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CAT# 10COV30D (Nasohitanovy)

COVID-19 Ag FIA e

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA
%SD BIOSENSOR

Westbevice
E=EED A

Testovaci kazetka Zkumavka s extrakénim Filtraéni uzavér
(jednotlivé ve foliovém saéku pufrem
s vysousedlem)

I
Sterilni odbé&rova tyéinka Sterilni odbé&rova tyéinka Névod k pouZiti
(Nepovinny: Nosohltanovd) (Nepovinny: Nosni)
CAT#10COV30D CAT#10COV31D

1. Analyzator STANDARD F
2. Casovat

Vytér nosohltanu

1. Pro vytér z nosohltanu vybereme nosni dirku, ktera vizualné vykazuje
nejvyssi sekreci.

2. Pomoci jemné rotace vsurite tampon hloubéji do nosni dirky, dokud
nedosahnete odporu na Urovni nosnich skotep.

3. Nékolikrat otocte 3-4 krat tamponem oproti sténé nosohltanu a
ponechte po dobu nékolika vtefin tampdn absorbovat sekreci.

4. Opatrné vyjméte tampon z nosni dirky.

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

6. Vzorky mohou byt skladovany pfi pokojové teploté po dobu 1 hodiny
nebo pfi 2-8 ° C/36-46 ° F po dobu 4 hodin v suchém uzavieném a Cistém
kontejneru.

Vytér nosu

1. Mirné zaklorite pacientovi hlavu.

2. Pomoci jemné rotace vsunte tampon zhruba 2 cm do nosni dirky, dokud
nedosahnete odporu na urovni nosnich skorep.

3. Pomalu otacejte odbérovou tycinkou po sméru hodinovych ruci¢ek
okolo nosni stény (5x minimalné vsak po dobu 15 vtefin)

4. Opatrné vyjméte tampon z nosni dirky.

5. Opakujte stejnym postupem odbér z druhé nosni dirky.

6. Vzorek by mél byt testovan co nejdrive po odbéru

7. Vzorky mohou byt skladovany pfi pokojové teploté po dobu 1 hodiny
nebo pfi 2-8 ° C/36-46 ° F po dobu 4 hodin v suchém uzavieném a Cistém
kontejneru.

Datum vydéni: 2021.11 L28COV3ML4R3

Vzorek v transportnim médiu

Nasledujici virologicka transportni média uvedend v tabulce 1 byla
validovana oddélenim vyzkumu a vyvoje spolec¢nosti SD BIOSENSOR a byla
shledana kompatibilni se soupravou STANDARD F COVID-19 Ag FIA.
Virologickd transportni média jsou rozdélena do dvou rGznych skupin
podle vyrobni znacky. Najdéte znacku pouZitého virového transportniho
média a béhem faze vybéru vzorku vyberte spravné tlacitko skupiny.

Tabulka. 1 Doporuéena virologickd média

s

Skupina Virologické transportni

™
\TM - Group 1 COPAN UTM

STANDARD™ Transport Medium

VTM - Group 2 h
P BD Universal Viral Transport

Pozor!

Vzorky v transportnim médiu by mély byt transportoviny pfimo do laboratofe, a pokud moZno byt

@ zpracovéany okamiité. Pokud dojde ke zpoZdéni dodani nebo zpracovéni, vzorky by mély byt skladovany
pfi 2-8 ° C a zpracovény do 12 hodin nebo skladovany pfi pokojové teploté (15-25 ° C) a zpracovany
nejpozdéji do 8 hodin. Pokud dodavka a zpracovdni prekroci vyse uvedené teplotni podminky, vzorky by
se mély pfepravovat na suchém ledu a jednou v laboratofi zmrazené na -20 * C nebo chladnéjsi.

