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Innovative technologies for your laboratory



ZandCell COVID-19 Testy na antigeny slin pro detekci infekci Covid-19
béhem onemocnéni: Spolehlivé, rychlé a nakladové efektivni

Zlaty standard WHO pro diagnostiku infekce Covid-19 je zalozen na
metodé zvané PCR (metoda polymerazové retézové reakce), mnozeni RNA
viru ziskané ze sliznice v nose nebo krku tamponem.

Ackoli je tato metoda prima, presnd a bez interference podobnych nebo
zcela odlisSnych virQ, zpracovani je velmi casové narocné, nakladné a
vyzaduje kvalifikovany personal a pokrocilé laboratorni vybaveni.

Novéji zavedené testy protildtek ze vzorkd krve z prstd jsou rychlé, do 10

vvvvvv

tento test dokdze detekovat reakci na virus pouze nékolik dni po ziskani
priznakl onemocnéni. Na druhou stranu bude reakce na protildtku 1gG
trvat nejméné nékolik mésicl. Test na protilatky je proto dobrym néstrojem
pro sledovani vyvoje onemocnéni v pozdejsi fazi.

Na obrazku pod ¢asovou osou nemoci a odpovidajici odpovédi
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Test na antigeny slin ZandCell Covid-19

ZandCell vyvinul test na antigen, aby spojil presnost a citlivost metody PCR
s rychlosti testu protilatek.

Test na antigen je zalozen na vazbé s jednim z ,ramen® viru do ,zamku*.
Vytvoreny komplex Ize zviditelnit barvicimi technikami.

defined
RNA or ssDNA three-dimensional target complex
(<100 nt) structure
%m% folding molecular recognition
ATy —————— — .

binding

binding mechanisms:

- “induced fit"

- structure compatibility

- electrostatic interactions
- hydrogen bridges

Obrazek: RNA ¢i ssDNA po foldingu (slozeni se) vytvori tridimenzionalni
strukturu, ktera vytvori cilovy komplex.

Parametry kvality ZandCell Covid-19 Saliva AntigenTest:

Detekéni limit: 4,3 virovych ¢astic na ml slin
Presnost: 99,1% Citlivost: 98,1% Specificnost: 100%

Migration Migration
Antigen J
in sample * * Y
‘ /I\ Migration R )\
— @ -9 :

Antibody-line:
labeled. mobile Test-line:binds Control-line: binds
antibody antigen-antibody free antibody
’ Antigen in sample g Mobile, labeled primary antibody
Immobile primary antibody Y Immabile secondary-antibody

Obrazek: Vazba protilatky s antigenem a zachyceni imobilizovanou
protiladtkou



~a
e 2 e

/774

=

ernelk,,,,,
17 (SARs Cov.2)
QI YPeriensitive Con
For in v

A
£
&

Antigen Teyy ®ig
oidal Gelg)

. T !""-“(m.\[u‘
e tore at 2 e and
u €10 30°C (34 ggry)

PR L T ERC

COVID. 19 (5 " Test Kig
1% (s
‘ RS.Coy 2] Antigen 1,
Hype Sensitive Collgigy Gald y
/]

https://youtu.be/B_ARv2eofjc

Porovnani testd na sliny a vytéry pro COVID-19

Sliny z hlubokého krku Vytéry z nosu / krku
Pohodli Neinvazivni Invazivni
Vice pohodli Zadné pohodli
Autotest Provadi lékarsky personal
Presnost Vice presnosti Méneé presnosti
Vyssi citlivost NizSi citlivost
Homogenita | LepSi homogenita Méné homogenity
vzorku Blize ke sputu s respiracnimi | Zavisi na  profesionalnim
sekrety odbéru vzorklO s velkymi
zmeénami
SARS-CoV-2 | Kladna detekce:
Y, rdznych | 1. Brochoalveolarni vyplachova tekutina (93%)> sputum nebo
vzorcich sliny hlubokého hrdla (72%)> vytéry z nosu (63%)> vytéry z
krku (32%)
2. Vzorky slin do hlubokého hrdla jsou neinvazivni vzorky s
vetsi virovou zatézi nez vytéry a prijatelnéjsi pro pacienty
a zdravotniky.
Reference 1. Yokota |, Shane PY, Okada K, Unoki Y, Yang Y, Inao T, et al.

