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Test pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin

Nedavné studie ukazali moznost detekce SARS-CoV-2 ze slin. VétSina studii uvadi, Ze v pfipadé virové zatéze neexistuje
statisticky vyznamny rozdil mezi vzorky odebranych z nosohltanu nebo orofaryngealniho vytéru a slinami.

Spole¢nost Clongene vyvinula kazetu pro rychlé testovani antigenu COVID-19 ze sliny. Rychly test antigenu COVID-19
je imunotest z lateralniho toku uréeny pro kvalitativni detekci nukleokapsidovych antigeni SARS-CoV-2 ve slinach od jedinc,

u nichz je poskytovatelem zdravotni péce podezieni z COVID-19.
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'COVID.19 Antigen Rapid Test Cassette ( Saliva
canon e Sy et e e s

VLASTNOSTI PRODUKTU

({3 CE Certifikace QY Okamzity vysledek za 15 minut
/ Snadné odebrani vzorku f Vysledky jsou jasné viditelné
Neni potreba specialniho vybaveni aﬁ Vhodné pro rychlé testovani vetsich vzorku




PRINCIP

z ’ Testovaci ¢arka Kontrolni ¢arka
[

Podlozka pro vzorek Konjugovana podlozka

Membrana z nitratu celulézy Absorp¢ni podlozka

Y Y

.
SARS-CoV-2 NP mAb konjugovana s barevnymi mikro¢asticemi SARS-CoV-2 NP mAb Kontrolni ¢arka

Test pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin je lateralni imunoanalyza zaloZzena na principu sendvi¢ové techniky
s dvojitymi protilatkami. Pokud jsou ve vzorku pfitomny antigeny SARS-CoV-2, bude v okénku s vysledky viditelna barevna

testovaci ¢arka (T). Absence €arky (T) naznacuje negativni vysledek. Kontrolni ¢arka (C) se pouziva pro proceduraini kontrolu
a méla by se objevit vzdy, pokud je testovaci postup proveden spravné.

POSTUP PRI TESTOVANI

1 2 3
Vlozte sbérac slin do sbérné zkumavky Poté umistéte sbérac slin blizko rtli a nechejte sliny
odtékat do sbérné zkumavky. Objem slin musi byt na

stupnici (pfiblizné 300 pL).
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Odsroubujte viko extrakéniho €inidla. PFidejte vSechna
extrakéni Cinidla do sbérné zkumavky.

Umistéte sbérnou zkumavku se sbéracem slin na
pracovni stanici.

Odstrante sbérac slin. Uzaviete sbérnou zkumavku
kapatkem na sbérné zkumavce.
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Obratte sbérnou zkumavku, drzte ji ve svislé poloze,
pomalu pfeneste 3 kapky (pfiblizné 100 pL) do jamky
na vzorek (S) testovaci desti¢ky a poté spustte stopky
(odpocet).
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Sbérnou zkumavkou intenzivné tfepejte nékolik vtefin
tak, aby se sliny a extrakéni €inidlo promisily.

Poté promichany roztok desetkrat promackejte, aby se Vyckejte, nez se objevi barevné ¢arky v okénku (C, T).
sliny ddkladnéji promichaly.

Vysledky testu jsou zobrazeny po 15 minutach.
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Chybné vyhodnoceni



CHARAKTERISTIKY VYKONU

Klinicka ucinnost testu pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin byla stanovena v prospektivnich studiich se vzorky
odebranymi od 645 jednotlivych symptomatickych pacientd (do 7 dnli od nastupu) a asymptomatickych pacient(, u nichz bylo
podezfeni na COVID-19.

Souhrnna data testu pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin nize:

. RT-PCR (Ct hodnota<30)
COVID-19 Antigen
Pozitivni Negativni
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%Cl: 98.5%~99.9%)

RT-PCR (Ct hodnota<37)
COVID-19 Antigen
Pozitivni Negativni
Pozitivni 146 2 148
CLUNGENE®
Negativni 14 483 497
Celkem 160 485 645

PPA (Ct<37):91.3% (146/160), (95%Cl: 85.9%~94.7%)
NPA: 99.6% (483/485), (95%Cl: 98.5%~99.9%)

Mez detekce (analyticka citlivost)

Ve studii byl pouzit kultivovany virus SARS-CoV-2 (Isolate Hong Kong/ VM20001061/2020, NR-52282), ktery je tepelné
inaktivovan a pfidan do slin. Mez detekce (LoD) je 8.6x102 TCID, /mL.

