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EONbt™ COVID-19 Antigen-Nasal

Rapid card Test (Immunochromatographic Assay)

Features:

Zasada Lateralna prietokova chromatografia

Imunologicky test

Cielovy antigén Nukleokapsidovy protein

Typ vzorky Cerstva vzorka nosného vyteru

Krizova reaktivita &
Interference

Iné patogénne virusové,
bakterialne, hubové organizmy a
interferencie testované nereaguju
skrizene popr zasahovat'.

Trvanie testu 20 minut
1. UvOD:
EONbt™  COVID-19  Antigén-Nasal Test je rychly a  pohodiny

imunochromatograficky test na kvalitativnu detekciu antigénu COVID-19 (virusovy
nukleoprotein) z nosného vyteru ziskaného od pacienta so znamkami a priznakmi
respiracnej infekcie. Zariadenie je navrhnuté tak, aby pomahalo pri rychlej
diferencialnej diagnostike infekcie virusom COVID-19. Tento test poskytuje iba
predbezny vysledok. Negativne vysledky by mali byt potvrdené diagnostickou
supravou pre reverznu transkriptazu (RT)-PCR v redlnom c¢ase; nevyluduju
infekciu virusom COVID-19 a nemali by byt pouzivané ako jediny zaklad pre
lietbu alebo iné rozhodnutia o konani.

2. ZHRNUTIE:

COVID-19 (Corona Virus Disease) je infekéné ochorenie spoésobené
najnovsie objavenym koronavirom. Tento novy virus a choroba neboli
zname pred vypuknutim epidémie v decembri 2019 v ¢inskom Wu-chane.
Najcastejsimi priznakmi COVID-19 su horucka, Unava a suchy kasel.
Niektori pacienti mézu mat bolesti, upchaty nos, vytok z nosa, bolest v krku
alebo hnacku. Tieto priznaky s zvycajne mieme a zacinaju postupne.
Niektori fudia sa nakazia, ale nevyvinu sa u nich Ziadne priznaky a necitia
sa dobre. Vacsina fudi (asi 80 %) sa z choroby uzdravi bez toho, aby
potrebovali $pecialnu lie¢bu. Priblizne 1 zo 6 ludi, ktori ochoreju na COVID-
19, vazne ochoreju a objavia sa u neho dychacie tazkosti. Star$i ludia a
fudia so zakladnymi zdravotnymi problémami, ako je vysoky krvny tlak,
srdcové problémy alebo cukrovka, maju vacésiu pravdepodobnost rozvoja
vazneho ochorenia. Asi 2 % ludi s touto chorobou zomrelo. Ludia s
hort¢kou, kaslom a dychacimi problémami by mali vyhladat lekarsku
pomoc. Ludia sa mdézu COVID-19 nakazit od ostatnych, ktori tento virus
maju. Choroba sa méze $irit z ¢loveka na ¢loveka prostrednictvom malych
kvapdcok z nosa alebo ust, ktoré sa $iria, ked osoba s COVID-19 kasla
alebo vydychuje. Tieto kvapky dopadnu na predmety a povrchy okolo
osoby. Ini fudia potom chytia COVID-19 tak, Zze sa dotknu tychto predmetov
alebo povrchov a potom sa dotknU ich o¢i, nosa alebo Ust. Ludia sa tiez
mozu nakazit COVID-19, ak vdychnu kvapky od osoby s COVID-19, ktora
vykasliava alebo vydychuje kvapécky. Vaésina odhadov inkubacnej doby
pre COVID-19 sa pohybuje od 1 do 14 dni. EONbt™ COVID-19 Antigén-
Nasal Test, Rychly chromatograficky imunotest pre kvalitativnu detekciu
$pecifickych antigénov SARS-CoV-2 pritomnych v ludskom nosohltane.
Tento test je pomdckou pre véasnu diagnostiku infekcie SARS-CoV-2 u
pacienta s nastupom klinickych priznakov do 5 dni po infekcii SARS-CoV-2.
Poskytol iba vysledok pociatoéného skriningového testu. Na potvrdenie
infekcie SARS-CoV-2 by sa mali vykonat $pecifickejSie altemativne
diagnostické metody. Skontrolujte prosim pokyny svojho narodného
zdravotnickeho dradu.