Mass Screening of Asymptomatic Persons for SARS-CoV-2
Using Saliva. SSRN Electron J [Internet]. 2020 Aug 31 [cited
2020 Oct 197; Available from:
https://papers.ssrn.com/abstract=3668435

2. Wyllie AL, Fournier J, Casanovas-Massana A, Campbell M,
Tokuyama M, Vijayakumar P, et al. Saliva is more sensitive for
SARS-CoV-2 detection in COVID-19 patients than
nasopharyngeal swabs. Camila Odio 8 [Internet]. 2020 Apr
22 [cited 2020 Oct 191;3:12. Available from:
https://doi.org/10.1101/2020.04.16.20067835

3. Wyllie AL, Fournier J, Casanovas-Massana A, Campbell M,
Tokuyama M, Vijayakumar P, et al. Saliva or nasopharyngeal
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swab specimens for detection of SARS-CoV-2 [Internet]. Vol.
383, New England Journal of Medicine. Massachussetts
Medical Society; 2020 [cited 2020 Oct 19]. p. 1283-6.
Available from:
http://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2016359

4. To KKW, Tsang OTY, Leung WS, Tam AR, Wu TC, Lung DC,
et al. Temporal profiles of viral load in posterior
oropharyngeal saliva samples and serum antibody responses
during infection by SARS-CoV-2: an observational cohort
study. Lancet Infect Dis. 2020 May 1;20(5):565-74.

5. Azzi L, Carcano G, Gianfagna F, Grossi P, Gasperina DD,
Genoni A, et al. Saliva is a reliable tool to detect SARS-CoV-
2. J Infect [Internet]. 2020 Jul 1 [cited 2020 Oct 19];81(1):e45-
50. Available from: https://doi.org/10.1016/].jinf.2020.04.005
6. Wang W, Xu Y, Gao R, Lu R, Han K, Wu G, et al. Detection
of SARS-CoV-2 in Different Types of Clinical Specimens
[Internet]. Vol. 323, JAMA - Journal of the American Medical
Association. American Medical Association; 2020 [cited 2020
Oct 19]. p. 1843-4. Available from: https://jamanetwork.com/

Otevrete kryt zkumavky se vzorkem.

. Nasroubujte nalevku na sliny.

. Vydejte zvuk <Kruuua> v krku, abyste odstranili sliny z krku.

&

<

. Odeberte 2 ml slin.

. Vyjméte slinnou nalevku.




|
6. Zavrete vickem a dobre promichejte.
ey
1. ‘

\

7. Otevrete viko a kapatkem nasajte kapalinu.

8. Pridejte 2-3 kapky do otvoru pro vzorek a pockejte 10-15 minut na
vysledek

N/
Bl C)
®

9. Je-li zobrazena pouze c¢ara C, je test negativni. Neni pritomen SARS-
CoV-2.

10. Jsou-li zobrazeny Cary Ci T, je to kladné. Sliny obsahuji SARS-CoV-2-

H

1. Pokud neni zadna Cara C, bez ohledu na to, zda je zobrazena ¢ara T,
reakce je neplatna a je treba ji znovu otestovat



Navod k pouziti

ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test
(hypersensitive colloidal gold)

Jeden test na baleni pro jednu osobu nebo 6 testl / souprava
ZamysSlené pouziti

Tento produkt se pouziva ke kvalitativni detekci antigenu koronaviru-19 ve
vzorcich slin nebo sputa z hlubokého hrdla.

Souhrn

Koronavirus, jako velkd rodina virQ, je jediny pozitivni retézec RNA viru s
obdlkou. Je zndmo, Ze tyto viry zpusobuji zdvaznd onemocnéni, jako jsou
nachlazeni, stredovychodni respiracni syndrom (MERS) a syndrom akutniho
respiracniho selhani (SARS). Jadro proteinu SARS-CoV-2 je N protein
(nukleokapsid), coz je proteinova slozka umisténd uvnitr viru. Je relativné
konzervovany mezi B-koronaviry a casto se pouzivd jako nastroj pro
diagnostiku koronavird.

