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COoVID-19 (SARS-CoV-Z) Antigen Test Kit
(Hypersensitive Colloidal Gold)

For in vitro diagnostic use only
store at 2°C to 30°C (36-86°F)

www.zandcell.com
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ZandCell Rapid Antigen Test pro detekci infekce Covid-19
béhem kazdé faze onemocnéni:
spolehlivy, rychly a cenové dostupny.

/Zlaty standard Svétové zdravotnické organizace pro diagnostiku infekce Covid-19 je zaloZzen na metodé
PCR (polymerézova retézova reakce), kterd nasobi RNA viru ziskaného stérem ze sliznice v nose nebo
krku. Ackoli je tato metoda prima, presna a bez interference podobnych nebo zcela odlisnych virg,
zpracovani je Casove narocné, nakladné a vyzaduje kvalifikovany personal a pokrocilé laboratorni
vybaveni.

Nové zavedené testy protilatek ze vzorkl krve z prstd jsou rychlé, poskytuji vysledky do 10 minut. Jsou
ovsem méne specifické anebo méné citlivé, a jejich nejvétsilimitaci je skutecnost, Ze tento test dokaze
detekovat reakci na virus pouze nékolik dni po ziskani priznakd nemoci. Na druhou stranu reakce na
protilatku IgG pretrvava nejméné nékolik mésicl a test na protilatky je proto dobrym néstrojem pro
sledovani vyvoje onemocneni v pozdéjsi fazi.

Na obrazku pod casovou osou jsou vyznacené faze nemoci a odpovidajici odpovédi.

Testy detekuji:

SARS-CoV-2 Ag

° Antigen pfitomny na viru & velice brzky biomarker

e Primy dlkaz probihajici infekce SARS-Cov-2
SARS-CoV-2 IgM

e Prvni protiladtka objevujici se v krvi

e [ ze ji detekovat 3-5 dni po ndkaze
SARS-CoV-21gG

* Protilatka s nejvyssim zastoupenim

* Nejjednodussi detekce

A

Primarni Sekundarni
infekce infekce

Nastup symptom?
Nastup symptom?

Hladina viralni
RNA/Antigenu/
Protilatek

Protilatky
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I Rychly antigenni test ZandCell Covid-19

ZandCell vyvinul test detekujici antigen viru, 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 lze zviditelnit barvicimi technikami.

RNA nebo ssDNA

definovana cilovy
(= jednoretézcova DNA) 3D struktura komplex
skladani retézce rozpoznani molekuly
-ﬂlimmﬂi”“[”  ———_

M vazlba

vazebné mechanismy:
indukované prizplsobent,
strukturalni kompatibilita,
elektrostatické interakce,
vodikové mastky

Parametry kvality Rychlého antigenniho testu ZandCell Covid-19:
Detekcni limit: 4,3 virovych castic na ml slin
Presnost: 99,1% Citlivost: 98,1% Specificnost: 100%

Migrace Migrace
Antigen 1

ve vzorku *

o X . x
¢ YYYYY

Faze vazby: Faze detekce: Faze kontroly:
znacené, volné protiladtka se vaze navazani volnych
pohyblivé protilatky na antigen protilatek

imobilizovana sekundarni protilatka

‘ Antigen ve vzorku ‘& Pohybliva, znacena primarni protilatka
Y Imobilizovana primarni protilatka Y
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I Porovnani antigennich testu na sliny a vytéru z nosohltanu na COVID-19

Sliny z hloubi hrdla Vytéry z nosu / krku

Neinvazivni Invazivni

Pohodlnost testu Pohodlné Nepohodlny
MoZnost otestovat se sém Provadén zdravotnikem

Presnost VySSi presnost a citlivost NizsSi presnost a citlivost
Lepsi homogenita NizSi homogenita

Homogenita vzorku SloZeni bliZze ke sputu s respi- SloZeni zavisi na profesionalnim
racnimi sekrety odbéru vzorkd s velkou variabilitou
Kladna detekce:

Homogenita vzorku 1. Brochoalveolarni vyplachové tekutina (93%])> sputum
nebo sliny v krku (72%)> vytéry z nosu (63%])> vytéry z krku (32%)
2. Vzorky slin z hloubi krku jsou neinvazivni, s vySsim obsahem viru nez
vytéry a odbér je prijemnéjsi pro pacienty a zdravotnické pracovniky.
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I Navod k pouziti

