EONDb{’

Czech

NL

EONbt™ COVID-19 Antigen-Nasal

Rapid card Test (Immunochromatographic Assay)

Features:
Zasada Lateralni pritokova chromatografie
Imunologicky test
Cilovy antigen Nukleokapsidovy protein
Typ vzorku Cerstvy vzorek nosniho vytéru

KFiZova reaktivita & Jiné patogenni virové, bakterialni,

Interference houbové organismy a interference
testované nereaguji zk¥iZzené pop¥
zasahovat.

Test Duration 20 minut

1. UVOD:

EONbt™ COVID-19 Antigen-Nasal Test je rychly a pohodiny imunochro-
matograficky test pro kvalitativni detekci antigenu COVID-19 (virovy
nukleoprotein) z nosniho vytéru ziskaného od pacienta se znamkami a
pfiznaky respiracni infekce. Zafizeni je navrZzeno tak, aby pomahalo pfi ry-
chlé diferencidlni diagnostice infekce virem COVID-19. Tento test poskytuje
pouze predbézny vysledek. Negativni vysledky by mély byt potvrzeny diag-
nostickou soupravou pro reverzni transkriptazu (RT)-PCR v realném case;
nevylucuji infekci virem COVID-19 a nemély by byt pouZzivany jako jediny
zaklad pro lécbu nebo jind rozhodnuti o Fizeni.

2. SHRNUTI:

COVID-19 (Corona Virus Disease) je infekéni onemocnéni zplsobené ne-
jnovéji objevenym koronavirem. Tento novy virus a nemoc nebyly zndmy
pred vypuknutim epidemie v prosinci 2019 v ¢inském Wu-chanu. Nejcasté-
jSimi pFiznaky COVID-19 jsou horecka, Uinava a suchy kasel. Néktefi pacien-
ti mohou mit bolesti, ucpany nos, vytok z nosu, bolest v krku nebo prajem.
Tyto pfiznaky jsou obvykle mirné a zacinaji postupné. Néktefi lidé se naka-
zi, ale nevyvinou se u nich Zadné priznaky a neciti se dobre. Vétsina lidi (asi
80 %) se z nemoci uzdravi, aniz by potfebovali specialni lécbu. PFiblizné 1 ze
6 lidi, ktefi onemocni COVID-19, vazné onemocni a objevi se u néj dychaci
potize. Starsi lidé a lidé se zakladnimi zdravotnimi problémy, jako je vysoky
krevni tlak, srdecni problémy nebo cukrovka, maji vétsi pravdépodobnost
rozvoje vazného onemocnéni. Asi 2 % lidi s touto nemoci zemrelo. Lidé
s horeckou, kaslem a dychacimi potizemi by méli vyhledat lékarskou po-
moc. Lidé se mohou COVID-19 nakazit od ostatnich, ktefi tento virus maji.
Nemoc se muze $ifit z ¢lovéka na ¢lovéka prostrednictvim malych kapi¢ek
znosu nebo Ust, které se Siti, kdyZ osoba s COVID-19 kasle nebo vydechuije.
Tyto kapky dopadnou na predméty a povrchy kolem osoby. Jini lidé pak
chyti COVID-19 tak, Ze se dotknou téchto pfedmétd nebo povrchl a
poté se dotknou jejich oci, nosu nebo Ust. Lidé se také mohou nakazit
COVID-19, pokud vdechnou kapky od osoby s COVID-19, kterd vykaslava
nebo vydechuje kapicky. Vétsina odhadd inkubaéni doby pro COVID-19 se
pohybuje od 1 do 14 dntd. EONbt™ COVID-19 Antigen-Nasal Test, Rychly
chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci specifickych antigent
SARS-CoV-2 pfitomnych v lidském nosohltanu. Tento test je pomtick-
ou pro véasnou diagnostiku infekce SARS-CoV-2 u pacienta s nastupem
klinickych pfiznakd do 5 dnti po infekci SARS-CoV-2. Poskytl pouze vysle-
dek pocatecniho screeningového testu. K potvrzeni infekce SARS-CoV-2 by
mély byt provedeny specifictéjsi alternativni diagnostické metody. Zkon-
trolujte prosim pokyny svého narodniho zdravotnického Gradu.