Princip

Souprava pracuje na principu reakce antigen-protilatka a
imunochromatografie. Nastroj obsahuje monoklonalni protilatku 1 proti
povrchovému proteinu SARS-CoV-2 znacenému hypersenzitivnim koloidnim
zlatem; monoklonalni protilatka 2 proti povrchovému proteinu SARS-CoV-2
je potazena v T linii reakéni zony; Kozi anti-kureci protilatka je potazena v
pozici linie kontroly kvality (C).

Kdyz v procesu testu hladina koronaviru-19 ve vzorku dosahne nebo prekroci
prahovou hodnotu pro detekci, antigen koronaviru-19 ve vzorku se vaze na
monoklonalni protilatku 1 predem potazenou na zlaté podlozce. Konjugaty
migruji nahoru kapilarnim ucinkem a poté se navazou na potazenou
monoklonalni protilatku 2 v T-linii. Pokud ve vzorku neni koronavirus-19,
nebude na lince T zadny purpurové cerveny pas. Bez ohledu na to, zda je ve
vzorku koronavirus-19, na pozici linie kontroly kvality (C) se objevi fialové
cerveny pas. Purpuroveé Cervené pasmo linie kontroly kvality (C) lze pouzit
jako standard k posouzeni, zda je vzorek dostatecny a zda je
chromatograficky proces normalni nebo ne. Mlze byt také pouzit jako interni
kontrolni standard reagencii.

Komponenty

Produkty rlznych specifikaci obsahuji jednu nebo Sest testovacich kazet,
jeden navod k pouziti a 1 ml redidla na vzorky. Kazda souprava obsahuje
testovaci kazetu a sacek s vysousedlem, sadu sbérace slin (v€etné nalevky
na sliny a sbérné zkumavky obsahujici 1T ml redidla) a kapatko. Zkusebni
kazeta se skladad ze zlatého Stitku, podlozky na vzorek, nitroceluldzové
memlbrany, absorpéniho papiru, PVC desky a plastové karty.



Skladovani a stabilita

Mélo by byt skladovano pri teploté 2 az 30 °C, skladovano v suchu a
chranéné pred sluneénim zarenim.

Doba pouzitelnosti je 18 mésicu.

U kazdého testu by mélo byt pouzito do 30 minut po rozbaleni.

Datum vyroby a datum vyprseni pouzitelnosti jsou uvedeny na stitku obalu.
PozZadavky na vzorek

Testovaci kazeta je vhodna pro detekci antigenu koronaviru-19 ve vzorcich
slin nebo sputa z hlubokého hrdla. Vzorky by mély byt pouzity co nejdrive
po odbéru a nemely by byt dlouhodobé skladovany pfi pokojové teploté.
Pokud vzorek nelze detekovat vcas, |ze vzorek skladovat po dobu 48 hodin
pri teploté 2 °C - 8 °C. Pro dlouhodobé skladovani by mélo byt zmrazeno na
- 20 °C, vyvarujte se opakovaného zmrazovani a rozmrazovani.

Testovaci metoda
Pred testovanim si prosim peclivé prectéte pokyny.

1. Nejezte, nepijte, necistéte si zuby ani nepouzivejte Ustni vodu 30 minut
pred pouzitim testu.

2. Otevrete sacek testovaci kazety z hlinikové folie, vyjméte testovaci kazetu
a oznacte na kazeté kontrolovanou osobu nebo c&islo vzorku. Pouzijte co
nejdrive do 30 minut, zejména pri pokojové teploté nad 30 °C nebo vysoké
vlihkosti.

3. Polozte soupravu na Cistou platformu, otevrete kryt zkumavky s redidlem,
nasroubujte nalevku na sliny. Sbirejte sliny nebo sputum z krku. Do trychtyre
vyplivnéte 0,5 mlaz 1,0 ml. V lahvicCce jiz je roztok o objemu 1 ml. OdSroubujte
nalevku na sliny, nasroubujte na zkumavku vicko, oto¢te vzhlru nohama a
dobre promichejte po dobu 30 sekund, poté zasroubujte kryt, nasajte
kapalinu z horni ¢asti do kapatka (bez pény), kapejte 3-4 kapky do otvoru
pro vzorek a vyckejte 10 - 15 minut.