SD BIOSENSOR. Béhem faze vybéru vzorku zkentrolujte znacku virologického transportniho média a

i Jako vzorek pro STANDARD F COVID-19 Ag FIA Ize poutit pouze virologické transportni médium ovéfené
vyberte spravné tlacitko skupiny

Pfiprava

===+ 1. Vysledkové okno .
Zluta
Zelens
R — S . i
d ® 50 BIOSENSOR ** Jamka pro vzorek Zluta: Platny
J_\ Zelena: Neplatnj
Foliowy satek Testovad kazetka

VysouSedlo

1.Pfed testovdnim nechte komponenty soupravy a odebrané vzorky
vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C)/59-89 °F).

2.Preltete si pozorné pribalovy letak testovaci sady.

* Zkontrolujte jeji expiraci na zadni strané obalu. NepouZivejte po datu
spotieby.

3.Zkontrolujte testovaci kazetu.

Fialova carka na membrané nepouzité testovaci kazetky po
ppuiitizmizi. .

eo- - Bes—

Pred Po pouiiti
Nepiste nic na ¢arovy kéd ani neposkozujte é&rovy kdd testovaci
kazetky.

PFiprava vzorku

Nosohltanovy/nosni vytér

>

. [™ x5



STANDARD™ COVID-19 Ag FIA 2 SD BIOSENSOR

1. Vloite vzorek nasofaryngediniho vytéru pacienta do zkumavky s

extrakénim pufrem. Otacejte tampdnem alespori pétkrat. 3im ,READ

2. Béhem vyjimani tampdnu stlate bocni stény zkumavky, aby se z

tamponu dostalo co nejvice tekutiny.

3. Zkumavku tésné uzaviete vitkem. 1..Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a poloite jej
na rovny, suchy povrch. NapiSte informace o pacientovi na Stitek
testovaciho zafizeni.

Vzorek ve virologickém transportnim médiu 2.Pfipravte testovaci vzorky.

3.Pfipravte testovaci kazetky v zavislosti na pracovni zatézi.

Analyzétory STANDARD F100 a F200

350 pé

4.Na testovaci kazetky naneste 4 kapky vzorku postupné v zhruba 30
vtefinovych intervalech.

1. Pomoci mikropipety se odebere 350 pl vzorku virologického

transportniho média.

2. Do zkumavky na extrakéni pufr pridejte 350ul vzorku virologického

transportniho média a pevné pfitlacte vicko na zkumavku.

B Analyza vzorku ﬂ 30

ReZim ,STANDARD TEST" Analyzatory STANDARD F100, F200 a F2400 30 seconc
. Cl 30 second

ry

/

4
I-— B
ry

1.Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a poloZte jej na
rovny, suchy povrch. Napiste informace o pacientovi na Stitek testovaciho

zarizeni.
5. Nechejte testovaci zafizeni po dobu 15 minut na rovném povrchu pro
inkubaci.
Analyzétor F2400 'Workplace' =» 'Start test' = Zadejte identifikaci
operédtora a/nebo pacienta do analyzatoru
Analyzétor F100 a F200 Rezim ,Standardni test” = Zadejte ID operatora

a/nebo pacienta do analyzatoru

2.Zasurite testovaci kazetku do otvoru v
analyzatoru. Analyzétor si z barkddu
automaticky nacte informace a pfipravi
kazetku na pfidani vzorku.

/ g

6.Pripravte STANDARD F analyzétor a
vyberte moznost ,,Read only” rezimu
dle manudlu analyzatoru.

7.Vloite testovaci kazetku do
analyzétoru.

8.Vyberte spravny typ vzorku
(Nosohltanovy vytér/VTM - Skupina
1/ VTM- Skupina 2). Pfi pouZiti vzorku ve virovém transportnim médiu by

3.Vyberte spravny typ vzorku (Nasopharyngealni vytér / VTM - Skupina 1
/VTM - Skupina 2). P¥i pouZiti vzorku ve virologickém transportnim médiu
by mélo byt pro odpovidajici vysledek testu vybrano spravné tlacitko
skupiny.

VTM - Group 1 VTM - Group 2 . .
Sterile swab e ANATEAr - STANDARD vt Madium mélo byt pro odpovidajici vysledek vybrano spravné tlacitko skupiny.