3. PRINCIP TESTU:

EONbt™ COVID-19 Antigen-Nosal Test je imunochromatograficky test se
zachycenim antigenu, ktery detekuje pfitomnost virového nukleoprotei-
nového antigenu COVID-19 v nosnich vzorcich. Tento test vyuziva chemick-
ou extrakci virovych antigent nasledovanou technologii imunotestu na
pevné féazi pro detekci extrahovaného antigenu. Monoklonalni protilatky
COVID-19 specificky proti antigenu COVID-19 jsou konjugovény s koloid-
nim zlatem, uloZeny na konjugacni podlozce a imobilizovany na testovaci
z6né nitrocelul6zové membrany. Po pFidani vzorku se konjugat zlato-pro-
tildtka rehydratuje a antigen COVID-19, pokud je ve vzorku néjaky, bude
interagovat s protilatkami konjugovanymi se zlatem. Komplex antigen-pro-
tilatka-zlato bude migrovat smérem k testovacimu okénku az do testovaci
z6ny, kde bude

zachycen imobilizovanymi protilatkami a vytvofi viditelnou réizovou ¢aru
(testovaci prouzek) indikujici pozitivni vysledek. Pokud antigen COVID-19
ve vzorku chybi, v testovaci zoné (T) se neobjevi zadna rizova ¢ara. Aby
slouzila jako vnitfni kontrola procesu, bylo navrzeno kontrolni pasmo,
které ukazuje, Ze test je proveden spravné. PFi pouZiti riznych reakci an-
tigen/protilatka by tato kontrolni linie méla byt vzdy vidét po dokoncenf

Testovaly se rlizné pozitivni vzorky dychaciho traktu s rliznymi hladinami
koncentrace, viechny vysledky byly negativni, coZ nenaznacovalo Zadnou
zkFizenou reakci a Zadné falesné pozitivni vysledky.

6.1 In Vitro Analysis:

a) Microbial Interference Studies:

In Silico analyza-:

Nastroj pBLAST byl pouzit ke kontrole zkfiZené reaktivity nukleokap-
sidového proteinu SARS-CoV-2 pro studie mikrobialni interference. Nebyla
zjidténa zadna zkfizena reaktivita in silico.

Organismus Vysledek

testu. Absence rGizové kontrolni linie v kontrolni oblasti je znamkou ne- Typ patogenu Patogen Kategorie Koncen-  Vysle-
platného vysledku. trace dek Chlamydia pneumoniae
4. SKLADOVANI A STABILITA: Hdsky koronavi- 10 ug/ml Haemophilus influenzae
Testovaci soupravu Ize skladovat pfi teplotach mezi 4 az 30 °C v uzavieném Legionella pneumophila
sacku do data expirace. Testovaci souprava by méla byt chranéna pred Clovek Rekombi- . N
pFimym slune&nim zafenim, vinkosti a teplem. Nezmrazujte soupravu. Koronaviry Koronavirus nantni Mycobacterium tuberculosis
0c43 protein Streptococcus pneumoniae
5.1 PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Koronavirus Nebyla nalezena
Nezavisla studie shromazdila 578 vzorkd, z toho 176 vzork( bylo pozi- HKU1 Streptococcus pyrogenes 74dnéa podobnost
tivnich a 402 vzorku bylo negativnich. Metodou potvrzeni byla RT - PCR s — - Bordetella pertussis
pouzitim nosniho vytéru. Lidsky koronavi- -
rus NL63 Mycoplasma pneumoniae
EONbt™ COVID-19  Komparator EUA RT PCR test - - P P i (PIP
Antigen-Nasal Test  (ARGENE SARS-CoV-2 R-GENE) Preumonia | Mykopla: Neaktivni. | 50 ug/mt neumocystis jirovecii (FJF)
L . . . zmaticka patogen Candida albicans
Pozitivni Zaporny Celkovy pneumonie
Pozitivni 167 3 170 ChFipka A HINT 5 ug/mL Staphylococcus epidermis
Zaporny 9 399 408 H3N2 sug/mL | Ne Streptococcus salivarius
Celkovy 176 402 578 Ptaci H7NY 5 ug/mL fg';k"t‘l’a Pseudomonas aeruginosa
PPA 167/176  (94.89%) chripka A H5N1 Sug/mL | vita 7. RUSIVE LATKY
NPA 399/402  (99.25%) Chfipka B ChFipka B 5 ug/mL Nasledujici interferujici latky byly hodnoceny z hlediska schopnosti
N N vytvéret faleSné pozitivni a negativni vysledky:
Parainfluenza | Parainfluenza 2 5 ug/mL
5.2 VALIDACE A KLINIKA PRODUKTU Respiratory | Respiratnisyn- | Inaktivo- | 50 ug/mL gtka Concentration _ Vysledek
OVEROVACi STUDIE KLINICKA ZKOUSKA Syncytial Virus | cytialn{ virus vany virus PInd krev 4% Zadné ruseni
T T — od Adenoviridae | Adenoviridae 10 ug/mL ';:Ciﬂ e :’Z% — iaj“e ru%enf
i joraseptici mentol/benzokain, 2 mg/m! adne ruseni
Citlivost 94.89 90.51% to 97.64% EB virus 30 ug/mt . GELP(N ?;M 5 o /g et rogent
Vi Fiugni /mL aso ellMe: viv adne ruseni
Specificnost 99.25% 97.83% to 99.85% Irus priusnic 50 ug/m . - e
—— — — virus varicel- 50 ug/mL CVS nosni kapky (fenylefrin) 15% v/iv Zadné rugeni
ﬁgzlttilvm pomér pravdépodob- 127.15 41.16 to 392.78 la-zoster Afrin (oxymetazolin) 15% viv Fadné rugent
Jinf Lo 5 o - X S
Negativni pravd&podobnostni | 0.05 0.03t00.10 ';'lgifryugymmeg ?i%e”' CVS nosni sprej (Cromolyn) 15%viv Zadné rusen
pomér : - - Zicam 5% v/v Z&dné ruseni
Prevalence onemocnéni (*) 7% Virus spalnicek ?Z%em Homeopatika (Alkalol) 1:10 dilution Zadné rugeni
Pozitivni prediktivnl’ hodnota (*) | 90.54% rotavirus Redeni Fenolovy sprej na bolest v krku 15% v/v Zadné ruseni
Zaporna prediktivni hodnota (*) | 99.61% 1:40 Tobramycin 4 pg/mL Zadné ruseni
Presnost (*) 98.95% 97.74% to 99.61% 6.2. In Silico anal)’(za' mupirocin 10 mg/mL Zadné rueni
(*)hodnoty zdvislé na prevalenci onemocnéni N:ést.roj PBLAST byl pouiit. ke kontrole zkFizené reaktivity nukleokap- Fluticasone Propionate 5% viv Zadné ruseni
sidového proteinu SARS-CoV-2. K odhadu pravdépodobnosti zkfizené Tamiflu (oseltamivir fosfat) 5 mg/mL Zadné rueni