3. PRINCIP TESTU:

EONbt™ COVID-19 Antigén-Nosal Test je imunochromatograficky test so
zachytenim antigénu, ktory  detekuje pritomnost  virusového
nukleoproteinového antigénu COVID-19 v nosnych vzorkach. Tento test
vyuziva chemicku extrakciu virusovych antigénov nasledovanu technolégiou
imunotestu na pevnej faze pre detekciu extrahovaného antigénu.
Monoklonaine protilatky COVID-19 $pecificky proti antigénu COVID-19 su
konjugované s koloidnym zlatom, uloZené na konjugaénej podloZzke a
imobilizované na testovacej zéne nitrocelulézovej membrany. Po pridani
vzorky sa konjugat zlato-protilatka rehydratuje a antigén COVID-19, ak je vo
vzorke nejaky, bude interagovat s protilatkami konjugovanymi so zlatom.
Komplex antigén-protilatka-zlato bude migrovat smerom k testovaciemu
okienku az do testovacej zony, kde bude

zachyteny imobilizovanymi protilatkami a vytvori viditelnd ruzova ciaru
(testovaci pruzok) indikujuci pozitivny vysledok. Ak antigén COVID-19
chyba vo vzorke, v testovacej zoéne (T) sa neobjavi Ziadna ruzova ¢iara. Aby
sluzila ako vnutorna kontrola procesu, bolo navrhnuté kontrolné pasmo,
ktoré ukazuje, Ze test je vykonany spravne. Pri pouZiti réznych reakcii
antigén/protilatka by tato kontrolna linia mala byt vzdy vidiet po dokonéeni
testu. Absencia ruzovej kontrolnej linie v kontrolnej oblasti je znamkou
neplatného vysledku.

4. SKLADOVANIE A STABILITA:

Testovaciu supravu je mozné skladovat pri teplotach medzi 4 az 30 °C v uzavretom
sacku do datumu expiracie. Testovacia suprava by mala byt chranend pred
priamym sInecnym Ziarenim, vihkostou a teplom. Nezmrazuijte stpravu.

5.1 CHARAKTERISTIKY VYKONU:

Nezavisla $tadia zhromazdila 578 vzoriek, z toho 176 vzoriek bolo
pozitivnych a 402 vzoriek bolo negativnych. Metédou potvrdenia bola RT —
PCR s pouzitim nosného vyteru.

EONbt™ COVID-19 | Komparator EUA RT PCR test
(ARGENE SARS-CoV-2 R-GENE)

Antigen-Nasal Test

Pozitivne Zaporny Celkovy
Pozitivne 167 3 170
Zaporny 9 399 408
Celkovy 176 402 578
PPA 167/176  (94.89%)
NPA 399/402  (99.25%)

5.2 VALIDACIA A KLINIKA PRODUKTU
OVEROVACIE STUDIE KLINICKA SKUSKA

Statistic Hodnota 95% Cl

Citlivost' 94.89 90.51% to 97.64%
Specifickost 99.25% 97.83% to 99.85%
Pozitivny pomer 127.15 41.1610392.78
pravdepodobnosti

Negativny pravdepodobnostny 0.05 0.03t00.10
pomer

Prevalencia ochorenia (*) 7%

Pozitivna prediktivna hodnota (*) 90.54%

Zaporna prediktivna hodnota (*) | 99.61%

Presnost' (*) 98.95% 97.74% t0 99.61%

(*)hodnoty zdvislé na prevalencii ochorenia

5.3 Definicia

« Citlivost: pravdepodobnost, Ze vysledok testu bude pozitivny, ked je
pritomna choroba (skutoéne pozitivna miera).

=al/ (atb)

« Specifickost: pravdepodobnost, Ze vysledok testu bude negativny, ked
ochorenie nie je pritomné (skutoéne negativna frekvencia).

=d/(c+d)

« Pozitivny pomer pravdepodobnosti: pomer medzi pravdepodobnostou
pozitivneho vysledku testu vzhladom na pritomnost ochorenia a
pravdepodobnost pozitivneho vysledku testu vzhfadom na
nepritomnost ochorenia, tj.

= Skutoéne pozitivna frekvencia / Miera faloSne pozitivnych vysledkov =
Citlivost / (1-Specificita)

« Negativny pomer pravdepodobnosti: pomer medzi pravdepodobnostou
negativneho vysledku testu vzhladom na pritomnost ochorenia a
pravdepodobnost negativneho vysledku testu vzhladom na
nepritomnost ochorenia, tzn.

= Miera falo$ne negativnych / Skuto¢ne negativnych hodnét = (1-
citlivost) / Specificita

« Pozitivna prediktivna hodnota: pravdepodobnost, Ze ochorenie je
pritomné, ked je test pozitivny.

6. KRIZOVA REAKTIVITA

Plan testovania krizovej reaktivity markerov Rapid Antigen spoloénosti
EONDbt pokryva $iroku $kalu organizmov a ich kmerovych variacii zo vzoriek
pochadzajicich od $tandardnych dodavatelov. Analyza v sucasnosti
pokryva viac organizmov in vitro a in silico.