- BD Universal Viral Transpart

VTM - Group 1 VTM - Group 2

4.Na testovaci kazetku naneste 4 kapky vzorku. - COPAN UTM™ 2t
5 Po naneseni vzorku okamzité stisknéte tlacitko , START*

9. Analyzator automaticky naskenuje a zobrazi vysledek testu ihned po
@ START e
vybéru typu vzorku.
- . -

Pozor!
* Pozitivni vysledky je tfeba posoudit v souvislosti s klinickou historii a
dalsimi dostupnymi udaji

6. Po uplynuti 15 minut analyzator
automaticky zobrazi vysledek na
obrazovce. 15

Datum vydéni: 2021.11 L28COV3ML4R3



STANDARD™ COVID-19 Ag FIA @ SD BIOSENSOR

6. Pfi manipulaci s reagenciemi pouZijte osobni ochranné prostiedky,
jako jsou rukavice a laboratorni plast. Dukladné si umyjte ruce.

Vysledek €Ol (Cutoff index) hodnota Interpretace 7. Pripadnou rozlitou tekutinu vycistéte vhodnym dezinfekénim
Positivni Col21.0 Pozitivni na COVID-19 Ag prostfedkem.
Negativnl 01<1.0 Negativai na COVID-19 Ag 8. Zavchazejte \v/sed}ny vzorky,ojako by c')bsahovaly mfekcnl ag('ens’. o
9. Béhem zkusebnich postupl dodrzujte stanovené preventivni opatieni
. . Opakujte testovani s novym testem a novym — . L it e
Neplatny COl hodnota neni zobrazena vzorkem pacienta proti mikrobiologickym rizikim.

Pozndmka: Vysledek testovani vzorku je udén bud jako pozitivni / Positive(+)/Pos(+), nebo negativni / Negative(- 10. Zlikvidujte vSechny vzorky a materidly pouZzité k provedeni testu jako

)/Neg(-) s hodnotou COI (cut-off index). COI je &iselnym vyjadFenim zméfeného fluorescenéniho signalu

Uvod

Koronavirus je jednovlaknovy RNA virus s pozitivni polaritou, s obalem a o
priméru 80 az 120 nm. Jeho geneticky material je mezi viemi RNA viry
nejobsahlejsi. Je vyznamnym patogenem u mnoha chorob domdcich zvirat
i Clovéka. MuzZe zpUsobovat celou Fadu akutnich a chronickych
onemocnéni. K béznym pfiznak(im patfi u osob infikovanych koronavirem
respiracni symptomy, zvysena teplota, kasel a dusnost. Ve vazinéjsich
pfipadech muzZe infekce zpUsobit zanét plic, vazny akutni respiraéni
syndrom, selhani ledvin ¢i dokonce smrt. V roce 2019 doslo k objeveni
nového typu koronaviru ,,2019-nCoV* poté, co v provincii Wuhan vypukla
epidemie zdnétu plic. Svétova zdravotnickd organizace (WHO) jej
pojmenovala 12. ledna 2020 a potvrdila, Ze mlZe zpusobovat projevy
nachlazeni a onemocnéni MERS (Middle East Respiratory Syndrome) a
dalsi vazné choroby jako akutni respiracni syndrom (SARS). Tato souprava
je uzite¢nou pomuckou pro pomocnou diagnostiku infekce koronavirem.
Vysledky testu jsou uréeny pouze pro klinické Ucely a nelze je pouzit jako
jediny zdklad pro potvrzovani ¢&i vyluCovani infekce v jednotlivych
pfipadech.

Pouiziti

STANDARD F COVID-19 Ag FIA je fluorescenéni imunologicky test pro
detekci infekce COVID-19 ze vzorku ziskaného pomoci nasopharyngealni
tyc¢inky, identifikuje nukleoproteinové antigeny onemocnéni COVID-19.
STANDARD F COVID-19 Ag FIA je urcen k pouZiti analyzatory STANDARD F
vyrabénymi spolecnosti SD BIOSENSOR. Tento test je uréen pro
profesionalni diagnostické pouziti in vitro a je uréen jako pomucka pro
v¢asnou diagnostiku infekce SARS-CoV-2 u pacient( s klinickym pfiznaky s
infekci SARS-CoV-2. Test STANDARD F COVID-19 Ag FIA je uréen pro
pouZiti odbornymi pracovniky a pouze jako prvotni screeningovy test.

