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Saligen - Antigenni test ze slin COVID-19
spolehlivy, rychly a cenové dostupny.

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

Nové zavedené testy protilatek ze vzorkl krve z prstd jsou rychlé, poskytuji vysledky do 15 minut. Jsou
ovsem méne specifické anebo méné citlivé, a jejich nejvétsi limitaci 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 onemocnéni v pozdéjsi fazi.

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

Testy detekuji:

SARS-CoV-2 Ag
e Antigen pritomny 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-2 IgG
e Protilatka s nejvyssim zastoupenim

* Nejjednodussi detekce

A

Primarni Sekundarni
infekce infekce

Nastup symptom?
Nastup symptom?

Hladina viralni
RNA/Antigenu/
Protilatek

Ag IgM
Viral
RNA
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I Saligen - Antigenni test ze slin COVID-19

Spolecnost Bakter Medical s.r.o. vyvinula test detekujici antigen viru, aby spojil pfesnost 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
W skladani retézce rozpoznani molekuly
—_—

M vazlba

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

Parametry kvality Saligen - Antigenni test ze slin COVID-19:
Presnost: 98,55%, Citlivost: 97,1%, Specificnost: 100%

ve vzorku *

Migrace Migrace
Antigen l
*
*
’ * Migrace *
[ >

Faze vazby:
znacené, volné
pohyblivé protilatky

Faze detekce: Faze kontroly:
protiladtka se vaze navazani volnych

na antigen protilatek

’ Antigen ve vzorku ‘& Pohybliva, znacena primarni protilatka

| " Imobilizovana primarni protilatka Y imobilizovana sekundarni protilatka
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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
MozZnost otestovat se sédm Provadén zdravotnikem
Presnost Vyssi presnost a citlivost Nizsi presnost a citlivost
LepsSi homogenita NizSi homogenita
Homogenita vzorku SloZeni blize ke sputu s respi- SloZeni zavisi na profesionalnim
racnimi sekrety odbéru vzorkd s velkou variabilitou

Kladna detekce:

Homogenita vzorku 1. Brochoalveoldrni 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 vy$sim obsahem viru nez

-

vytéry a odbér je prijemnéjsi pro pacienty a zdravotnické pracovniky.
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I Navod k pouziti

Odbér vzorku
U Saligenu byly ovéreny rlizné typy vzorkl. Pred odbérem nejezte, nekurte, nezvykejte ani nepijte
zadné napoje kromeé vody.

Vzorky slin

* Testovand osoba shromazduje sliny v Ustech na $picce jazyka po dobu 30 sekund (priblizné 0,5 mlJ;
viz. ilustrace nize.

e Nashromazdéné sliny vyplivnéte primo do extrakcni vyrovnavaci zkumavky k okamzitému pouziti. K
usnadnéni tohoto kroku lze pouzit ndustek . Pridanim slin by se mél objem v tubé zdvojnasobit (do
tohoto objemu nezapocitejte pénu, ktera pridanim slin vznikne, ale pouze tekutou cast).

elkovy objem
‘__‘____,/,_—-" Sliny
Buffer

» NepouZivejte uskladnéné vzorky. Dlouhodobé uchovavani mize vést k poklesu signalu.
* Vzorek chrante pred mrazem.

Postup vyhodnoceni vzorku slin

1. Vzorek odeberte podle pokynl v sekci ,0dbér vzorku'.

2. Zakryjte tubu vickem filtru a utdhnéte vicko. Obsah promichejte otdéenim (10x) tuby dnem vzhdru
a zase zpét. Tésné pred pouZitim otevrete sacek s testovaci kartou. Pokud zlstane testovaci karta
po otevieni nepouzitd, mizZe dojit k nepresnym vysledkim.

3. Otevrete sacek s testovaci kartou a umistéte testovaci kartu na plochy povrch. Do jamky testovaci
karty naneste nékolik kapek smési extrakcniho pufru a slin. Jamka pro vzorek by méla byt zcela
zaplnéna. Ujistéte se, Ze nenanasite méne nez 2-3 kapky.

4. Vysledek odectéte po 10 - 15 minutach.

) - \

10 min

Odecitani vysledku zkusebni karty po uplynuti 20 minut od naneseni vzorku mdze vést k nepresnym
vysledkdm.
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I Certifikace

gmm%??mm DA

PROHLASENI O SHODE %

o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
(98/79/EC)

Vyrobce: Bakter Medical s.r.o.
Adresa: Chaloupky 171/33, Komin, 624 00 Brno

My, Bakter Medical s.r.o., timto prohlasujeme,
ze vyse uvedeny vyrobek spliiuje pozadavky
smérnice In Vitro Diagnostic (98/79/EC)

a nasledujici harmonizované normy.