O = @ ®
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Odsroubujte vicko z tuby na vzorek Nasroubujte na tubu néalevku na sliny Odkaslete si, abyste odstranili sliny
z hrdla

©® @-
N

é Q
2ml U
Nasbirejte 1 mlslin Odstrante nalevku na sliny Zavickujte tubu a dobre promichejte

® / ®
Y :/ fﬁ
Q- EG 1

OtevFete tubu a naberte tekutinu PFidejte 2-3 kapky do otvoru pro vzorek Pokud vidite prouzek u pismena C,
pomoci kapatka a pockejte na vysledky 5-15 minut znamena to, ze test je negativni.
SARS-CoV-2 ve slinach neni pfitomny.

@

Pokud vidite prouzek u pismen Ci T, test Pokud nevidite prouzek u pismene C, bez ohledu na to,
je pozitivni. Sliny obsahuji SARS-CoV-2. zda je u pismene T nebo ne, reakce neprobéhla
spravné a test je neplatny.
V takovém pripadé je nutné udélat novy test.
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I Certifikace

Declaration of Conformity

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

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

European Representative:
Name: ZandCell AB
Address: Locketorp Liden 2, 54191 Skévde, Sweden

Product Name: ZandCell COVID-19 Rapid Antigen Test

Classification: Other Device of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: VDD 98/79/EC Annex 111 (excluding point 6)
EDMA Code: 15 70 90 90 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

into national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27 October
1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN ISO 14971:2012, EN ISO 18113-1:2011, EN 1SO 18113-2:2011
Michael Zand — CEO ZandCell AB

Date: 11 September, 2020
ZandCell AB

Locketorp Liden 2

541 91 Skovde

Sweden

ZandCell COVID-19 Rapid Antigen Test
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’// LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY 2020-09-14 Referensnummer: 1599829169176

Registreringsbekriftelse / Confirmation of registration

Foretagsnamn / Company name: ZandCell AB

Organisationsnummer / Company registration number: 5567021935

Utdelningsadress / Address: Locketorp Liden 2
54191 Skovde
Sverige

Registrering enligt forordning (EU) 2017/745 (MDR) om medicintekniska produkter,
forordning (EU) 2017/746 (IVDR) om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter,
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for
implantation och/eller Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

ZandCell AB intygar i och med att de registrerar sin verksamhet hos Lakemedelsverket att de fullgor
sina skyldigheter i enlighet med tillimpliga krav i gillande forordning(ar)/foreskrift(er).

Registreringen avser roll: Tillverkare av CE-mirkta produkter

Registration according to Regulation (EU) 2017/745 (MDR) on medical devices, Regulation
(EU) 2017/746 (IVDR) on in vitro diagnostic medical devices, the Swedish Medical Products
Agency's Regulations (LVFS 2003:11) on medical devices, the Swedish Medical Products
Agency's Regulations (LVFS 2001:5) on active implantable medical devices and/or the
Swedish Medical Products Agency's Regulations (LVFS 2001:7) on in vitro diagnostic medical
devices

ZandCell AB declares by registering their business at the Swedish Medical Products Agency that
they fulfil their obligations in accordance with applicable requirements in existing Regulation(s).

The registration relates to actor role: Manufacturer of CE marked devices

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN 1(2)
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 50 31 15

Webbplats: www.lakemedelsverket.se E-post: registrator@lakemedelsverket.se
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Zprava o klinické studii

ZandCell Rapid Antigen Test

Testovani Covid-19 ve srovnani s PCR z populace 102 subjektl
s podezrenim na infekci SARS-CoV2 a zdravymi subjekty.

TEST Produkt: ZandCell Rapid Antigen Test

Tato studie byla provedena za Ucelem vyhodnoceni uUcinnosti rychlého antigenu ZandCell Rapid
Antigen Test na Covid-19 ve srovnani s PCR.

V této studii bylo po pisemném informovaném souhlasu vySetrovano 102 subjektl. 30 subjektl bylo
zdravych bez jakychkoliv priznakl, zatimco 72 subjektd meélo podezieni onemocnéni na zakladé
priznakd. V obou populacich studie byl vzorek pro PCR a antigen ziskané z vytéru z nosohltanu a slin
a vzorky byly okamzité zpracovano.

