EONbt™ COVID-19 Antigen Nasal Test

Rapid card Test (Immunochromatographic Assay)

Features:
Zakladni

Chromatograficka analyza lateral-
niho toku Imunotest

Zamérte antigen Nukleokapsidovy protein

Cerstvy vytér z nosohltanu
nebo vytér z nosu

Typ vzorku

KFiZova reaktivita & | Jiné patogenni virové, bakterilni,

Ruseni houbové organismy a interference
testované nereaguji kiiZové nebo
zasahovat.

Doba trvani testu 20 minut

1. 0vob:

Antigenovy nosni test EONbt™ COVID-19 je rychly a pohodiny
imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci antigenu
COVID-19 (virovy nukleoprotein) z nosniho vytéru ziskaného od
pacienta se zndmkami a pfiznaky respiracni infekce. Zafizeni je
navrzeno pro pomoc pfi rychlé diferencialni diagnostice infekce
virem COVID-19. Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek.
Negativni vysledky by mély byt potvrzeny diagnostickou soupravou
reverzni transkriptazy (RT) -PCR v redlném case; nevylucuji infekci
virem COVID-19 a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad pro
lé¢bu nebo jind rozhodnuti vedeni. Test je urcen pro zdravotnické
a laboratorni poufZiti.

2. SHRNUTI:

COVID-19 (Corona Virus Disease) je infekéni onemocnéni zpuso-
bené naposledy objevenym koronovym virem. Tento novy virus a
nemoc nebyly zndmy pred vypuknutim ohniska v ¢inském Wu-cha-
nu v prosinci 2019. Nejb&Zné&jsimi pfiznaky COVID-19 jsou horecka,
Unava a suchy kasel. Néktefi pacienti mohou mit bolesti, ucpané
nosy, rymu, bolest v krku nebo prdjem. Tyto pfiznaky jsou obvykle
mirné a zacinaji postupné. Né&ktefi lidé se nakazi, ale neobjevi se
u nich Zadné priznaky a neciti se dobrFe. Vétsina lidi (asi 80%) se
z nemoci uzdravi, aniz by potiebovali zvlastni Iécbu. Priblizné 1 z
kazdych 6 lidi, ktefi dostanou pfipravek COVID-19, vazné onemocni
a bude mit potize s dychanim. U starsich lidi a osob se zakladnimi
zdravotnimi problémy, jako je vysoky krevni tlak, problémy se srd-
cem nebo cukrovka, je vétsi pravdépodobnost vzniku zavaznych
onemocnéni. Asi 2% lidi s timto onemocnénim zemrelo. Lidé s
horeckou, kaslem a dychacimi potizemi by méli vyhledat Iékarskou
pomoc. Lidé mohou chytit COVID-19 od ostatnich, ktefi maji virus.
Onemocnéni se mlze 3ifit z ¢lovéka na clovéka malymi kapickami
z nosu nebo Ust, které se $ifi, kdyz clovék s COVID-19 kasle nebo
vydechuje.

Tyto kapicky pristavaji na objektech a povrsich kolem osoby. Ostat-
ni lidé pak chyti COVID-19 dotykem téchto pfedmétd nebo povrchd
a poté dotykem jejich o¢i, nosu nebo Ust. Lidé mohou také chytit
COVID-19, pokud vdechnou kapicky od osoby s COVID-19, ktera
vykasle nebo vydechne kapicky. Vétsina odhadl inkubacni doby
pro COVID-19 se pohybuje od 1 do 14 dnd. Antigenovy nosni test
EONbt ™ COVID-19, rychly chromatograficky imunotest pro kvali-
tativni detekci specifickych antigen(i na SARS-CoV-2 p¥itomny v
lidském nosohltanu. Tento test je urcen pouze pro zdravotnické
pracovniky a laboratofe jako pomtcka pro véasnou diagnostiku
infekce SARS-CoV-2 u pacientl s nastupem klinickych p¥iznakd s in-
fekci SARS-CoV-2 do 5 dnd. Poskytl pouze pocate¢ni vysledek scree-
ningového testu. Mély by byt provedeny konkrétnéjsi alternativni
diagnostické metody, aby se ziskalo potvrzeni infekce SARS-CoV-2.
Prectéte si pokyny svého narodniho zdravotniho Gradu.