SMERNICE

Obecné pouzitelné smérnice:
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/79/EC

ze dne 27. fijna 1998 g
J)

o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro

Standardy: EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
ENISO 13641:2002, EN ISO 14971:2012, EN ISO 15223-2016,
EN ISO 17511:2003, EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011,
EN ISO 23640:2015

ICO: 09418806
Nizev produktu: Saligen
Klasifikace: jiné zdravotnické prostiedky IVDD 98/79/EC
EDMA kéd: 15 70 90 90 00 (jiny zdravotnicky prostiedek)
\%

Podpis jednatele:

Jméno: Jaroslav Kalina
Datum: 20. 12. 2020

Bakter Medical s.r.o.
Chaloupky 171/33, Komin, 624 00 Brno, Czech Republic
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Certifikace

STATNi USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

Srobarova 48
100 41 Praha 10

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT
Bakter Medical s.r.o.
Miroslav Balkovi¢

ADRESA
Chaloupky 171/33
Brno-Komin

624 00

Cislo jednaci

sukl1435/2021

Spisové znacka Vyfizuje / e-mail
Mgr. Barbora Stindlova

kls320269/2020
suKs / barbora.stindlova@sukl.cz

POTVRZENIi SPLNENi OHLASOVACi POVINNOSTI

Datum
5.1.2021

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, jako spravni organ pfislusny na zakladé
§ 9 pism. b) zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, potvrzuje timto splnéni ohlasovaci povinnosti nize uvedené osoby.

Registracni Cislo

063108

IC

09418806

Nazev

Bakter Medical s.r.o.

Sidlo

Chaloupky 171, 62400 Brno, Ceska republika

Kontaktni osoba

Miroslav Balkovi¢ , balkovic@hypervize.cz, +420777440444

Seznam ¢innosti

e vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené cinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Vykypél

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci

Odbor zdravotnickych prostredki

Saligen




Klinicka studie

Saligen - Antigenni test ze slin COVID-19

pro in vitro kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2
ve vzorcich cerstvych lidskych slin

1. Uéel

Tato studie vyhodnotila vykonnost rapid testu Saligen.

2. Pojmy a definice

* Analyt: Slozka zastoupena ve jménu meéritelného mnozstvi, analyt je zvlastni slozkou zajmu pacienta

 Detekce (LoD): nejnizéi mnozstvi analytu ve vzorku, které muiZe byt detekovéno s (uvedenou]
pravdépodobnosti, i kdyZz moznad neni kvantifikovano jako presnd hodnota (revidovano z
WHOBS/95.1793].

e Citlivost: Pravdépodobnost, Ze zarizeni dava pozitivni vysledek v pritomnosti cilového markeru.

 Pravdivé pozitivni: Pravdépodobnost, Ze zafizeni dava pozitivni vysledek v pritomnosti cilového
markeru.

* Falesné negativni: Vzorek, o némz je zndmo, Ze je pozitivhi a markerem nespravné zarazen

* Specifi¢nost: Pravdépodobnost, Ze zarizeni da zaporny vysledek v nepfitomnosti cilového markeru

* Falesné pozitivni: Vzorek, o némzZ je zndmo, Ze je pro cilovy marker negativni a Ze je zarizenim
nespravné zarazen

* Pravdivé negativni: Vzorek, o némz je znamo, Ze je negativni pro cilovy marker a Ze je pfistrojem
spravné klasifikovan

2.1 Nazev produktu (nazev modelu)
Saligen

2.2 Klasifikace
» Klasifikace IVDD: véeobecné IVD [Neni uvedeno v priloze Il IVDD, ani zarizeni pro vlastni zkouseni)
* Klasifikace MFDS: trida 3 IVD

2.3 Zamyslené pouziti

Tento pripravek (Saligen] je diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro vyuzivajici dualni protilatkovou
sendvicovou reakci a imunochromatografickou analyzu ke kvalitativnimu zjisténi antigenu COVID19 v
lidskych slinach.

2.4 Zasady postupu

Protilatka COVID19 tohoto pripravku je imobilizovana ve zkuSebni oblasti membrany nitroceluldzy.
Kdyz vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, vaZe se na konjugat (konjugat COVID19 protilatky a
zlata) a vytvari komplex, ktery se pohybuje podél membrany nitroceluldzy kapilarnim principem a
je imobilizovan s protilatkou COVID19 imobilizovanou v oblasti testovaci linky. Imunitni reakce mezi
antigeny a protilatkami tvori dvojité komplexy, které vypadaji barevné. Pokud vzorek neobsahuje
antigen SARS-CoV-2, nevytvari dvojity komplex ve zkusebni oblasti, barevné pasmo se tedy neobjevi.
Barevné pasmo se objevi v kontrolni oblasti vyrobku bez ohledu na pritomnost/nepfitomnost antigenu
SARS-CoV-2 ve vzorku.
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3. Popis testu
Saligen - Antigenni test ze slin COVID-19