4. Pockejte, az se objevi fialovy pruh. Vysledky testu by mély byt na¢teny do
10 - 15 minut, po vice nez 15 minutach jsou vysledky neplatné.

Vysvétleni vysledkd testovani

Pozitivni (+): Jak ukazal obr. 1, v oblastech C a T by mély byt fialové Cervené
pruhy;

Negativni (-): Jak ukazuje obr. 2, fialovoCerveny pas by mél byt pouze v
oblastech C.



Obr.1 Obr. 2

Neplatné vysledky: bez ohledu na to, zda je fialovy Cerveny prouzek v poloze
T-linie, pokud neni fialovo-Cerveny prouzek na radce kontroly kvality (C),
znamena to, ze postup neni spravny nebo je testovaci sada neplatna. Vv
takovém pripadé si musite peclivé precist navod k pouziti a poté znovu
otestovat novou testovaci soupravu. Pokud problém pretrvava, prestante
pouzivat toto ¢islo Sarze a okamzité kontaktujte svého mistniho dodavatele.

Omezeni postupu

1. Toto cCinidlo je kvalitativni a predbézna screeningova metoda, ktera
nedokaze urcit mnozstvi koronaviru-19 ve slinach. Toto cCinidlo poskytuje
pouze predbézny vysledek analyzy a ke stanoveni vysledku je nutné pouzit
druhou analytickou metodu.

2. Mozné priciny negativnich vysledkd tohoto produktu zahrnuiji:

1D Ve vzorku neni zadny virus nebo je obsah viru ve vzorku velmi nizky, coz
je méné nez kritickd detekéni koncentrace cinidla a vzorek s nizkou
koncentraci nelze detekovat.

2) Virus mohl byt ve vzorku inaktivovan. | kdyz fragment nukleové kyseliny
muze stdle existovat, mohl byt virovy antigen znic¢en a inaktivovan.

3) Nespravny provoz nebo jiné faktory, které mohou ovlivnit detekci, jako je
nespravna preprava a skladovani, vedouci k selhani ¢inidla.

3. Kdyz se snizi stupen epidemie onemocnéni, snizi se pozitivni prediktivni
hodnota, takze interpretace pozitivnich vysledk( nizkorizikové populace by
méla byt opatrna.

Index vykonu produktu
1. Fyzické vlastnosti

1.1 Vzhled

ZkusSebni kazeta by méla byt cistd a celistvd, bez otfepl, poskozeni,
znegisténi; stitek by mél byt &iry a neposkozeny. Redéni vzorku by mélo byt
Ciré, bez necistot a vlocek.



1.2 Rychlost migrace kapaliny

Rychlost migrace kapaliny by neméla byt mensi nez 10 mm / min.
1.3 Sifka pruhu

Sirka testovaciho prouzku by méla byt > 2,5 mm.

1.4 Redici objem vzorku

Redici objem vzorku by nemél byt mensi neZz uvedena hodnota.
2. Detekéni limit

Mez detekce byla hodnocena na 0,3 ng/ml.

3. Negativni mira shody referenéniho materialu

Pro detekci negativnich referencnich materidld vyrobce by méla byt mira
negativni detekce 100%.

4. Mira shody pozitivniho referen¢niho materialu

Pro detekci pozitivnich referenc¢nich materidld vyrobce by méla byt mira
pozitivni detekce 98,1%.

5. Presnost

Pro detekci presnych referenénich materidll vyrobce by vSechny vysledky
meély byt pozitivni a barevné podani by mélo byt jednotné.