Princip testu

Test STANDARD F COVID-19 Ag FIA je zaloZen na imunofluorescenéni
technologii s pomoci analyzatoru STANDARD F pro detekci nukleoprotein(
COVID-19. Test STANDARD F COVID-19 Ag FIA ma testovaci prouzek
pokryty monoklonalnimi protildtkami proti COVID-19. Vzorek ziskany od
pacienta se aplikuje do otvoru v testovaci kazetce a vzorek poté prochazi
membranou. V ptipadé pfitomnosti antigenu ve vzorku ziskaném od
pacienta dochazi k reakci na konjugacni podloice s monoklondlnimi
protildtkami proti COVID-19 konjugovanymi europiem a vytvareji
fluorescencni komplex protilatka-antigen. Tento komplex putuje po
membrdané, je na testovacim prouzku zachycen protildtkami proti COVID-
19 a vytvafi fluorescencni signal. Analyzator STANDARD F vyrabény
spolecnosti SD BIOSENSOR skenuje intenzitu fluorescen¢niho svétla
vytvofeného na membrané. Analyzator STANDARD F analyzuje
pfitomnost COVID-19 v klinickém vzorku zpracovanim vysledkd s pouZitim
predprogramovanych algoritm0 a zobrazuje vysledek testu na obrazovce

Skladujte pti 2-30 °C, chrarite pred pfimym sluncem. Reagencie v soupravé
jsou stabilni do datumu expirace, ktery je vytistény na obale. Soupravu
nemrazte.

1. NepouZivejte znovu testovaci sadu.

2. Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud je obal poskozen.

3. Nepouzivejte extrakéni pufr z jiné Sarze.

4. Pfi manipulaci se vzorky nekurte, nepijte a nejezte.

5. PouZivejte STANDARD F COVID-19 Ag FIA pfi 15-32 °C / 59-90 °F a 10-
90% RH.

Datum vydéni: 2021.11 L28COV3ML4R3

odpad ohrozujici Zivotni prostiedi. Laboratorni chemicky a biologicky
odpad musi byt zpracovavan a likvidovan v souladu se vSemi mistnimi,
statnimi a narodnimi predpisy.

11. Silikagel ve féliovém obalu ma absorbovat vihkost a udrzovat vyrobky
bez vlhkosti. Pokud obsaZeny oxid kiemicity indikuje vlhkost, gelové
perlicky se zméni ze Zluté na zelenou, nasledné by testovaci zafizeni mélo
byt zlikvidovéno.

12. Po vyjmuti féliového pouzdra okamzité pouZzijte testovaci kazetku. 13.
Protoze detekénim cinidlem je fluorescenéni sloucenina, na testovaci
kazetce se nevytvofi zadné viditelné vysledky.

14. Barkdd na kazetce se pouzivd analyzatorem k identifikaci typu testu,
ktery se provadi, a k identifikaci jednotlivych testovacich zatizeni, aby se
zabranilo druhému cteni testovaciho zafizeni stejnym analyzatorem.

15. Po Uspésném naskenovani testovaci kazetky se ji nesnaite znovu
skenovat.

16. Nespravné odbér, manipulace nebo transport vzorkl mohou zptsobit
nepresné vysledky.

17. Nepiste na barkdd nebo neposkozujte barkdd na testovaci kazetce.
18. Tato sada obsahuje komponenty klasifikované nasledovné v souladu
s Nafizenim (ES) &. 1272/2008:

Varovani:

H317 MUze vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

Prevence:

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolt.

P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prosttedi.

P280 PouZivejte ochranné bryle/obli¢ejovy stit.

Odezva:

P333 + P313 Pfi podrazdéni kize nebo vyraice: Vyhledejte lékarskou
pomoc/osetieni.

P337 + P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte lékaiskou
pomoc/osetieni.

P362 + P364 Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim
jej vyperte.