Testovali sa rozne pozitivne vzorky dychacieho traktu s réznymi hladinami
koncentracie, vSetky vysledky boli negativne, ¢o nenaznacovalo Ziadnu
skrizenu reakciu a Ziadne falo$ne pozitivne vysledky.

6.1 In Vitro Analysis:

a) Microbial Interference Studies:

In Silico analyza-:

Nastroj pBLAST bol pouzity na kontrolu skrizenej reaktivity
nukleokapsidového proteinu  SARS-CoV-2 pre $tudie mikrobidlnej
interferencie. Nebola zistena Ziadna skriZzena reaktivita in silico.

Typ patogénu  Patogén Kategéria Organizmus Vysledok ‘
Chlamydia pneumoniae
Ludsky koronavi 10 ug/ml Haemophilus influenzae
rus 229
Legionella pneumophila
Clovék X Koronavirus Re'(ombi’ Mycobacterium tuberculosis
Koronaviry 0c43 nantny
protein Streptococcus pneumoniae
Koronavirus Streptococcus pyrogenes lv\l_ebola najdena
HKU1 Ziadna podobnost’
B B Bordetella pertussis
Ludsky koronavi
rus NL63 Mycoplasma pneumoniae
Pneumonia Mykopla- Neaktivny | 50 ug/mL Pneumocystis jirovecii (PJP)
Zma“Ck,a . patogen Candida albicans
pneumonia
Chripka A HINL 5 ug/mL Staphylococcus epidermis
H3N2 5 ug/mL Ne Streptococcus salivarius
Viacia H7N9 5 ug/mL Kfizova Pseudomonas aeruginosa
chripka A reaklly
HSNL Sugihk | vita 7. RUSIVE LATKY
Chripka B Chripka B 5 ug/mL Nasledujuce interferujlce latky boli hodnotené z hiadiska schopnosti
parainfluenza | Parainfluenza 2 5 ugimL vytvarat falo$ne pozitivne a negativne vysledky:
Respiratory Respiraény syn- Inaktivo- 50 ug/mL Latka ‘ Concentration Vysledok ‘
Syncytial Virus | cytialny virus vany virus Plna krv 4% Ziadne rusenie
Adenoviridae Adenoviridae 10 ug/mL Mucin 0.5% Ziadne ruenie
EB virus 30 ug/mL Chlorasepticky (mentol/benzokain) 1.5 mg/mL Ziadne rusenie
Virus mumpsu 50 ug/mL Naso GEL (NeilMed) 5% viv Ziadne rusenie
virus varicel- 50 ug/mL CVS nosné kvapky (fenylefrin) 15% viv Ziadne ru$enie
la-zoster Afrin (oxymetazolin) 15% viv Ziadne ruenie
Ini s . . 5
Ludsky cytomeg- Rieden CVS nosovy sprej (Cromolyn) 15% viv Ziadne rusenie
alovirus ie 1:40 -
Zicam 5% viv Ziadne rusenie
Vir ypok i
us osypo ET”ES Homeopatika (Alkalol) 1:10 dilution Ziadne ruenie
Rotavirus Rieden Fenolovy sprej na bolest v krku 15% viv Ziadne ruenie
ie 1:40 Tobramycin 4 pg/mL Ziadne ru$enie
) . mupirocin 10 mg/mL Ziadne rusenie
6.2. In Silico analyza: . 5 Soni
Nastroj PpBLAST bol pouzity na kontrolu skrizenej reaktivity Fluticasone Propionate % viv Ziadne rusenie
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Na odhad pravdepodobnosti Tamiflu (oseltamivir fosfat) 5 mg/mL Ziadne rusenie

skrizenej reaktivity so SARS-CoV-2 in silico analyzou s pouZzitim nastroja
Basic Local Alignment Search Tool (BLAST). NCBI (National Center for
Biotechnology Information) bola pouZzitd na postdenie stupiia homoldgie
proteinovej sekvencie pomocou sekvencénej identity pomocou vyhladavania
proteinov BLAST.

1.Homolégia medzi nukleokapsidovym proteihom SARS-CoV-2 a
nukleokapsidovym proteinom HKU1 ludského koronaviru je relativne nizka,
36,7 % naprie¢ 86,4 % sekvencii, ale nemozno vylUcit skrizenu reaktivitu.

2. Homoldgia medzi nukleokapsidovym proteinom SARS-CoV-2 a celkovym
proteinom Mycobacterium tuberculosis (3 991 proteinov) je relativne nizka a
nebola najdend Ziadna vyznamna podobnost, takZe skrizenu reaktivitu
zaloZenU na homolégii mozno vyluéit.