Krizova reaktivita (analyticka specificita)

KFizova reaktivita byla hodnocena testovanim 32 komenzalnich a patogennich mikroorganismda, které mohou byt pfitomny v
ustni dutinég.

Interference
Bylo vyhodnoceno 17 potencialné interferujicich latek s riznou koncentraci a bylo zjisténo, Ze neovliviuji spravnost testu.

Hackovy efekt

Test pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin byl testovan az na 1.15x105 TCID50/mL inaktivovaného SARS-CoV-2
a nebyl pozorovan zadny ucinek vysokych davek hackového efektu.




iLUNEENE ® COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette

Saliva)
Pouze pro diagnostiku in vitro.

e
[URCENE POUZITI]

COVID 19 Anllgen Rapid Test Cassetle (Saliva) je Iateralm pru(okova
réend ke i detekci antigeni
SARS-CoV-2 ve slinach jedinct, u nichz ma poskytovatel Zdravotnl péce
podezieni na COVID-19.
Vysledky slouzi k identifikaci nukleokapsidového antigenu SARS-CoV-2.
Antigen je vakutni fazi infekce v3eobecné detekovatelny ve slinach.
Pozitivni vysledky naznaluji pfitomnost virovych antigend, ale k uréeni
stavu infekce je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dal$i
diagnostické informace. Pozitivni vysledky nevyluguji bakterialni infekci ani
koinfekei s jinym virem. Detekovany antigen nemusi byt definitivni priginou
'onemocnéni.
Negativni vysledky nevyluduji infekci SARS-CoV-2 anemély by byt
pouzivany jako jediny zéklad pro rozhodovani o Ié¢bé a péci o pacienta,
vEetn& rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély byt
zvazovany vkontextu nedavnych expozic pacienta, ~anamnézy
a pritomnosti Klinickych znakii a priznakii odpovidajicich onemocnéni
COVID-19, a pokud jsou nutné k IéEbé pacienta, mély by byt potvrzeny
molekularni analyzou
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) je urtena k pouzivani
pouze nebo techniky, ktefi jsou
odborniky v provadéni lateralnich pratokovych testd. Vyrobek mize byt
pouzivan v jakémkoli laboratornim a nelaboratornim prostfedi, které splfiuje
pozadavky specifikované v névodu k pouZiti a mistnich smérnicich.

[SOUHRN]

Novy koronavirus (SARS-CoV-2) patfi krodu . COVID-19 je akutni
respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou knému vseobecné citlivi.
V sougasné dobé& jsou pacienti infikovani koronavirem hlavnim zdrojem
infekce; infekénim zdrojem mohou byt také asymptomatické infikované
osoby. Na zékladé sougasného epidemiologického vyzkumu je inkubagni
doba 1az 14 dni, nejéastéji 3 az 7 dni. Hlavni projevy zahmuji horecku,
tnavu a suchy kasel. U nékterych pfipadu se vyskytuje ucpany nos, ryma,
bolest v krku, bolest svalti a prajem.

[PRINCIP]

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) je lateralni pratokova
imunoanalyza zaloZena na principu sendvicové metody se dvéma
protilatkami Jako detektor se pouziva monoklonalni protilétka proti
nukleokapsidovému proteinu  SARS-CoV-2 konjugovana s barevnymi
mikrogésticemi, které je nastfikana na konjugaéni podlozku. B&hem testu
interaguje anllgen SARS-CoV-2 ve vzorku s protiiatiou proti SARS-CoV-2
&imz se vytvafi znaceny
komplex anﬂgen protilatka. Tento komplex se diky Kapilari innosti
pohybuje po membrang az po prouzek testu, kde ho zachyti predem
potazena monoklonalni protildtka 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 znaéi 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]

« Pouze pro diagnostiku in vitro.

Pribalovy_letak_ARTZ_157,5x110.indd 1
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« Pro zdravotnické pracovniky a vy3kolené jedince v prostredi mista péce.
Nepouzivejte tento vyrobek jako jediny zaklad pro diagnézu, k vylougeni
infekce SARS-CoV-2 ani k informaci o stavu infekce COVID-19.

Tento vyrobek nepouzivejte po datu expirace.

Pfed provadénim testu si pfectéte vSechny informace v tomto letaku.
Kazeta testu musi pred pouzitim zistat v zalepenem sacku.
Vsechny vzorky musi byt povazovany za &né a musi
s nimi byt nakladéno stejnym zptsobem jako s infekénim materialem.
Pouzité kazety testu musi byt zlikvidovany dle federalnich, statnich
a mistnich smérnic.