Pro zakazniky v Evropském hospodarském prostoru: Obsahuje SVHC:
oktyl/nonylfenol ethoxyldty. Pouze pro pouZiti jako sougdst metody IVD a
za kontrolovanych podminek — podle. k ¢l. 56.3 a 3.23 Nafizeni REACH.

1. Postup méfeni, bezpe¢nostni opatfeni a interpretace vysledk( tohoto
testu musi byt pfi testovani striktné dodrzovany.

2. Tento test detekuje pfitomnost COVID-19 ve vzorku a nemél by byt
pouzivan jako jediné kritérium diagndzy infekce COVID-19.

3. Vysledky zkousek musi byt zvazeny s dal$imi klinickymi udaji, které ma
lékar k dispozici.

4. Pro vétsi presnost imunitniho stavu se doporuuje provést dalsi
nasledné vySetieni pomoci jinych laboratornich metod.

5. Ani kvantitativni hodnota, ani mira koncentrace COVID-19 nelze urcit
timto kvalitativnim testem.

6. NedodrZeni postupu méreni a interpretace vysledkll mohou negativné
ovlivnit vykonnost testu a / nebo zpGsobit neplatné vysledky.

7. Negativni vysledek mdzZe nastat, pokud je koncentrace antigenu nebo
protildtky ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek
odebran nebo prepraven nespravné, proto negativni vysledek testu
nevyluéuje moZnost SARS-CoV- 2 a méla by byt potvrzena virovou
kulturou nebo molekuldrnim testem nebo ELISA metodou.

8. Pozitivni vysledky testu nevyluduji koinfekce jinymi patogeny.

9. Negativni vysledky testu nejsou uréeny k tomu, aby urCovaly jiné
infekce koronaviry kromé SARS-CoV.

10. Déti pravdépodobné Sifi virus déle nez dospéli, coz mize vést k
rozdilim v citlivost mezi dospélymi a détmi.

Kalibrace
V souladu s manualem k analyzatoru poufzijte kalibraéni set.

Kdy pouzit kalibracni set
Pfed prvnim pouZzitim analyzatoru.



STANDARD™ COVID-19 Ag FIA

Pokud analyzator spadl.
Vidy, kdyZ nejste spokojeni s vysledkem.
Kdyz chcete zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaci kazetky.

Jak poutzit kalibracni set

Kalibraéni set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkce analyzatoru.
Zvolte menu ,Calibration”.

Kalibraéni set je dodavany s analyzédtorem.

Nejprve viozte CAL-1, potom vlozte CAL-2 na testovani UV-LED a potom
CAL-3 na testovani RGB-LED.

Poznamka: Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje
opticky vykon mérenim membrény testovaci kazetky vidy, kdyz je test
provadén v rezimu "Standard test". Pokud se na obrazovce zobrazi zprava
"EEE", znamend to, Ze analyzator ma problém, a proto zkontrolujte
zafizeni kalibraci. Obratte se na mistniho distributora SD BIOSENSOR,
pokud se stéle zobrazuje zprava "EEE".

Interni procesni kontrola

2 SD BIOSENSOR

- Pozitivni prediktivni hodnota (PPV) byla 100,00 %

- Negativni prediktivni hodnota (NPV) byla 97,09 % (95% Cl: 91,74 —
99,01 %)

- Senzitivita véetné 8 pacientl s hodnotou Ct RT-PCR 230 byla 90,00 %

Mez detekce (LoD)

Vzorek pozitivni na SARS-CoV-2 byl pfipraven pfidanim inaktivovaného
SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea kmen v negativni
klinické matrici s pouZitim SARS-CoV-2 negativniho nazofaryngealniho a
vytér z nosu potvrzeny pomoci PCR. LoD je stanovena jako 1,28 x 102,2
TCID50/ml pro vytér z nosohltanu a 9,71 x 101,2 TCID50/ml pro nosni

vytér.

KFiZova reaktivita

U nésledujicich mikroorganismi nebyla v uvedenych koncentracich

pozorovéna zadna zkfizena reaktivita. VSechno mikroorganismy byly
pridany do negativni klinické matrice pro testovani.

