Communities on 25th March 
2020). 
The applicable standards are listed in Annex 1. 
 

Place, date of issue 
 

Beijing, P.R. China, 9th, Nov., 2020 
 

Signature of Management 
Representative 

 



 

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 



 

Revision history: 
Version Revision history Author Date 

1/0 First procedure Wenna Li 9th, Nov., 2020 

 