3. Homolégia medzi nukleokapsidovym proteinom SARS-CoV-2 a celkovym
proteinom Pneumocystis jirovecii (3 745 proteinov) je relativne nizka a
nebola najdena Ziadna vyznamna podobnost, takze skrizenu reaktivitu
zaloZzenu na homoldgii mozno vylugit.

4.Homolégia medzi nukleokapsidovym proteinom SARS-CoV-2 a
nukleokapsidovym proteinom fudského koronaviru 229E je relativne nizka,
28,8 % naprie¢ 72,1 % sekvencii, s najvy$Sou sekvenénou identitou 31 % s
koronavirom neméze byt vylicené.

5. Ziadny homolégny protein nebol detekovany ako vysledok in silico testu
so vdetkymi proteinmi (686 proteinmi) Mycoplasma pneumoniae a
nukleokapsidovym proteinom (NP) SARS-CoV-2.

6. Homolégia medzi nukleokapsidovym proteinom SARS-CoV-2 a
nukleokapsidovym proteinom koronaviru MERS je relativne nizka, tj pri
49,36% identite, takZe krizovu reaktivitu je mozné vylugit.

7.Homolégia medzi nukleokapsidovym proteinom SARS-CoV-2 a
nukleokapsidovym proteinom Coronaviru OC43 je relativne nizka, tj s
38,05% identitou, takze krizovu reaktivitu mozno vylucit.

8.1. VAROVANIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Nepouzivajte testovaciu sadu znova.

2. Nepouzivajte testovaciu sadu, ak je vrecko poskodené alebo je porusena
pecat.

3. Nepouzivajte skimavku s extrakénym pufrom inej $arze.

4. Pri manipulacii so vzorkou nefajcite, nepite ani nejedzte.

5. Pri manipulacii s reagenciami slpravy pouZivajte osobné ochranné
prostriedky, ako su rukavice a laboratérne plaste. Po vykonani testov si
dokladne umyte ruky.

6. Rozliate latky dokladne vycistite pomocou vhodného dezinfekéného
prostriedku.

7. So v8etkymi vzorkami zaobchadzajte, ako by obsahovali infekény agens.
8. Pocas testovacieho postupu dodrzujte zavedené opatrenia proti mikro-
biologickym rizikam.

9. V8etky vzorky a materidly pouzité na vykonanie testu zlikvidujte ako
biologicky nebezpecny odpad. S laboratérnym chemickym a biologicky
nebezpeénym odpadom je treba nakladat a likvidovat ich v sulade so
v8etkymi miestnymi, Statnymi a narodnymi predpismi.

8.2. KRITICKE POKYNY

10. Nezdvihajte ani nedrzte kazetu pocas lateralneho prietoku po tom, ¢o je
extrahovana vzorka davkovana do kazety. Uistite sa, Ze prudenie nie je
vertikalna alebo gravitaéna na zaklade.

11. Pouzity material po dezinfekcii alkoholom alebo chlérnanom sodnym
zlikvidujte. Pred zahajenim testu pripravte dezinfekénu nadobu.

12. Po dezinfekcii pouZite vrecko testovacej sipravy ako odpadovu jednotku.
13. Pre spravne vysledky zaistite, aby bola presne dodrzana doba
inkubécie extrakéného pufra vo vytere.



14. Nepouzivajte vizualne krvavé alebo nadmerne visk6zne vzorky.
15. Vysledky vasho testu nie st platné, pokial nie su dodrziavané
opatrenia a pokyny.

1. Pri testovani sa musi prisne dodrziavat ski$obny postup, opatrenia a
interpretacia vysledkov tohto testu.

2. Test by mal byt pouZity pre detekciu SARS-CoV-2 antigénu vo vzorkach
ludskych nosovych vyterov.

3. Tymto kvalitativnym testom nemozno uréit' kvantitativnu hodnotu ani
rychlost koncentracie antigénu SARS-CoV-2.

4. Nedodrzanie testovacieho postupu a interpretacia vysledkov testu moéze
nepriaznivo ovplyvnit vykon testu a/alebo sposobit neplatné vysledky.

5. Pri hladine extrahovaného antigénu méze dojst k negativnemu vysledku
testu vo vzorke citlivostou testu alebo ak je pod vzorku nizkej kvality.
6. Pre vacsiu presnost imunitného stavu odpori¢a dalSie nasledné

testovanie pomocou inych laboratérnych metdd.