3. ZASADA ZKOUSKY:

Antigenovy nosni test EONbt™ COVID-19 je imunochromato-
graficky test na zachyceni antigenu, ktery detekuje pritomnost
virového nukleoproteinového antigenu COVID-19 ve vzorcich no-
sohltanu. Tento test vyuziva pro detekci extrahovaného antigenu
chemickou extrakci virovych antigend nasledovanou technologif
imunoanalyzy na pevné fazi. COVID-19 Monoklonalni protilatky
specificky proti antigenu COVID-19 jsou konjugovany s koloidnim
zlatem, naneseny na konjugovanou vlozku a imobilizovany na tes-
tovaci z6né nitrocelulézové membrany. Kdyz je pfidan vzorek, kon-
jugat zlato-protilatka je rehydratovan a antigen COVID-19, pokud
je ve vzorku, bude interagovat s protilatkami konjugovanymi se
zlatem. Komplex antigen-protildtka-zlato bude migrovat smérem
k testovacimu okénku aZ do testovaci zény, kde budou zachyceny
imobilizovanymi protilatkami, a vytvori viditelnou rizovou linii (tes-
tovaci prouzek) indikujici pozitivni vysledek. Pokud ve vzorku chybi
antigen COVID-19, v testovaci zéné (T) se neobjevi Zadna razova
¢ara. Aby slouZilo jako interni fizeni procesu, bylo navrzeno kon-
trolni pasmo, které indikuje, Ze test je proveden spravné. Pouzitim
rdznych reakci antigen / protilatka by méla byt tato kontrolni linie
vzdy viditelna po dokonceni testu. Absence riizové kontrolni ¢ary v
kontrolni oblasti je znamkou neplatného vysledku.

4. SKLADOVANI A STABILITA:

Testovaci soupravu Ize do data exspirace skladovat v uzavieném
pouzdre pri teplotach od 4 do 30 ° C. Testovaci souprava by méla
byt chranéna pred pfimym slunecnim zarenim, vihkosti a teplem.
Neuchovavejte soupravu.

5. ODBER A OCHRANA VZORKU

Povazujte viechny materidly lidského plvodu za infekéni a zach-
azejte s nimi pomoci standardnich postupt biologické bezpe¢nosti.
1. Chcete-li odebrat nasofaryngealni vzorek, vlozte sterilni tampon
do nosni dirky pacienta.

2. Jemnym otacenim zatlacte na tampon, dokud nedosdhnete
odporu na Urovni turbindtu na obou stranach.

3. Tampoén nékolikrat otocte proti sténé nosohltanu / na obou
stranach.

4. Opatrné vytdhnéte tampon z nosni dirky.

5. Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru.

6. Nepouzivejte transportni média, okamzité pouZzijte odebrany
vzorek a extrakéni pufr. Davejte pozor na kontaminaci.

6. ZkuSebni postup:

1. Pred pouzitim nosniho testu antigenu EONbt™ COVID-19 si po-
zorné prectéte pokyny.

2. Pred pouzitim nechejte testovaci soupravu dosahnout pokojové
teploty.

3. Vlozte sterilni tampon do nosni dirky pacienta, pficemz dosah-
nete na povrch zadniho nosohltanu na obou stranach.

4. Vyjméte sterilni tampon z nosni dutiny.

5. Pridejte 10 kapek roztoku pufru do Eppendorfu

6. Vlozte tampon do Eppendorfu. Tampon promichejte nejméné 3
az 5krat.

7. Odstrarite tampon a zavrete vicko Eppendorfu. Protfepejte a
inkubujte (nechte stat) po dobu 5 minut

8. Pridejte 3 kapky extrahovaného vzorku do prihradky na vzorek
pomoci dodavaného kapatka.

9. Odectéte vysledek testu za 10-15 minut. Vysledek nectéte po 20
minutach.

7. CHARAKTERISTIKY VYKONU:

Nezavisla studie shromazdila 630 vzork(, z toho 119 vzorkd bylo
pozitivnich a 511 vzorkd bylo negativnich. Metoda potvrzeni byla
RT - PCR.