Vysledky byly uvedeny v tabulce: u citlivosti, specificity a pozitivni a negativni shody byla zjisténa
shoda. Citlivost byla 98,1%, specificita 100%, pozitivni shoda 98,1%, negativni shoda 100%. Vysledky
této studie potvrdily, ze test ZandCell Rapid Antigen Test je vysoce spolehliva a pohodlna neinvazivni
metoda k diagnostice nepritomnosti a pritomnosti Covid-19 v populaci zdravych subjektl a pacientl
s podezrenim na diagnozu SARSCoV 2.

Objektivni
Cilem této studie je prozkoumat vykonnost ZandCell Rapid Antigen Test u populace zdravych subjektd
a pacientl se symptomy shodnymi s infekci SARS-CoV2 ve srovnani s PCR.

Materialy

ZandCell Rapid Antigen Test

Cis. Polozky: 20200905

Standardni metoda PCR Roche

Pocet obyvatel

30 zdravych subjektd

72 podezrelych pacientd na infekci SARS-CoV2 na zékladé priznakd

Metoda

Po pisemném informovaném souhlasu byl odebran nasofaryngealni vytér pro PCR a zpracovan podle
standardnich metod. Soucasné byl po 30 minutach odebran vzorek slin. Byl ziskan 1T ml slin a vlozen
do pripravené zkumavky obsahujici 1 ml pufru. 2 kapky byly po jemném promichani nasazeny na
kazetu diagnostickeho zarizeni pomoci pipety a vysledek byl precten po 15 minutach.

08 ‘ ZandCell COVID-19 Rapid Antigen Test /// a / -
-



Vysledek

Shoda Antigen test a PCR

PCR Antigen Shoda
Pozitivni vzorek 52 51* 98.1 %
Negativni vzorek 50 50 100 %
Celkem 102 101

* 1 chyba zpracovani vzorku
Na zakladé téchto Udajl je citlivost 98,1% a specificita 100%.
Pozitivni shoda je 98,1%, negativni shoda je 100% a celkova shoda je 99,1%.

Diskuse a zavér

Vysledky byly ziskany v readlné situaci od zdravych subjektd a pacientd s priznaky infekce SARS-
CoV2. Je zfejmé, Ze ne vSechny priznaky jsou specifické zminény virus, ale miZe byt také disledkem
béZného nachlazeni nebo chripky. Proto bylo mnoho vysledk( test( v této skupiné negativnich u obou
metod.

Snadnost techniky odbéru slin byla evidentni a bez byla realizovana bez pomoci lékare. Obvykle by
byla potfebna kvalifikovana osoba. Sliny obsahuji vysoky pocet virovych castic a proto se povazuje za
lepsi neZ technologie vytérd z nosohltanu.

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

Vysledky testu na antigeny témér Uplné napodobovaly vysledky PCR. V brzkém pocatku nemoci se
oCekava, Ze RNA viru a antigen viru jsou pritomny v ve stejnou dobu infekce. To by znamenalo, Ze
pokud ma test na antigen podobnou hladinu kvantifikace, lze ocekavat podobny vysledek. Vysoce
citlivd nanogoldovéa technologie je oCividné lepsinez klasicka technologie, protoze konkurenti dosahuji
vysledky v radu 70-85%. Nevyhodou metody PCR i antigenu je pozdni a minulad infekce a nelze ji
detekovat stejné jako u testovani protilatek. Kombinace technologii proto mize byt vhodnym Fesenim
k presnému sledovani stadia onemocnéni.

Zavérem lze fici, ze ZandCell Rapid Antigen Test je vysoce presny pro detekci SARS-CoV2 ve vzorcich

lidskych slin. Uzce napodobuje vysledky zlaté standardn{techniky PCR. Test lze velice snadno provadét
a pouzivat nelékarsky vyskolenym personalem a nevyzaduje laboratorni vybaveni.
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Bakter Medical s.r.o.
Vyhradni distributor pro CR a SR

Chaloupky 171/33, Komin, 624 00 Brno
Tel: +420 602 478 555
infoldbaktermedical.cz

www.baktermedical.cz
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