7. Vysledok testu musi byt vzdy vyhodnoteny s dal§imi Udajmi, ktoré ma
lekar k dispozicii.

8. K negativnemu vysledku moéze dojst, ak je koncentracia antigénu alebo
reakcie vo vzorke pod detekénym limitom testu alebo ak bola vzorka
odobratd alebo prepravovana nespravne, preto negativny vysledok testu
nevyluéuje moznost SARS-CoV-2 infekcie a mala by byt potvrdena
virusovou kulturou alebo molekulamym testom alebo ELISA.

9. Pozitivne vysledky testov nevylu€uju koinfekciu s inou patogéniou.

10. Negativne vysledky testov nie s uréené na to, aby rozhodovali o inej
infekcii koronavirom okrem virusu SARS-CoV-2.

11. Deti maju tendenciu vylucovat virus dlihSiu dobu ako dospeli, o méze
mat za nasledok rozdiely v citlivosti medzi dospelymi a detmi.

Opakovatelnost a Reprodukovatelnost st odhady presnosti testu. Bola
merana vykonnost kvalitativneho testu antigénu COVID-19 za Ucelom
stanovenia opakovatelnosti, strednej presnosti (v rdmci dni, operatorov a
Sarzi v ramci lokality) a celkovej reprodukovatelnosti (na réznych miestach.
Presnost v ramci testu bola hodnotenad testovanim &tyroch (4) panelov
presnych vzoriek (alikvoty negativnych, nizko pozitivnych, stredne
pozitivnych a silne pozitivnych vzoriek SARS-CoV-2) v duplikatoch, 2krat
denne, po dobu 20 dni za pouZzitia test antigénu COVID -19. Presnost medzi
testami bola hodnotena s rovnakymi Groviiami Standardov presnosti v
duplikatoch po dobu 5 dni dvoma réznymi operatormi na dvoch réznych
miestach na 2 réznych $arziach testu antigénu COVID-19.

Kvalitativny test antigénu COVID-19 preukadzal 100% zhodu medzi
vysledkami v rdmci, medzi cyklami, medzi diiami a naprie¢ miestami a doSlo
k zaveru, Ze test antigénu COVID-19 ma prijate/ni presnost.

Pouzite prosim
aplikaciu Eonbt v App
{1 Store aPlayStore.

N

COVID-19 Antigen

Vyter z nosa

Navod na Antigén Extrakéna
pouzitie Kazeta skamavka s t
pufrovacim
i s roztokom
SH
|
I f
Potrebny material,
ktory nie je sucast’
s | dodavky: éasovaé,
e hodiny alebo stopky|

3-5
Time

Vlozte cely makky koniec tampony
do nosovej dierky nie viac ako 1,§
cm do nosa.

Pomaly otac¢ajte tamponom a
jemne zatlaéte na vnutornu stranu
nosnej dierky aspori 4-krat po
dobu celkom 15 sekund. Ziskajte
€o najviac vytoku z nosa na
makkom konci tampénu.

Jemne tampon vyberte.

Pomocou rovnakého tampénu
opakujte kroky 1-1.2 vo svojej
druhej nosovej dierke s
rovnakym koncom tampénu.

Ponorte vzorku nosového vyteru
do extrakénej skumavky. Otocte
tampénom aspori 3-5krat.

Pri vyberani otocte tampoénovu
hlavu smerom k vnutrajsku
extrakénej skimavky a stlacte
stranu skimavky, aby ste
extrahovali tekutinu z tampénu.

Zlikvidujte vSetky pouzité
sUcasti testovacej sady
v domacom odpade.

Rurku zakryte prilozenym
uzaverom trysky a utiahnite
veko.

Na testovacej kazete su dve farebn§
Giary.

Na testovacej kazete sa objavi akqg
farebna testovacia linka, tak farebng
kontrolna linka.

Pocas stanovenej doby pozorovania b
mala byt slabo sfarbenad testovacig
Ciara posuidena ako pozitivny vysledok.
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Pridajte 3 kvapky extrahovanej
vzorky do kazetovej jamky na
vzorky, pripadné rurky.

Na testovacej kazete sa objavi iba
farebna kontrolna linka.

Absencia testovacej ¢iary znamena
negativny vysledok.
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Consull Instructions

Vizualny vykad za 10-15 minut.
Nejaky pozitivny vysledok sa
moze objavit skor.

POZOR:

Neditajte vysledok po 20
minutach, moze poskytnut
falo$né vysledky.

V kontrolnej oblasti by mala byt vzd:
farebna kontrolna ciara bez ohladu ng
vysledok testu.

Ak kontrolnt ¢iaru nevidite, zopakujte
test s novou testovacou kazetou.
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