5.3 Definice

« Citlivost: pravdépodobnost, ze vysledek testu bude pozitivni, kdyz je
pFitomna nemoc (skute¢né pozitivni mira).

=a/(atb)

« Specifi¢nost: pravdépodobnost, ze vysledek testu bude negativni, kdyz
onemocnéni neni pfitomno (skutecné negativni cetnost).

=d/(c+d)

« Pozitivni pomér pravdépodobnosti: pomér mezi pravdépodobnosti pozi-
tivniho vysledku testu vzhledem k pfitomnosti onemocnéni a
pravdépodobnost pozitivniho vysledku testu vzhledem k nepfitomnosti
onemocnén, tj.

= Skute¢né pozitivni Cetnost / Mira fale3né pozitivnich vysledkd = Citlivost
/(1-Specificita)

+ Negativni pomér pravdépodobnosti: pomér mezi pravdépodobnosti neg-
ativniho vysledku testu vzhledem k pritomnosti onemocnéni a
pravdépodobnost negativniho vysledku testu vzhledem k nepfitomnosti
onemocnéni, tzn.

= Mira fale3né negativnich / Skute¢né negativnich hodnot = (1-citlivost) /
Specificita

+ Pozitivni prediktivni hodnota: pravdépodobnost, ze onemocnéni je
pFitomno, kdyz je test pozitivni.

6. KRIZOVA REAKTIVITA

Plan testovani kiizové reaktivity markert Rapid Antigen spole¢nosti EONbt
pokryva sirokou 3kélu organismi a jejich kmenovych variaci ze vzorkl
pochazejicich od standardnich dodavatell. Analyza v sou¢asnosti pokryva
vice organismu in vitro a in silico.

reaktivity se SARS-CoV-2 in silico analyzou s pouZzitim nastroje Basic Local
Alignment Search Tool (BLAST). NCBI (National Center for Biotechnolo-
gy Information) byla pouZita k posouzeni stupné homologie proteinové
sekvence pomoci sekvencni identity pomoci vyhledavani proteint BLAST.

1. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a nukleokap-
sidovym proteinem HKU1 lidského koronaviru je relativné nizka, 36,7 %
napric 86,4 % sekvenci, ale nelze vyloucit zkFiZzenou reaktivitu.

2. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a celkovym
proteinem Mycobacterium tuberculosis (3 991 proteind) je relativné nizka
a nebyla nalezena z4dna vyznamna podobnost, takZe zkfiZenou reaktivitu
zaloZenou na homologii Ize vyloudit.

3. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a celkovym
proteinem Pneumocystis jirovecii (3 745 proteind) je relativné nizka a neby-
la nalezena z&dné vyznamna podobnost, takZe zkFizenou reaktivitu zaloze-
nou na homologii Ize vyloudit.

4. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a nukleokap-
sidovym proteinem lidského koronaviru 229E je relativné nizka, 28,8 %
napfic 72,1 % sekvenci, s nejvyssi sekvencni identitou 31 % s koronavirem
souvisejicim s 229E Bat, ale kFizova reaktivita nemtze byt vylouceno.

5. Zadny homologni protein nebyl detekovan jako vysledek in silico testu
se viemi proteiny (686 proteiny) Mycoplasma pneumoniae a nukleokap-
sidovym proteinem (NP) SARS-CoV-2.

6. Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a nukleokap-
sidovym proteinem koronaviru MERS je relativné nizka, tj. pfi 49,36% iden-
tité, takZe kFizovou reaktivitu Ize vyloucit.

7.Homologie mezi nukleokapsidovym proteinem SARS-CoV-2 a nukleokap-
sidovym proteinem Coronaviru OC43 je relativné nizka, tj. s 38,05% identi-
tou, takZe kfiZovou reaktivitu Ize vyloudit.

8.1. VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. NepouZzivejte testovaci sadu znovu.

2. Nepouzivejte testovaci sadu, pokud je sacek poskozen nebo je porusena
pecet.

3. Nepouzivejte zkumavku s extrakénim pufrem jiné Sarze.

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

5. Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy pouZivejte osobni ochranné
prostiedky, jako jsou rukavice a laboratorni plasté. Po provedeni testl si
dikladné umyjte ruce.

6. Rozlité latky dlikladné vycistéte pomoci vhodného dezinfekéniho pros-
tredku.

7. Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekcni agens.

8. Béhem testovaciho postupu dodrZujte zavedend opatfeni proti mikro-
biologickym rizik{im.

9. V8echny vzorky a materidly pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako
biologicky nebezpecny odpad. S laboratornim chemickym a biologicky ne-
bezpetnym odpadem je tfeba nakladat a likvidovat je v souladu se vsemi
mistnimi, statnimi a ndrodnimi predpisy.

8.2. KRITICKE POKYNY

10. Nezvedejte ani nedrzte kazetu béhem lateralniho pratoku poté, co je
extrahovany vzorek davkovan do kazety. Ujistéte se, Ze proudéni neni ver-
tikalni nebo gravitacni

na zékladé.

11. PouZity material po dezinfekci alkoholem nebo chlornanem sodnym
zlikvidujte. Pfed zahajenim testu pripravte dezinfekéni nadobu.

12. Po dezinfekci pouZzijte sacek testovaci soupravy jako odpadni jednotku.
13. Pro spravné vysledky zajistéte, aby byla presné dodrzena doba
inkubace extrakéniho pufru ve vytéru.



14. NepouZivejte vizudlné krvavé nebo nadmérné viskézni vzorky.
15. Vysledky vaseho testu nejsou platné, pokud nejsou dodrZovana

opatfFeni a pokyny.

8.3. OMEZENI TESTU

1. PFi testovani musi byt pfisné dodrZzovan zkuSebni postup, opatieni a
interpretace vysledkd tohoto testu.

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

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

4. NedodrZeni testovaciho postupu a interpretace vysledkd testu maze
nepfiznivé ovlivnit vykon testu a/nebo zpusobit neplatné vysledky.

5. Pfi hladiné extrahovaného antigenu muze dojit k negativnimu vysledku
testu

ve vzorku citlivosti testu nebo pokud je pod vzorek nizké kvality.

6. Pro vétdi pfesnost imunitniho stavu doporucuje dal3i nasledné tes-
tovani pomoci jinych laboratornich metod.

7. Vysledek testu musi byt vzdy vyhodnocen s dalSimi udaji, které ma
lékar k dispozici.

8. K negativnimu vysledku muaze dojit, pokud je koncentrace antigenu
nebo reakce ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl
vzorek odebran nebo pfepravovan nespravné, proto negativni vysledek
testu nevylucuje moznost SARS-CoV- 2 infekce a méla by byt potvrzena
virovou kulturou nebo molekularnim testem nebo ELISA.