6. Specificnost analyzy

6.1 Zkrizena reaktivita: ZkuSebni zarizeni nemad zkfrizenou reaktivitu s
endemickou lidskou protildtkou proti koronaviru OC43 < 103 cfu/ml,
protildtkou proti chfipce A < 5X104 TCID50/0,1 ml, protildtkou proti chfipce
B < 2X105 TCID50/0,1 ml, protilatkou proti respiraénimu syncycidlu < 1
TCID50/0,1 ml, protildtkou proti adenoviru < 4,85 x 108IFU/ml, protilatkou
proti viru EB, protildtkou proti spalnickdm < 48,2 jednotek/ml, protilatkou
proti cytomegaloviru, protilatkou proti rotaviru, protildatkou proti noroviru <
1,36 g/cm?, protildtkou proti viru priusnic, varicella-zoster virova protildtkou
a protilatkou proti mycoplasma pneumoniae < 5 mg/(kg/dD.

6.2 Vysledky zkousky neovliviuji latku pfi nasledujici koncentraci:
koncentrace bilirubinu £ 250 umol/I; koncentrace triglyceridd < 15 mmol/I;
koncentrace hemoglobinu <10 g/dI.

Vysledky zkouSek nejsou ovlivnény nasledujici latkou: a-interferon,
zanamivir, ribavirin, oseltamivir a paramivir, lopinavir, ritonavir, abidol,
levofloxacin, azithromycin, ceftriaxon, meropenem, tobramycin, histamin
hydrochlorid, fenylefrin, oxymetazolin, chlorid sodny (obsahujici konzervaéni
latky), beklomethason, dexamethason, flunisolid, triamcinolon, budesonid,
mometason a flutikason.



Opatreni
1. Nepouzivejte proslé produkty.

2. Chrante pred mrazem. Vyvarujte se nadmérné teploté a vlhkosti v
experimentalnim prostredi. Reak¢ni teplota by méla byt 15 az 30 °C a vlhkost
by méla byt nizsi nez 70%.

3. Baleni obsahuje vysousedlo a nemeélo by se uzivat peroralné.
4. Pri testovani noste prosim ochranny odeév, rukavice a ochranné bryle.

5. Nepouzivejte testovaci kazetu s posSkozenym jednotlivym obalem,
nejasnymi znackami a po uplynuti doby pouzitelnosti.

6. Pouzité vzorky, testovaci soupravu a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s
prislusnymi mistnimi zakony a predpisy.

Reference
1. Regulations on registration of IVD Reagents, October 1, 2014.

2. Guidelines for the Preparation of IVD Reagent Specifications, September
1, 2014

3. Guidelines for Technical Review of Pathogen specific M immunoglobulin

Qualitative Detection Reagent Registration, May 17,2013.

Informace pro objednavani

Katalogové ¢&islo 1001

Nazev polozky: ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test
(hypersenzitivni koloidni zlato)

Vzorek: vzorky slin nebo sputa v hlubokém hrdle.

Format: Kazeta



Declaration of Conformity

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (08/79/EC)

Manufacturer: ZandCell AB
Address: Locketorp Liden 2, 54191 Skivde, Sweden

European Representative:
Name: ZandCell AB
Address: Locketorp Liden 2, 54151 Skovde, Sweden

Product Mame: ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test

Classification: Other Device of VDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: VDD 28/79/EC Annex |l {excluding point &)
EDMA Code: 15 70 90 S0 00

We, ZandCell AB, herewith declare that we are exclusively responsible for this declaration of
conformity. We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition
inte national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premizes of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

DIRECTIVE 98,/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27 October
1958 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN I50 14571:2012, EN |50 18113-1:2011, EN 150 18113-2:2011

Michael Zand — CEQ ZandCell AB

Date: 11 September, 2020
ZandCell AB

Locketorp Liden 2

541 51 Skovde

Sweden




Potvrzeni registrace

Foretagsnamn / Company name: ZandCell AB

Organisationsnummer / Company registration number: 5567021935

Utdelningsadress / Address: Locketorp Liden 2
54191 Skovde
Sverige

Registrace podle natizeni (EU) 2017/745 (MDR) o zdravotnickych
prostredcich, nafrizeni

(EU) 2017/746 (IVDR) o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
predpisy Svédské agentury pro lé¢ivé pfipravky (LVFS 2003: 1) o
zdravotnickych prostiedcich, predpisy Svédské agentury pro lé&ivé
pripravky (LVFS 2001. 5) o aktivnich implantovatelnych zdravotnickych
prostiedcich a / nebo predpisy Svédské agentury pro 1é¢ivé pripravky (LVFS
2001: 7) o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro ZandCell AB
prohladuje registraci svého podnikdni u Svédské agentury pro lé&ivé
pripravky, ze plIni své povinnosti v souladu s prislusnymi pozadavky
stavajicich narizeni.