Antigenovy Srovnavaci test EUA RT PCR
nosni test EONbt (ARGENE SARS-CoV-2 R-GENE)
™ COVID-19

Pozitivni Zaporny Celkovy
Pozitivni m 3 114
Zaporny 8 508 516
Celkovy 119 511 630
PPA 1117119 (93.3%)
NPA 508/511  (99.4%)

8. STUDIE Ovéreni produktu a klinicka verifikace
Klinicka zkouska

Statisticky Hodnota 95% CI

Citlivost 93.28% 87.18% na 97.05%
Specifi¢nost 99.41% 98.29% na 99.88%
Pomeér pozitivni pravdépodob- | 158.88 51.36 na 491.51
nosti

Pomér negativni pravdépodob- | 0.07 0.03na0.13

nosti

Prevalence nemoci (*) 2.9%

Kladnd prediktivni hodnota (*) | 82.59% 60.54% na 93.62%
l\j{egativm’ prediktivni hodnota | 99.80% 99.61% na 99.90%
(*)

PFresnost (*) 99.23% 98.20% na 99.76%

8.1 Definice

« Citlivost: pravdépodobnost, Ze vysledek testu bude pozitivni,
pokud je pfitomna nemoc (skute¢na pozitivni mira).

=a/(a+b)

« Specificnost: pravdépodobnost, Ze vysledek testu bude negativni,
pokud choroba neni pfitomna (skute¢na mira negativity).
=d/(c+d)

« Pomér pozitivni pravdépodobnosti: pomér mezi pravdépodob-
nosti pozitivniho vysledku testu vzhledem k pritomnosti on-
emocnéni a

pravdépodobnost pozitivniho vysledku testu vzhledem k absenci
onemocnéni, tj.

= Skutecna kladna sazba / FaleSna kladna sazba = Citlivost / (1-spec-
ificita)

» Negativni pomér pravdépodobnosti: pomér mezi pravdépodob-
nosti negativniho vysledku testu vzhledem k pfitomnosti on-
emocnéni a

pravdépodobnost negativnitho vysledku
nepritomnosti onemocnéni, tj.

= FaleSna zaporna sazba / Skutecna zaporna sazba = (1-Citlivost)
/ Specifi¢nost

« Pozitivni prediktivni hodnota: pravdépodobnost, Ze se choroba
objevi, kdyz je test pozitivni.

testu vzhledem k

9. KRIZOVA REAKTIVITA

Plan kfizové reaktivity marker(t EONbt Rapid Antigen pokryva
sirokou $kalu organismU a jejich variaci kment ze vzorkd pochaze-
jicich od standardnich dodavateld, které jsou interné udrzovany s
nemocni¢nimi spolupracovniky. Analyza v soucasné dobé zahrnu-
je vice organisma in vitro a in silico. Studie bude rozsifena o dal3i
organismy

na zakladé snadného pfistupu ke vzorkim a zdrojam.

9.1. V analyze Silico:

K odhadu pravdépodobnosti zkFizené reaktivity s SARS-CoV-2 or-
ganismu, které nebyly k dispozici pro mokré testovani, byla pouZita
silikova analyza pomoci néstroje Basic Local Alignment Search Tool
(BLAST) spravovaného NCBI (National Center for Biotechnology In-
formation) vyhodnotit stupert homologie proteinové sekvence po-
moci sekvenéni identity pomoci BLAST vyhledavani proteinového
proteinu.

1. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a
lidsky nukleokapsidovy protein HKU1 lidského koronaviru je rela-
tivné nizky, na 36,7% v 86,4% sekvenci, ale nelze vyloucit zkfizenou
reaktivitu.

2. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a
celkovym proteinem Mycobacterium tuberculosis (3 991 proteind)
je relativné nizkd a nebyla nalezena z4dna vyznamna podobnost,
Ize vyloucit kiiZovou reaktivitu zalozenou na homologii.

3. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a
celkovym proteinem Pneumocystis jirovecii (3 745 proteind) je rela-
tivné nizka a nebyla nalezena zadna vyznamna podobnost, Ize tedy
vyloucit zkFiZzenou reaktivitu zaloZenou na homologii.

4. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a
lidskym nukleokapsidovym proteinem 229E s koronavirem je rela-
tivné nizka, 28,8% v 72,1% sekvenci, s nejvyssi sekvencni identitou
31% s 229E Bat souvisejicim s koronavirem, ale kfiZovou reaktivitu
nelze vylouceno.