# Vzorek Koncentrace Vysledek
1 | MERS< Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014 117X10°TCID/mL | NEG
1. Z6na vnitiniho procedurélniho Fizeni se nachazi na membrané testovaci 2] 229 6.0 X10° pfu/mL NEG
< v v s . < s 3 i 4
kazetky. STANDARD F analyzétor &te fluorescenéni signal vnitini zony EHigE ot 0043 8'8)‘"2 pi/mt LS
. o ; , 4 NL63 468X10°TCID/mL | NEG
procesni kontroly a rozhodne, zda je vysledek platny nebo neplatny. 5 e 14X10 plu/mL N
2. Neplatny vysledek znamend, Ze fluorescenéni signal neni v pfedem ra Type3 24X10 pfu/mL NEG
nastaveném rozsahu. Pokud na obrazovce analyzatoru STANDARD F je I Type5 1.0X 10’ pfu/mL NEG
zobrazeno "Invalid Device“, vypnéte ho a poté znovu zapnéte, nasledné 8] Adencviis Type?7 2.0X10° pfu/mL NEG
vyzkou3ejte s novou testovaci kazetkou. 9| Type8 2.0 X10° pfu/mL NEG
10| Type 11 1.0 X107 pfu/mL NEG
1| Type 18 1.2 X107 pfu/mL NEG
Externi kontrola kvality 12 Type23 1.2X10" pfu/mL NEG
13 HIN1 Denver 34X10°CEID/mL | NEG
1. Kazda sada je dodavana s pozitivni a negativni kontrolou a tyto ovlddaci 14 HINT WS/33 1.0X10 CEID,/0.2mL | NEG
prvky jsou dodavany jako prostfedek 15 | HIN1 California/07/09 9.55X10°TCID/mL | NEG
k uréent kontroly pozitivni nebo negativni reakce. 16| InfluenzaA H1N1 New Caledonia/20/99 417X TCD/mL | NEG
17 H1N1 New jersey 1.0X 107 CEID_/0.2 mL| NEG
18| H3N2 AfHong Kong/8/68 5.01X16°TUD./mL | NEG
19 H3N2 AlVictoria/3/75 1.6X10:CEID/mL | NEG
- x I _— . 20| Lee/40 5.01 X1 TCD./mL | NEG
21 Doporuduje sve provadét F‘?OZEIVHI a negativni kontroly: 1 [ T L0X10™ 1CD_/02 mL|_NEG
- jednou pro kazdou novou 3arzi. 2] Hong Kong/5/72 B9X10CED/mL | NEG
- jednou pro kazdého neskoleného uzivatele. 23 Brishane/60/08 1A7X10TAD/mL | NEG
- podle zkusebnich postupi uvedenych v tomto ndvodu a v souladu s _24 | Respiratory syncytial 9320 BIX10°TAD, /ML | NEG
mistnimi, statnimi a federalnimi predpisy nebo pozadavky na akreditaci. 25 VLS BWV/14617 28X10°TAD*/mL | NEG
26| Legionella Dallas 1 391X10°CFU/mL | NEG
27 Chicago 2 1.85 X 10° CFU/mL NEG
28 sg:g‘:;g;:s 4752-98 [Maryland (D1)68-17] 1.5X 10° CFU/mL NEG
Klinické hodnoceni 29 Strsypr'n"g‘g;;“s Bruno [CIP 104226] 259X107CFU/mL | NEG
Kvyhodnoceniklinické citlivosti a specificity STANDARD F COVID-19 Ag FIA Mycoplasma