[SLOZENI]

Poskytované materialy

20 kazet testu: kazdd kazeta s prostfedkem proti navihnuti
v Samos(ainem foliovem sacku

.20 &nich Ginidel: ampule
* 20 prostiedku k odbéru slin

« 20 odbérovych zkumavek

.

.

.

i0,3mL ¢niho ¢inidla

20 kapatek
1 pracovni stanice
1 piibalovy letak
Potfebné neposkytované materialy
« Stopky
[SKLADOVANI A STABILITA]
Skladujte v ptvodnim obalu v zalepeném sé&&ku pii teploté 4-30 'C nebo
40-86 'I". Sada je stabilni do data expirace vyti§téného na Stitku.
Jakmile je sacek otevieny, musi se test do jedné hodiny pouzit. Diouhé
vystaveni horkému a vihkému prostredi zpusobi zhorseni vyrobku.
SARZE a datum expirace jsou vytistény na stitku.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Nejméné 30 minut pred odbérem si NEDAVEJTE nic do Ust véetné jidla,
piti, zvykagky nebo |abakovych vyrobku.
K odbéru slin i k odbéru slin
Viozte prostiedek k odbéru slin do odbérové zkumavky apoté priblizte
prostiedek k odbéru slin ke rtim anechte protékat sliny do odbérove
zkumavky. Objem slin musi byt na znacce na stupnici (asi 300 uL). Pokud je
objem slin pfili& velky, odstrariujte prebyteéné sliny pomoci kapatka, dokud
nebude kone&ny roztok dosahovat po znagku na stupnici (asi 300 pL).
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Pfeprava a skladovani vzorku

sliny, na pracovn stanici. Odsroubuite vicko extrakéniho Cinidla. Pridejte
vechno extrakéni Einidlo do odbrové zkumavky.

2. Ziikvidujte fedek k odberu slin; zakryjte
Spickou kapatka na zkumavee. Abyste smichali sliny a extrakéni ginidlo,

vice nez tfikrat 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 odb&rovou zkumavku tak, abyste ji drzeli dnem vzhirru, preneste
3 kapky (asi 100 uL) 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. minuts.

:j?fﬂ
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15min

[INTERPRETACE VYSLEDKU]

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

Pozitivni . E
~

| Jeden barevny prouzek se objevi v oblasti
Negativni I kontroly (C) a v oblasti testu (T) se neobjevi
Zadny prouzZek.

Cerstvé odebrany vzorek musi byt zpi
do jedné hodiny po odbéru.

[POSTUP TESTU]

Poznamka: Pfed provedenim testu nechte kazely testu, &inidia a vzorky
ohat na pokojovou teplotu (15-30 ‘C nebo 59-86 'F
1. Umistéte odbérovou zkumavku s prostfedkem k odbéru slin, v némz jsou

212
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co nejdfive, gji viak

Neobjevi se prouzek
¢ Nejpravdépodobnéjsimi  duvody
Neplatny c Q ¢ prouzku kontroly je nedostatedny objem
T T vzorku nebo nespravné techniky postupu.
Zkontrolujte postup a opakuijte test s novou
kazetou testu. Pokud problém pfetrvava,

kontroly.
selhani
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ihned prestarite §arz| pouzwat a obratte se
na svého mistniho

[KONTROLA KVALITY]

Kontrola postupu je zahmuta v testu. Barevny prouzek objevujici se
v kontrolni oblasti (C) se povaZuje za intemni kontrolu postupu. Potvrzuje
dostateny objem vzorku, dostate&né kapilérni sani membrany a spravnou
techniku postupu.

Vtéto sadé nejsou dodavéany standardni kontroly. Je vSak doporuéeno
vramei dobré laboratorni praxe testovat pozitivni a negativni kontroly
k potvrzen postupu testu a ovéfeni jeho spravné vykonnosti.

[OMEZENI]

Tento vyrobek je omezen na poskytovani kvalitativni detekce. Intenzita

prouzku nemusi nutné odpovidat koncentraci antigenu ve vzorku.

o Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 anemély by byt
pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodovani o pégi o pacienta.

