Zadatel

Registracni cislo: 062789

Nazev: AUMED, a.s.

IC: 28171985

Ulice: Komofranska 326
Obec: Praha

PSC: 14300

Stat: Ceska republika

Zadost o notifikaci zdravotnického prostfedku

Identifikace zdravotnického prostfedku

Druh zdravotnického prostfedku:
Typ evidence zdravotnického prostfedku:
Cinnost:

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku:

Jednd se o pfislusenstvi?

Noveé in-vitro:

Jedna se o soupravu/systém zdravotnickych
prostfedka?

Mira zdravotniho rizika soupravy/systému
zdravotnickych prostfedka:

Kod generické skupiny soupravy/systému
zdravotnickych prostfedkii:

UrCeny ucel pouziti soupravy/systému
zdravotnickych prostredkd v éeském jazyce:
Urceny Ucel pouZiti soupravy/systému
zdravotnickych prostredki v anglickém
jazyce:

Obecny popis prostiedkd v
soupravé/systému:

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Notifikace dle § 31

Vyrobce

PCR KLOKTACI SADA

Ne

Ano

Souprava
IVD

62773

ZP je urcen k odbéru virové naloZe z dutiny Gstni pomoci kloktani a

lyofilizovaného média.

Medical device for collection of a viral load from the oral cavity

using gargling and lyophilized medium.

Souprava obsahuje:

- transportni plastovou zkumavku s lyofilizovanym

stabilizaénim médiem

- jednordzovou odmérku na vodu
zadanku na vysetfenf

- navod - postup samoodbéru

- 2x carovy kod
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Datum uvedeni na trh:

Vydal vyrobce ndvod k pouziti k tomuto

systému?

Existuje vyrobcem pfidélené katalogové

cislo?

- velky a maly plastovy sacek
- prepravni krabi¢ku

- adsorpcni viozku

31.03.2021

Ano

Ne

Varianty zdravotnického prostfedku

I Doplnék nazvu Katalogové Eislo Identifikaéni kéd |
Seznam priloh
Typ pfilohy Nazev souboru Popis

Posledni verze navodu k
poufZiti v ceském jazyce

Navod - Postup samoodbéru

Platné prohldseni o shodé

ES Prohlaseni o shodé Aumed 23.3.2021

Kopie zavérecné zpravy z
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

Bioinova_-
|_Hodnoceni_kloktaci_sada_PCR_IVD_Aumed_29.3.2021

Podano dne:

31.03.2021
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)

AUMED

ES Prohlaseni o shodé

Dle Zakona 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisi a
Nafizeni vlady 56/2015 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyrobce: AUMED, a.s.
Sidlo: Komoranska 326/63, 143 14 Praha 4 — Modfany, Ceska republika
[of 28171985 DIC: CZ 28171985

Timto potvrzuje, ze nize uvedeny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (IVD):

PCR KLOKTACI SADA
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
SAMOODBEROVA KLOKTACI SOUPRAVA NA DETEKCI SARS-COV-2
PRO LABORATORNI VYSETRENI METODOU RT-PCR A RT-LAMP

Splfiuje zékladni poZadavky podle PFilohy 1 k Nafizeni viddy 56/2015 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni pozd@jiich
predpist.

Posouzeni shody vyrobku bylo provedeno dle Pfilohy 3 k Nafizeni vlddy 56/2015 Sb. Vyrobek
je bezpelny, Ucinny a vhodny pro poufiti pfi poskytovéni zdravotni péée v souladu s Gelem
pouziti a prilozenym navodem. Vyrobce opatfuje vyrobek oznacenim CE vsouladu s §5
tohoto Nafizeni.

VSeobecny popis zdravotnického prostfedku:  Zdravotnicky prostfedek obsahuje
transportni plastovou zkumavku s lyofilizovanym stabilizaénim médiem, jednordzovou
odmeérku na vodu, Zddanku na vySetieni, ndvod - postup samoodbéru, 2x &arovy kod, velky a
maly plastovy sacek, pfepravni krabic¢ku a adsorpéni viozku.