., . R . L L 30 ! FH strain of Eaton Agent [NCTC 10119] | 3.0X 10’ CFU/mL NEG
byly odebrany vzorky od téch, ktefi méli potvrzené pozitivni a negativni pneumonia
vysledky infekce COVID-19 metodou RT-PCT. 160 pfipadd (60 pozitivnich 3 il TWAR strain TW-183 9.1X 107 IFU/mL NEG
vcetné 8 vzorkl s RT-PCR hodnotou Ct >30 a 100 negativnich vzorkd) bylo Tl G el e NIH 3147 186X 10°CFU/ML | NEG
testovano v nemocniéni laboratofi. 33 | Bordetella pertussis NCCP 13671 4.7 X10° CFU/mL NEG
Pseudomonas
s L . - 34 j R. Hugh 813 1.1X10¢ CFU/mL NEG
1. Klinicka senzitivita (Ct<30) a specificita : Vytér z nosu aeruginosa = "
35 St:;';ﬂr“;:;‘s”s FDA strain PCI 1200 3.26 X 10° CFU/mL NEG
RT-PCR 36| Staphyiococcus sT239 1.00X10°CFU/ML | NEG
Pozitivni Negativni Celkem —
= < || 521B [IFO 13956] 1.99 X 10° CFU/mL NEG
Pozitivni 49 0 49 salivarius :
COSJIAI:‘:):RD FF“ Negativni 3 100 103 38 Humn 3Type B1, Peru2-2002 389X 10°TCD/mL | NEG
il Celkem 52 100 152 39 | Metapneumovirus 16 Type A1, 1A10-2003 380X 10°TCID/mL | NEG
T — 40 | Type 1 912X 10°TCID/mL | NEG
Klini 94.23% (95% C1 - 84.05% - 98.79%) e ‘ Type2 TP TCD,mL | NEG
Klinicka specificita 100.00% (95% C1 : 96.38% - 100.00%) | virus Type 3 257 X10°TaD/mL | NEG
a3 Type 4A 141 X10:TCID/mL | NEG
_— . 4 A6 1X104°TCID. /mL | NEG
- Pozitivni prediktivni hodnota (PPV) byla 100,00 % =1 5 euxmﬂpfu;ﬁu e
- Negativni prediktivni hodnota (NPV) byla 97,09 % (95% Cl: 91,74 — E ey 2 20X 10° phufmL NEG
99,01 %) 47 1B 12X 107 pfu/mL NEG
- Senzitivita véetné 8 pacientl s hodnotou Ct RT-PCR 230 byla 86,67 % 48 2 4.0 X10° pfu/ml NEG
49 | Type 70 8.8X 10° pfu/mL NEG
50 | Type 11 1.4 X10° pfu/mL NEG
_— - 51 Coxsackievirus A3 74X 10° pfu/mL NEG
2. Klinickd senzitivita (Ct<30) a specificita: Vytér z nosohltanu = " e P
52| Coxsackievirus B1 6.0 X 10° pfu/mL NEG
53 Coxsackievirus B2 8.2 X 10° pfu/mL NEG
Haemophilus
RT-PCR 54 e NCTC 4560 [18] 239 X10° CFU/mL NEG
Pozitivni Negativni Celkem 55 Pooled human nasal wash - representative of normal B NEG
Pozitivni 49 0 49 respiratory microbial flora
STANDARD F —
COVID-19 Ag FIA Negativni 3 100 103
Celkem 52 100 152
Klinicka itivit 94.23% (95% (1 : 84.05% - 98.79%)
Klinicka specificita 100.00% (95% CI : 96.38% - 100.00%)