5. Nebyl detekovan zadny homologni protein jako vysledek testu
in silico se viemi

proteiny (686 proteint) Mycoplasma pneumoniae a nukleokap-
sidovy protein (NP) SARS-CoV-2.

9.2. In vitro analyza:

KFizové reaktivita a potencidlni interference EONbt ™ COVID-19
Antigen Nosni test byl hodnocen mokrym testovanim proti normal-
nim a patogennim organismdm, které mohou byt pFitomny v nosni
dutiné. U nasledujicich mikroorganismd nebyla pozorovéana Zadna
zkFizena reaktivita ani interference.

Organismy KFiZova reaktivita

Lidsky koronavirus 229E Ne
Lidsky koronavirus OC43 Ne
Lidsky koronavirus HKU1 Ne
Lidsky metapneumovirus (hMPV) Ne
Virus parainfluenzy 1-4 Ne
Chripka A Ne
Chripka B Ne
Enterovirus (EV68) Ne
respiracni syncytialni virus Ne
Rhinovirus Ne
Chlamydia pneumoniae Ne
Haemophilus influenzae Ne
Legionella pneumophila Ne
Mycobacterium tuberculosis Ne
Streptococcus pneumoniae Ne
Streptococcus pyrogenes Ne
Bordetella pertussis Ne
Mycoplasma pneumoniae Ne
Pneumocystis jirovecii (PJP) Ne
Shromazdény lidsky nosni vyplach - Ne
predstavuje rozmanitou mikrobialni fléru v
dychacich cestach clovéka

Lidsky koronavirus NL63 Ne
SARS-koronavirus Ne
MERS-koronavirus Ne
Adenovirus (C1 Ad. 71) Ne




10. VAROVANI A OPATRENI

1. Testovaci sadu znovu nepouZzivejte.

2. NepouZivejte testovaci soupravu, pokud je vak poSkozen nebo je
poskozeno tésnéni.

3. NepouZzivejte zkumavku s extrakénim pufrem jiné Sarze.

4. Pfi manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

5. Noste osobni ochranné prostredky, jako jsou rukavice a laboratof

pfi manipulaci s reagenciemi soupravy. Po provedeni test( si dikladné
umyijte ruce.

6. Rozlitou latku dtkladné ocistéte vhodnym dezinfekénim prostfedkem.
7. Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni latky.

8. Dodrzujte zavedena preventivni opatfeni proti mikrobiologickym
rizikm béhem celého postupu testovani.

9. Zlikvidujte vSechny vzorky a materialy pouZité k provedeni testu jako
biologicky nebezpecny odpad. S laboratornimi chemickymi a biolog-
ickymi odpady je nutno zachazet a likvidovat je v souladu se viemi mist-
nimi, statnimi a ndrodnimi predpisy.

10.1. CRITICAL INSTRUCTIONS

10. Nezvedejte ani nedrzte kazetu béhem bocniho toku poté, co byl do
kazety vydan extrahovany vzorek. Zajistéte, aby tok nebyl vertikalni nebo
gravitacni.

11. Pouzity material po dezinfekci zlikvidujte pomoci alkoholu nebo ch-
lornanu sodného. Pfed zah&jenim testu si pripravte dezinfekéni nadobu.
12. Po dezinfekci pouZijte pouzdro na testovaci soupravu jako likvidacni
jednotku.

13. Zajistéte, aby byla spravné dodrZena inkubacni doba extrakéniho pu-
fru ve vytéru.

11. OMEZENI ZKOUSKY

1. PFi zkouSce se musi pFisné dodrZovat postup zkousky, preventivni
opatfeni a interpretace vysledkd této zkousky.

2. Test by mél byt pouZit pro detekci antigenu SARS-CoV-2 ve vzorcich
lidskych nasofaryngealnich vytérd.

3. Timto kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani ry-
chlost koncentrace antigenu SARS-CoV-2.

4. Nedodrzeni postupu zkousky a interpretace vysledkd zkousky mlze
nepfiznivé ovlivnit vykon zkousky a / nebo zpUsobit neplatné vysledky.