Registrace se tyka role: Vyrobce zarizeni se znackou CE

CE-mirkta produkter / CE marked devices

Produkttyp / Riskddas: / Antal produkter (antal unika TDI-DI) /
Device type Risk dlass Number of devices (number of nnigue TDI-DI)

In vitre disznestic devices (d Les. 332/2000) TVDD generell

Zarizeni s oznacenim CE
Typ produktu

Typ zarizeni

Rizikova trida

Trida rizika

Diagnosticka zarizeni in vitro



Zprava o klinické studii

Vykon testu ZandCell Saliva Antigen Covid-19 ve srovnani s PCR v populaci
102 subjektld s potvrzenou nebo suspektni infekci SARS-CoV2 a zdravych
subjektu

Souhrn

Tato studie byla provedena za ucelem vyhodnoceni ucinnosti testu na
antigeny ve slinach ZandCell pro Covid-19 ve srovnani s PCR. V této studii
bylo po pisemném informovaném souhlasu vysSetfovano 102 subjektl.

30 subjektd bylo zdravych subjektl bez jakychkoli pfiznakl, zatimco 72
subjektd mélo podezfeni na onemocnéni na zdkladé symptomu. V obou
populacich studie byl odebran vzorek pro PCR a antigen z vytéru z
nosohltanu a slin a vzorky byly okamzité zpracovany.

Vysledky byly uvedeny v tabulkdch a byla vypodcitana citlivost, specificita a
pozitivni a negativni shoda, celkovad shoda, statistické metody zahrnovaly
ctyrnasobnou tabulku.

Citlivost byla 98,1%, specificita 100%, pos shoda 98,1%, negativni shoda 100%,
Vysledky této studie potvrdily, ze test ZandCell Saliva Antigen Covid-19 je
vysoce spolehliva a pohodIna neinvazivni metoda pro diagnostiku absence a
pritomnost Covid-19 v populaci zdravych subjektd a pacientl s podezfenim
na diagndzu SARS-CoV 2.

Cil

Cilem této studie je zkoumat vykon testu na antigeny slin ZandCell u
populace zdravych subjektl a pacientd se symptomy shodnymi s infekci
SARS-CoV2 ve srovnani s PCR

Materialy

Test antigenu slin ZandCell COVID -19
Cis. Polozky: 20200905

Standardni metoda PCR Roche

Pocet subjektt

30 zdravych subjektd 70 podezrelych pacientd na infekci SARS-CoV2 na
zakladé klinickych priznakC a pfiznakt

Metoda

Po pisemném informovaném souhlasu byl odebran nasofaryngealni vytér pro
PCR a zpracovan standardnimi metodami. Soucasné byl po 30 minutach



pUstu ziskan vzorek slin. Byly ziskdny 2 ml slin a rozlity do pripravené
zkumavky obsahujici jeden ml pufru. 2 kapky byly po jemném promichani
naneseny na kazetu diagnostického zarizeni pomoci pipety a vysledek byl
odecten po 15 minutach.

Vysledek

Jednotlivé vysledky jsou uvedeny v tabulce v priloze 1.

PCR Antigen Shoda
Pozitivni vzorky | 52 51* 98,1%
Negativni vzorky | 50 50 100%
Celkem 102 101

*1chyba zpracovani vzorku

Na zdkladé téchto udajl je citlivost 98,1% a specificita 100%.
Shoda pozice je 98,1%, negativni shoda 100%, celkova shoda 99,1%
Diskuse a zaveér

Vysledky byly ziskdny v redlné situaci od zdravych subjektl a pacientd se
znamkami a priznaky infekce SARS-CoV2. Je zfrejmé, ze ne vsechny priznaky
jsou specifické pro zminény virus, ale mohou byt také ddsledkem bézného
nachlazeni nebo chfipky. Proto bylo mnoho vysledk( testd v této skupiné
negativnich u obou metod.