« Lékai musi vysledky interpretovat ve spojitosti s anamnézou pacienta,
fyzikalnimi nélezy a ostatnimi diagnostickymi postupy.
V piipads, Ze je mnozstvi antigen SARS-CoV-2 pritomnych ve vzorku

@

Zkfizena reaktivita byla anil 32

a patogennich mikroorganismd, které mohou byt pfitomny v duting Ustr
P¥i testovani v 50 pg/mL nebyla p
reaktivita s rekombinantnim proteinem MERS-CoV NP.
Pii testovani v koncentraci 1,0 x 10° PFU/mL nebyla pozorovana zadna
zkiizena reaktivita s nasledujicimi viry: influenza A (HIN1), influenza A
(HIN1pdmo09), 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.

fi testovani v koncentraci 1,0 x 10’ CFU/L nebyla pozorovana zadna
zkfizena reaktivita s
Chlamydia pi Legionella ilus i
Streptococcus pyogenes (skupina A), S(reptococcus pneumoniae, Candida
albicans, Staphylococcus aureus.

Zzadna zkfizena

pod detekénim prahem analyzy nebo do3lo u viru k malé

aminokyselin v cilové oblasti epitopu
monoklonalnimi protilétkami, muZe 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_pacientu s priznaky (béhem 7 dni od jejich zatatku)
a pacientls bez pfiznaku s podezfenim na COVID-19.

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

Relevantni signélni hodnotou je prah cyklu (Ct) RT-PCR. Niz&i hodnota Ct
Znaéi vySSi virovou naloz. Senzitivita byla vypogitana pro riizna rozmezi

hodnot Ct (hodnoty Ct < 30 a hodnoty Ct < 37

Interference
S COVID-19 Antlgen Rapid Test Cassette (Saliva) byly hodnoceny
1t i vnize  uvedenych
a nebyl alezon Zadny viiv na vykonnost testu
Létka Latka
mucin 2% pina 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 Zzanamivir 5 mg/mL
arbidol 5 mg/mL. ibavirin 5mg/mL
flutikazon propionat 5% dexametazon 5mg/mL
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 Zadny efekt prozony vysoké davky.

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

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

Rejstiik symboli

Pouze pro diagnostiku in vitro

Antigen COVID-19 F}:T'P.(?R (hodnoty Ct<30) | ooy om
ozitivni Negafivni
o _Pozitivni 120 2 122
CLUNGENE® -
| Negativni 4 483 487 311121 Hangzhou, Gina
Celkem 124 485 609
PPA (CL= 30):96,8 % (120/124), (95 % C: 92,0 %987 %)
NPA: 99,6 % (483/485), (95 % CI: 98,5 %99,9 %)
Antigen COVID-19 RT-PCR (hodnoty Ct<37) | ;oo
Pozitivni Negativni . )
o[ _Pozitvni 146 2 148 epouzivejte
:® Y
CLUNGENE" e cativni 14 483 497 opakované.
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 procentuaini shoda (specificita)

Detekéni limit (analyticka senzitivita)
Studie pouzivala kultivované viry SARS-CoV-2 (izolat Hong Kong /
VM20001061/2020, NR-52282), Kleré jsou inaktivovany teplem a pridany
do slin. Detekeni limit (LUD)JSBGX 107 TCIDso/mL.

Zkfizena reaktivita (analyticka specificita)

Pribalovy_letak_ARTZ_157,5x110.indd 2

. ,{ Skladujte mezi 4-30 ‘C. [Iﬂ Nahlédnéte do navodu k pouziti.

Cislo sarze
g Datum expirace

s Uchovavejte Nepcuz\vejte pokud je obal
v suchu. posko:

. Auk)rlzcvany Zzastupce pro
u Vyrobce Evropské spoledenstvi

W Obsahuje dostatek k <n> testim

ZI Uchovavejte mimo slunegni zéfeni
0

212
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Cislo verze: 1,0
Datum Géinnosti: 11. ledna 2021
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TUVRheinland

Certificate

. The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

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

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design and Development, Manufacture and Distribution of
In-vitro Diagnostic Rapid Test of Fertility, Drug of Abuse,
Infectious Diseases, Tumour Markers and Cardiac Markers

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2020-11-25
Certificate Registration No.: SX 60152722 0001

An audit was performed. Report No.: 15073650 008

This Certificate is valid until: 2023-11-18
Certification Body
( DAKKS
%ot~ Deutsche
~57 Akkreditierungsstelle pand LG4 >
D-ZM-14169-01-02

Date 2020-11-25

R"ef'n/a,f’i

=
')'43_
e
‘er, Ung sste\\e

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail:cert-validity@de.tuv.com http:/iwww.tuv.com/safety

Herbert&ﬁong