5. Negativni vysledek testu miize nastat, pokud je hladina extrahovaného
antigenu

ve vzorku je nizsi nez citlivost testu nebo pokud je ziskan nekvalitni
vzorek.

6. Pro vétsi presnost imunitniho stavu se doporucuje dalsi nasledné tes-
tovani pomoci jinych laboratornich metod.

7. Vysledek zkousky musi byt vzdy vyhodnocen s dalsimi Gdaji, které ma
lékar k dispozici.

8. Negativni vysledek mlze nastat, pokud je koncentrace antigenu nebo
protilatky ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek
odebran nebo prepraven nespravné, proto negativni vysledek testu nevy-
lucuje moznost SARS-CoV- 2 infekce a méla by byt potvrzena virovou kul-
turou nebo molekularnim testem nebo ELISA.

9. Pozitivni vysledky testd nevyluuji koinfekci jinymi patogeny.

10. Negativni vysledky test nejsou urceny k ovlivnéni u jinych koronavi-
rovych infekci kromé viru SARS-CoV-2.

11. Déti maji sklon k Siteni viru po delsi dobu nez dospéli, coz mize vést k
rozdiliim v citlivosti mezi dospélymi a détmi.

CINIDLO A MATERIAL
Poskytnuta cinidla a materialy

Nasofaryngealni

Navod k Tampon
poufZiti Pipeta / Antigen
kapétko Kazeta
Eppendorfo-
va trubice
oo
B

PotFebny material, ktery viak neni sou€asti dodavky: ¢asovag, hodiny
inebo stopky

2x lahvicky s pufrovacim roztokem (kazda 5 ml) na
krabici s 25 kazetami

ZKUSEBNi PROTOKOL A POSTUP

Uzavrete vicko zkumavky eppen-
dorf a protfepejte a inkubujte
5 minut

Pomoci pipety odeberte vzorek
ze zkumavky Eppendorf

Naklonte hlavu pacienta o 70 °

o VloZte 3 kapky (~ 100-150
pl) extrahovaného vzorku do
jamky pro pInéni vzorku, kterd je
3 soucasti testovaci kazety.
0 Drops

el

0 Je zapotfebi vzorek vytéru z obou
nosnich direk, ktery je odebran
/ pomoci stejného vytéru. Zatimco
& jemné otacite tamponem, vloZte
tampon mensinez 1 palec
do prvni nosnf dirky, dokud u
turbinatl nedosahnete odporu.
(Turbiny jsou malé struktury
uvnitf nosu).

Vizudlni interpretace za 10-15
minut. Nékteré pozitivni vysledky|
se mohou objevit dfive.

POZOR:

Vysledek nectéte po 20
minutach, mohlo by dojit k
chybnym vysledkim

@ Otocte tampon Ctyrikrat
. proti nosni sténé. Odstrarite a
(=< opakujte tento postup pomoci
' stejného tamponu do druhé
nosni dirky. Poté vloZte tampon
do eppendorfu. Viz pokyny pro
extrakci vzorku

Poufzity vytér z nosohltanu,
pipetu zlikvidujte do biologicky
nebezpecného odpadu (napf.
Obsahuje chlornan

likvida¢ni jednotka).

Do zkumavky eppendorf dejte 10
kapek (~ 450-500 pl) extrakéniho

NI pufru
e Ponorte vzorek nosohltanu pa-
cienta do zkumavky eppendrof.
Q‘ Tampon stocte nejméné 3-5krat
35
Times

POZITIVNi VYSLEDEK

Na testovaci kazeté jsou dvé barevné cary.

Na testovaci kazeté se objevi barevna testovaci ¢ara i barevna kon-
trolni ¢ara.

Béhem stanoveného casu pozorovani by méla byt jako pozitivni
vysledek posouzena slabé zbarvena testovaci ¢ara.

=

NEGATIVNIi VYSLEDEK
Na testovaci kazeté se zobrazi pouze barevna kontrolni cara.
Absence testovaci linie naznacuje negativni vysledek.

NEPLATNY VYSLEDEK

V kontrolni oblasti by vZdy méla byt barevna kontrolni ¢ara bez
ohledu na vysledek testu.

Pokud kontrolni linie neni vidét, opakujte test s novou testovaci
kazetou.
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