Snadnost techniky odbéru slin byla evidentni a za normalnich okolnosti by
nebyla nutnd zadna pomoc kvalifikované osoby. Sliny obsahuji vysoky pocet
virovych c¢astic, a proto jsou povazovany za lepsi nez technologie nosnich
faryngalnich vytéra.

Metoda PCR vyuzivajici nasofaryngealni techniku k ziskani dostatec¢ného
mnozstvi virového materialu je obvykle bolestiva a spojena s nepohodlim.

Vysledky testu na antigeny témér uplné napodobovaly vysledky PCR. V
casném pocatku onemocnéni se predpoklada, ze RNA viru a antigen viru jsou
pritomny soucasné s infekci. To by znamenalo, ze pokud ma test na antigen
podobnou uroven kvantifikace, |ze oc¢ekavat podobny vysledek. Ultracitliva
technologie s nano-zlatem je oCividné lepsi nez klasicka technologie, protoze
konkurence dosahuje pouze citlivosti radové 70 - 85 %. Nevyhodou metody
PCR i antigenu je to, ze nelze detekovat pozdni a minulou infekci, jako pfri
testovani protilatek. K presnému sledovani stadia onemocnéni by proto
mohla byt vhodna kombinace technologii.

Zavérem lze fici, ze antigen ZandCell Saliva je vysoce presné a presny,
neinvazivni ndstroj pro detekci SARS-CoV2 ve vzorcich lidskych slin. Uzce
napodobuje vysledky zlaté standardni techniky PCR. Nastroj lze snadno
obsluhovat a pouzivat nelékarsky vyskolenym persondlem a nevyzaduje
laboratorni nastaveni.
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"TOTAL POSITIVE 52
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TOTAL POSITIVE 51
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Pacienti 1 - 72 se znamkami a priznaky

Pacienti 73-102 zdravi bez pfiznakl




ZkusSebni postup a analyza vysledku
Test na antigeny slin ZandCell COVID-19
Protokol vysledk( a interpretace

Jednoduchd analyza vysledkl uzivatelského protokolu za 2 - 10 minut
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Vykon
Test antigenu ze slin COVID-19 Antigen
Mira kladnych shod 91,70%
Mira zapornych shod 99,60%
Celkova mira shodnosti 96,80%

Protokol o srovnavacim testu

Test na antigeny ze slin ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test
(Imunochromatografické)

1. Metoda

V této studii bylo vybrano 500 klinickych vzorkd. Bylo 181 pozitivnich vzorku
a 319 negativnich vzorkda.



Test COVID-19 Saliva Antigen Test a test COVID-19 PCR byly detekovany
soucasné a byla vypoctena mira pozitivnhi koincidence, mira negativni
koincidence a celkova mira shody.

2. Vysledek

(1) 181 pozitivnich vzorkl potvrzenych testem Nucleic Acid Test bylo
testovdno COVID-19 Saliva Antigen Test na sliny, 166 vzork( bylo pozitivnich
a 15 vzorkd bylo negativnich (zobrazit ¢aste¢ny vysledek).

(2) 319 negativnich vzorkl potvrzenych testem Nucleic Acid Test bylo
testovdno testem na sliny antigenu ZandCell COVID-19, 318 vzork( bylo
negativnich, 1 vzorek byl pozitivni (data nejsou uvedena).

3. Analyza

(D Tabulka statistik vysledkt

Test PCR Test antigenu ze slin COVID-19 Celkem
Pozitivni Negativni

Pozitivni 166 15 181

Negativni 1 318 319

Celkem 167 333 500

(2) Analyza miry shody testu ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test a PCR
testu ve vzorcich slin:

Mira pozitivni shody =166 / (166 + 15) x 100% = 91,7%
Mira negativni shody = 318 / (318 + 1) x 100% = 99,6%
Celkova mira shody = (166 + 318) / 500x 100% = 96,8%
4. Zaveér

ZandCell COVID-19 Saliva Antigen test and PCR test mira pozitivni
koincidence 91.7%, mira negativni koincidence 99.6%, mira celkové
koincidence 96.8%.
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