9. Pozitivni vysledky testd nevyluuji koinfekci s jinou patogeni.

10. Negativni vysledky test(i nejsou uréeny k tomu, aby rozhodovaly o jiné
infekci koronavirem kromé viru SARS-CoV-2.

11. Déti maji tendenci vylu¢ovat virus po del3i dobu nez dospéli, coz mize
mit za nasledek rozdily v citlivosti mezi dospélymi a détmi.

9. Precision study

Opakovatelnost a Reprodukovatelnost jsou odhady presnosti testu. Byla
méFena vykonnost kvalitativniho testu antigenu COVID-19 za Gcelem sta-
noveni opakovatelnosti, stfedni pfesnosti (v ramci dnt, operator( a arzi
v ramci lokality) a celkové reprodukovatelnosti (na réiznych mistech).
Pfesnost v ramci testu byla hodnocena testovanim Ctyf (4) panell
presnych vzorku (alikvoty negativnich, nizko pozitivnich, stfedné pozi-
tivnich a silné pozitivnich vzork( SARS-CoV-2) v duplikatech, 2krat denné,
po dobu 20 dnt za poutZiti test antigenu COVID-19. PFesnost mezi testy
byla hodnocena se stejnymi trovnémi standardd presnosti v duplikatech
po dobu 5 dnt dvéma raznymi operatory na dvou rdznych mistech na 2
raznych Sarzich testu antigenu COVID-19.

Kvalitativni test antigenu COVID-19 prokazal 100% shodu mezi vysledky v
réamci, mezi cykly, mezi dny a napfi¢ misty a doslo k zavéru, Ze test anti-
genu COVID-19 ma pfijatelnou pFesnost.

TESTOVACi PROTOKOL A POSTUP

REAGENCIE A MATERIAL
Dodavana €inidla a materialy

PoufZijte prosim aplikaci
Eonbt v App Store a Play
Store.

o
\EON:;\

\

Vytér z nosu
Navod k Antigen Extrakéni
pouZiti Kazeta zkumavka s
pufrovacim
roztokem

PotFebny material,

ktery neni soucasti
J dodavky: €asovac,

hodiny nebo stopky

VloZte cely mékky konec tam-
ponu do nosni dirky ne vice neZ
1,5 cm do nosu.

Zlikvidujte vSechny pouzité
soucasti testovaci sady
v domacim odpadu.

Pomalu otacejte tamponem a
jemné zatlacte na vnitfni stranu
nosni dirky alesporn 4krat po
dobu celkem 15 sekund. Ziskejte
co nejvice vytoku z nosu na
mékkém konci tamponu.

Jemné tampon vyjméte.

Pomoci stejného tamponu opa-
kujte kroky 1-1.2 ve své druhé
nosni dirce se stejnym koncem
tamponu.

Ponorte vzorek nosniho vytéru
do extrakéni zkumavky. Otocte
tamponem alespori 3-5krat

PFi vyjimani otocte tampoénovou
hlavu smérem k vnitrku extrakéeni
zkumavky a zmacknéte stranu
zkumavky, abyste extrahovali
tekutinu z tamponu.

Trubku zakryjte pfilozenym
uzaveér trysky a utahnéte viko.

POSITIVE RESULT

Na testovaci kazeté jsou dvé barevné|
cary.

Na testovaci kazeté se objevi jak
barevna testovaci linka, tak barevng
kontrolni linka.

Béhem stanovené doby pozorovani
by méla byt slabé zbarvena testovaci
cara posouzena jako pozitivni vysleq
dek.

Pridejte 3 kapky extrahovaného
vzorku do kazetové jamky na
vzorky,

pripadné trubky.

NEGATIVNI VYSLEDEK

Na testovaci kazeté se objevi pouze|
barevna kontrolni linka.

Absence testovaci ¢ary znamena neg-
ativni vysledek.

Vizuélni vyklad za 10-15 minut.
Néjaky pozitivni vysledek se
muze objevit dive.

POZOR:

Nectéte vysledek po 20
minutach, mdze poskytnout
falesné vysledky

NEPLATNY VYSLEDEK

There should always be a coloured
control line in the control region re-|
gardless of test result.

If control line is not seen, repeat the|
assay with a new test cassette.

A product of Eon Biotechnology Limited
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