Uel pouiiti a informace o vyrobku: Odbé&rova souprava je uréena pro samoodbér
kloktanim dle pfiloZzeného ndvodu. Po vykloktani odméfeného mnoistvi vody je tekutina
vyplivhuta do odmérky a z té prelita do zkumavky s lyofilizovanym stabilizaénim médiem dle
navodu. Zkumavka se vzorkem je oznafena a zabalena dle ndvodu a predana na uréené
misto k detekci SARS-CoV-2 metodou PCR nebo LAMP.

Vyrobce odpovida za kvalitu, kterd je v souladu s technickou dokumentaci a se zakladnimi

poZadavky na vyrobek. AUMED, a.s.

Komoranska 326/63

-4 143 14 Praha 4
171985, DIC: CZ28171985
ceeeeren Ol 20 B 12494, MS Praha

V Praze dne: 23. 3. 2021

: 5

AUMED,as. R
1C0: 28171985 se sfdlem Praha 4 - Modfany, Komoranska 326/63, PSC 14314

Zapsana.y Ohch‘o_ﬂnl_mre';]_gm}__gg Ve slozce B 12494 vedenem.u Mést;}_(éhO;'s_elgdu_"\{_ F’raze Ay




“{Bioinova

Hodnoceni funkéni zplsobilosti IVD PCR KLOKTACI SADA

(zdkon 268/2014 Sb.)

Nézev a adresa poskytovatele, u néhoz bylo hodnoceni funkénf zpiisobilosti provedeno:

Bioinova, s.r.0.
Videnska 1083
142 20 Praha 4
ICO: 28452682

Nazev a adresa odbérového mista COVID-19, kde byl proveden odbér vzorkii:

Nemocnice Kutna Hora
Vojtésska 237/26

284 01 Kutna Hora

ICO: 27256391

Identifikace vyrobku (in vitro diagnostika):

PCR KLOKTACI SADA (samoodbérova kloktaci souprava na detekci SARS-CoV-2)
LOT (Cislo Sarze): 01-2021

Vyrobce: AUMED, a.s., Komorfanska 326/63, 143 14 Praha 4
ICO: 28171985

Vyrobkem je odbérova souprava, uréena pro samoodbé&r virové naloze z dutiny ustni
pomoci kloktani a lyofilizovaného média. Odebrané vzorky Ize vyhodnotit v laboratofi na
pritomnost vird, infikujicich dutinu Ustni a horni cesty dychaci, pomoci béiné dostupnych
postupl na izolaci nukleovych kyselin a detekci zaloZzenou na RT-PCR a RT-LAMP.

Kloktani je zptsob samoodbéru vzorku na vy$etieni viru SARS-CoV-2.

Samoodbér kloktanim je bezbolestny, bezpeény a jednoduchy zpisob odbéru vzorku,
ktery poucena osoba zvladne samostatné bez asistence zdravotnického personalu.

Odebrany vzorek je stabilizovdin médiem, v ném? z{stava virus stabilni dostateénéd
dlouhou dobu (1 tyden) bez nutnosti uchovani za snizené teploty.

Souprava obsahuje:
- transportni plastovou zkumavku s lyofilizovanym stabilizaénim médiem
- jednorazovou odmérku na vodu
- Zadanku na vySetfeni
- navod — postup samoodbéru
- 2x carovy kod
- velky a maly plastovy saéek
- prepravni krabicku
- adsorpéni vliozku
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{Bioinova

Identifikace hodnotitele

MUDr. Peter Bauer, Ph.D.
Bioinova, s.r.o.

Videriska 1083

142 00 Praha 4

e-mail: peter.bauer@bioinova.cz

Zvolené referenéni materialy:

Referencni odbérova souprava: Bi-CoV™ set (CE IVD; vyrobce: Bioinova, s.r.0.)

Metody méreni a pouzité materilaly:

Kvantitativni RT-PCR

GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit (GeneProof, a.s.)

Nucleic Acid Isolation Kitu (Zybio) —izolace RNA ve vzorcich odebranych PCR KLOKTACI
SADOU

Postup hodnoceni

Cilem hodnoceni bylo ovéfeni a validace ucinnosti (senzitivita a specifita) vyrobku PCR
KLOKTACI SADA p¥i odb&ru vzorku kloktanim z dutiny ustni a hitanu na pfitomnost SARS-CoV-
2. Pro porovnani byl proveden vytér z nosohltanu pomoci referenéni odbérové soupravy Bi-
CoV™ setu,

Studie probéhla ve spolupraci s odbérovym mistem COVID-19 v Nemocnici Kutna
Hora.