Datum vydéni: 2021.11 L28COV3ML4R3



STANDARD™ COVID-19 Ag FIA 25D BIOSENSOR

Interference Hook efekt
Testované interferujici latky neovliviuji citlivost a specificitu STANDARD F Kultivovany virus SARS-CoV-2 byl pfiddn do negativni klinické matrice.
COVID-19 Ag FIA. (Potencidlni informace o interferujici latce) Kultivovany virus SARS-CoV-2 se neprojevil efekt az 1 x 106,2 TCID50/ml.

Studie endogennich / exogennich interferenénich latek

Vysledek testu neovliviiovaly potencidlné interferujici latky uvedené nize.
SARS-CoV-2 byly testovany pozitivni a negativni vzorky.

a) Vysledky testovani interference ze vzork( negativnich na SARS-CoV-2:

® Faktor Litka centr Vysledek
1 Oseltamivir (Influenza) 5 mg/mL NEG

T Quinine (Malaria) 150 uM NEG

—1 Relevant medicines
3 Lamivudine (Retroviral medication) 1 mg/ml NEG

T Ribavirin (HCV) 1 mg/ml NEG
5 Ciprofloxacin 31uM NEG

E R Mupirocin 10 mg/mL NEG
7 Tobramycin 4 pg/mL NEG

T Erythromycin 81.6uM NEG
9 | Nasal sprays or drops CVS Nasal spray (Cromolyn) 15% viv NEG
10 CVS Nasal Spray (Phenylephrine) 15% viv NEG

T Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% viv NEG

? CVS Health Nasal Spray (Oxymetazoline) 15% viv NEG

? Chloraseptic (Phenol) 15% viv NEG

? Nasal Gel (Oxymetazoline) 15% v/iv NEG

? Nasal sprays or drops Flucticasone propionate nasal spray 5% viv NEG

? NeilMed Naso Gel Sthviv NEG

? Alkalol Nasal Wash mucos solvent & cleanser S%viv NEG

? Alkalol Homeopathic allergy nasal spray 1:10 dilution NEG

? Zicam Cold Remedy No-Drip Nasal Spray 5% viv NEG

? Sore throat phenol spray 15% viv NEG

. 5%

i R Ricola (Menthol) Mﬂ"ﬂ‘lﬂl NEG
22 Sucrets (Dyclonin/Menthol) {why, 50 mg/mi) NEG
23 | Autoimmune disease Human anti-mouse antibody 375 ng/ml NEG

24 | Mucin: bovine submaxillary gland, type I-S 0.50% NEG

_25 | Others Biotin 100 ug/ml NEG
26 Whole blood (EDTA) 4% NEG

b) Vysledky testovani interference ze vzork( pozitivni na SARS-CoV-2:

¥ ilhﬂl’ - u&l Vysledek
L 0 jvir ( 5 mg/mL POS

2 S Quinine (Malaria) 150 uM POS
I e SRRt L di medication) 1 mg/ml POS

4 Ribavirin (HCV) 1 mg/ml POS
5| Ciprofloxacin 31uM POS

_6 | Antibiotic Mupirocin 10 mg/mL POS
ot Tobramycin 4 pg/mL POS

8 Erythromycin 81.6uM POS
Lal CVS Nasal spray (Cromolyn) 15% viv POS

10| CVS Nasal Spray (Phenylephri 15% viv POS
1| Neo-Synephrine (Phenylephri 10% vAv POS
12 CVS Health Nasal Spray (Oxy li 15% viv POS
13 Chloraseptic (Phenol) 15% viv POS

14 Nasal Gel (Oxymetazoline) 15% viv POS
E BRSO Flucticasone propi nasal spray 5% viv POS
_16 | NeilMed Naso Gel 5% v/v POS
17 Alkalol Nasal Wash mucos solvent & cleanser 5% viv POS
18] Alkalol | pathic allergy nasal spray 1:10 dilution POS
19 Zicam Cold Remedy No-Drip Nasal Spray S% viv POS

20 Sore throat phenol spray 15% v/v POS

21 Ricola (Menthol 2 POS
— Throat lozenges ¢ : (VW"-',_SSD‘}:'IQM)

22 Sucrets (Dyclonin/Menthol) (wiv, 50 mg/mi) POS
_23 | Autoimmune disease Human anti-mouse antibody 375ng/ml POS
24| Mucin: bovine submaxillary gland, type I-S 0.50% POS

25 Others Biotin 100 ug/ml POS
26| Whole blood (EDTA) 4% POS c E -

Manufactured by SD Biosensor, Inc.
Head office : C-4thasth, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu. Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
REPUBLIC OF KOREA

Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do. 28161, REPUBLIC OF KOREA

1. Clinical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus(nCoV) infection is suspected. Interim guidance. WH0.2020 Authorized Representative
2. Diagnostic detection of Wuhan caronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020 MT Promedt Consulting GmbH
3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health Commission. 2020 Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert Germary

Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
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