Jméno produktu: Saligen
Vyrobce: Bakter Medical s.r.o.
Lot.: 2001E481

Datum expirace: 2022.05.03

4. Zkusebni metoda

1) Sbér vzorku

a) Pacient shromazduje sliny ze $picky jazyka po dobu 30 sekund (nezahrnuje hleny atd.).

b) Nashroméazdéné sliny vyplivne pfimo do extrakéni vyrovnavaci zkumavky k okamzitému pouZiti.

c) V opacném pripadé, po odbéru slin v Ustech pacienta po dobu 30 sekund, pouZijte sterilni swap
k odbéru slin do extrakcni vyrovnavaci trubice a uchovavejte je pri teploté 2°C az 8°C nejdéle 72
hodin. Z dlouhodobéjsiho hlediska 70°C. Dlouhodobé uchovavani mdze vést k poklesu signalu.

d) Po rozmrazeni vzorek znovu nezmrazujte. Vicenasobné cykly zamrzani/tani mohou vést ke snizeni
signalu ve vzorku.

2) Priprava testovaci soupravy
e Souprava se pred zkouskou necha pri pokojové teploté 20-30 minut odstat.

3) Priprava vzorku

a) Vzorek odeberte podle pokynl v sekci ., Sbér vzorku”.

b) VloZte pacientovy sliny do extrakéni vyrovnavaci zkumavky.

c) Zkumavku zavickujte kapatkem (kapatko ddrazné zarazte)

d) Zkumavkou 10x otocte vzhlru nohama a zpét, aby se vzorek promichal

4) Postup zkousky

a) Otevrete sacek s testovaci kazetou a polozte testovaci kazetu na rovny povrch. Upozornéni: Sacek
s testovaci kazetou otevrete tésné pred pouZitim. Pokud zlstane testovaci kazeta po otevreni
nepouzitd, mdze posléze dojit k nepresnym vysledkdm.

b) Na testovaci kazetu se do otvoru nanesou presné 2-3 kapky (110 ul) vzorku ve zkumavce.

c) Vysledek odecitejte po 10 minutach. Doba odectu vysledku by neméla byt delSi nez 20 minut po
naneseni vzorku na testovaci kazetu.

5) Analyza dat
a) Pozitivni procentualni shoda (PPA] = A/ (A + C)
b) Negativni procentualni shoda (NPA) =D/ (B + D)

Interni kontroly

Saligen obsahuje v testovaci karté zabudovany vnitin{ ovladaci prvek. Cervend ¢ara, kterd se objevuje
v kontrolni oblasti (C), je navrZena jako vnitfni kontrola. Zobrazeni ¢ervené ¢ary v oblasti (C) potvrzuje,
7e doslo k dostatec¢nému pritoku a Ze zkuSebni karta funguje norméalné. Pokud se kontrolni ¢ara
neobjevi do 10 minut, povazuje se to za chybu ve vysledku zkousky a doporucuje se opakovat zkousku
s novou sadou. Pokud na linii (C) interniho fizeni pfi opakovaném zkous$eni stale neni ¢ervend Cara,
obratte se na vyrobce nebo distributora.

Saligen:



Externi kontroly

e Se soupravou lze pouzit vnéjsi pozitivni a negativni kontroly. Tyto kontroly poskytuji doplikovy
material pro kontrolu kvality k posouzeni, zda zkousené Cinidlo funguje podle ocekavani.

e Kontroly se doporucuji provadét pri kazdé nové dodané Sarzi.

Kritéria RT-PCR

Kity RT-PCR pro klinické testy by mély mit citlivost nejméné 80 % a specificnost nejméné 90 % pro
presné porovnani vysledkl se sadou Saligen.

6. Vysledky studie

Saligen PCR PPA (%) NPA (%)
Pozitivni 34 35
Negativni 71 70
Celkem testu 105 97,1 100,0

o Cerstvé vzorky slin byly pouzity pro hodnoceni vykonu Saligenu a klasicky nasofaryngealni stér pro
vysledek RT-PCR metody. Vzorky se odebiraji ve stejném Case od stejné osoby.

e Celkem 105 vzorkd bylo odebrano nasofaryngedlni metodou pro vysledek RT-PCR (z toho 35
pozitivnich a 70 negativnich] pro podezreni z nemoci COVID19. Tyto vysledky byly porovnany s
vysledky ziskanych ze soupravy Saligen.

Zaver
Vykonnost byla hodnocena zpétné [ po ziskani RT-PCR vysledkd]) ve srovnani s vysledky testovaci
soupravy Saligen.

Byly zjistény nasledujici vysledky:
Pozitivni procentualni shoda (PPA] je 97,1% (95% CI: 80,84% - 99,30%)
Negativni procentudlni shoda (NPAJ je 100% (95% ClI: 94,87% - 100,00%)]

7. Priloha

N - Negativni vzorky
P- Pozitivni vzorky
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Bakter Medical s.r.o.
Chaloupky 171/33, Komin, 624 00 Brno
Tel: +420 725 395 600
infoldbaktermedical.cz
www.saligen.com