Celkem bylo do studie zafazeno 42 subjektii ve véku nad 18 let po podepsani formulafe
Informovaného souhlasu na odbé&rovém misté. Vsichni ztéastnéni byli indikovani k PCR
vysetfeni bud’ z dlvodu pfitomnosti klinickych projevii nebo na zékladé podezieni nebo
potvrzeni kontaktu s infikovanymi osobami. Nejdfiv byl proveden standardni odbér materialu
personalem odbérového mista vytéry z nosohltanu pomoci Bi-CoV™ setu a poté zafazené
osoby podstoupily odbér materidlu pomoci PCR KLOKTACI SADY v souladu s Navodem
k pouZiti (Postup samoodbéru v pfiloze tohoto dokumentu) pod dohledem pracovnikii
spolecnosti Bioinova, s.r.o.

Vzorky byly pfevezeny do laboratofe spoletnosti Bioinova, kde byly analyzovany
kvantitativni RT-PCR s vyuZitim GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit (GeneProof, a.s.). RNA byla
v pfipadé vzorki odebranych PCR KLOKTACI SADOU izolovana pomoci Nucleic Acid Isolation
Kitu (Zybio).

Ziskané vysledky jsou sumarizovany v Tabulce 1.
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Tabulka 1:
Cislo Bi-CoV™ set PCR KLOKTACI SADA
subjektu PCR test Ct (RdRp) PCR test Ct (RdRp)

il negativni - negativni -

2. negativni - negativni -

3. negativni - negativni =

4, pozitivni 16,53 pozitivni 22,49
5, pozitivni 17,09 pozitivni 18,29
6. negativni - negativni -

7 negativni - negativni -

8. pozitivni 22,65 pozitivni 20,55
9. negativni - negativni -
10. pozitivni 20,95 pozitivni 22,81
11. negativni - negativni =
12. negativni - negativni -
13. negativni - negativni -
14. negativni - negativni -
15. negativni - negativni -
16. pozitivni 31,19 pozitivni 33,15
17. negativni - negativni -
18. negativni - negativni -
19, negativni - negativni .
20. negativni E negativni -
21, negativni - negativni -
22, negativni - negativni -
23, negativni - negativni -
24, pozitivni 26,58 pozitivni 26,28
25, pozitivni 34,02 pozitivni 31,64
26. negativni - negativni -
27. negativni - negativni -
28. pozitivni 28,26 pozitivni 23,9
29, pozitivni 19,66 pozitivni 19,9
30. negativni - negativni -
31 negativni - negativni -
32. pozitivni 29,89 pozitivni 24,64
33. pozitivni 19,62 pozitivni 24,33
34. negativni - negativni -
35. negativni - negativni -
36. negativni - negativni -
37. negativni - negativni -
38. negativni - negativni -
39, negativni - negativni

40. negativni - negativni -
41. negativni G negativni -
42. negativni . negativni -

Ct, Cycle threshold
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Zhodnoceni vysledk:

Ze 42 vzorkl, analyzovanych v laboratofi spoleénosti Bioinova pomoci PCR metody, bylo
odhaleno celkem 11 pfipadi poztitivity na SARS-CoV-2 u shodnych vzorkl odebranych jak Bi-
CoV™ setem tak i PCR KLOKTACI SADOU.

Specifita a senzitivita:

Porovnanim PCR KLOKTACI SADY (samoodbérova kloktaci souprava na detekci SARS-CoV-2)
s referencni certifikovanou odbérovu soupravou Bi-CoV™ set v této studii byla senzitivita PCR
KLOKTACI SADY 100 % a specifita PCR KLOKTACI SADY také 100 %.

Datum odbéru a hodnoceni:

29. 3. 2021

Pfilohy:

Postup samoodbéru

Zavér:
Vyjadreni hodnotitele

Testované odbéroveé soupravy jsou na zakladé dosazenych vysledk( a hodnot Ct testovanych
vzorkd funkéné srovnatelné.

Zévazné stanovisko hodnotitele

Testovana odbérova souprava PCR KLOKTACI SADA wyhovuje ve viech zkoumanych
parametrech. Doporucujeme tuto soupravu k pouZivani.

Podpis hodnotitele
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