scTi-flex COVID-19 Ag

Pouze pro pouziti in vitro sebetestovanim.

Prosim pfed pouzitim vyrobku si pozorné preététe navod k pouziti.
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Testovaci Extrakéni  Filtraéni Sterilni Navod
desticka pufer vicko Stéticka pro k pouziti
odbér vzorku
CAGTO010E0 CAGTO020E0 CAGTO025E0
CAGTO010E1 CAGT020E1 CAGT025E1
CAGTO010E2 CAGTO025E2 CAGTO025E2
Testov. destitka 10ks 20ks 25ks
Extrakéni pufer | 10 ks (0,3mL/zkumav.) |20 ks (0,3mL/zkumav.)| 25 ks (0,3mL/zkumav.)
Filtragni vitko 10ks 20ks 25ks
Sterilni Stéticka
pro odbér vzorku 10ks 20ks 25ks
Névod k pouziti 1ks 1ks 1ks

Priprava pred testem

Prectéte si pozorné navod k pouziti.

Pripravte si hodinky (hodiny), ubrousek a bud pfipravek na dezinfekci
rukou nebo mydlo a teplou vodu.

Zkontrolujte obsah testovaci sady. Zkontrolujte, zda neni nic poskozeno
nebo rozbito.

VSechny vzorky a ¢inidla by mély byt uchovavany pfi pokojoveé teploté
a mély by zUstat homogenni 15~30 minut pfed testovanim.
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Odebrani vzorku sterilni stétickou

SGTi-flex COVID-19 Ag muze byt proveden odbérem z nosu.
* Test by mél byt proveden ihned po odebrani vzorku.

n Umyjte si ruce minimalné 20 sekund s pouzitim mydla a teplé vody
nebo prostfedku na dezinfekci rukou.
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ﬂ Pred odebranim vzorku si pfipravte extrakéni pufer. Odstrarite féliové
vicko ze zkumavky s extrakénim pufrem.

Wy

b

B Umistéte extrakéni zkumavku do otvoru v krabi¢ce.
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n Otevrete uzavieny obal a vyndejte sterilni $téticku za jeji drzatko.
*Nikdy se nedotykejte rukama textilni Spicky Stéticky.

Spicka V-

E Odeberte si vzorek z nosu.

1) Opatrné zasunte celou absorpéni Spicku stéticky (obvykle 1 az
1,5 cm) dovnitf nosni dirky a pevné odeberte vzorek z nosni stény,
otacejte nejméneé 4x.

2) Odbér vzorku trva priblizné 15 sekund. Nezapomerite odebrat
vSechnu nosni drenaz, ktera maze byt na $téti¢ce pritomna.

3) Jemneé vyndejte stéticku.

4) Pouzijte tu samou $téticku a zopakujte kroky 1-3 ve vasi druhé

o

—l
5) Vlozte Stéticku do zkumavky s extrakénim pufrem a minimalné 5x
s ni zatocte, aby doslo k extrakci vzorku.

4 x 4 x

6) Vyjméte Stéticku spolu se stlaéenim stén zkumavky, abyste z ni
vytlagili zbyvajici tekutinu. Ulozte $téticku do pytle na odpad.

7) Nasadte filtraéni vicko na zkumavku s extrakénim pufrem. Ujistéte
se, ze je filtraéni vicko pevné umisténo, aby nemohla tekutina
nekontrolované vytéct.

CAGTO020E1, CAGT025E1, CAGT010E2, CAGT020E2, CAGT025E2

Testovani vzorku

E Otevriete obal a vyjméte testovaci desticku. Polozte
ji narovnou, suchou a ¢istou plochu.
* Testovaci desticka je citliva na vihko a méla by byt
pouzita ihned po otevieni obalu.

Otocte zkumavku s extrakénim pufrem a nasazenym filtraénim
vickem vzhiru nohama a pomalu vymacknéte 3 kapky do otvoru
pro vzorek na testovaci desti¢ce.

Pozor: Az kdyz je kapka upIné vsaknuta,
vymacknéte teprve dalsi. / \

| 57

[N

3 kapky %k‘

= &

ﬂ Pockejte 156 minut po nakapani vzorku.

covip-19
Ag

15 min

Vysledek mlze byt odecten bezi 15 a 30 15_30

minutami po tom, co byl vzorek nakapan.

*Neodeditejte vzorek pied uplynutim 15 minut MIN
ani po uplynuti 30 min.

Vyhodnoceni vysledk

n Pozitivni vysledek
Jestlize se ve vysledkovém okénku objevi
jak Testovaci prouzek (T), tak Kontrolni
prouzek (C), je vysledek na SARS-CoV-2
antigen pozitivni. c c
Jestlize je vysledek pozitivni, kontaktujte
bezprostiedné svého praktického lékafe T = T <=
nebo vyhledejte pomoc u profesionalni
lékarské instituce. Potfebujete provedeni
konfirmacéniho molekularni testu k potvrzeni
virové infekce.

E1 Negativni vysledek

Jestlize se ve vysledkoveé okénku objevi
pouze Kontrolni prouzek (C), vas vysledek
testu na SARS-CoV-2 antigen je negativni.
Negativni vysledek nemlze zcela vyloucit
moznost viroveé infekce. Nespravny odbér T
vzorku nebo nizka virova naloz mohou

zplisobit fale$né negativni vysledek. | nadale

musite dodrZovat vS§echna ochranna

a hygienicka nafizeni.

E Neplatny vysledek
Pokud se ve vysledkovém okénku neobjevi
Kontrolni prouzek (C), vysledek testu je
neplatny. Opakujte test s novou testovaci
destickou. Sl o|e= < | (e
Prectéte si pozorné navod k pouziti a test T T
zopakujte. Pokud je i nadale vysledek testu
neplatny, kontaktujte svého praktického
lékare nebo vyhledejte pomoc profesional-
niho lékafskeé zafizeni.



Bezpecéné zlikvidujte pouzitou testovaci soupravu
Jakmile je vas test kompletni, vlozte vSechny pouZité soucasti testovaci sady do pytle
na odpadky. Zlikvidujte je Fadné v souladu s pfislu$nymi predpisy.

Zamyslené pouziti

SGTi-flex COVID-19 Ag je in vitro diagnosticky test zalozeny na imunochromatografickém
principu ke kvalitativni detekci nukleokapsidickych protein{ antigeni SARS-CoV-2 ve
vzorku z nosu. Test je pouzivan jako pomoc pfi rychlé diagnostice SARS-CoV-2 virovych
infekeich.

SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGT010E0, CAGT020EO0, CAGT025E0, CAGT010E1,
CAGT020E1, CAGT025E1, CAGT010E2, CAGT020E2, CAGT025E?2) je uréen pouze
pro sebetestovani.

Shrnuti a vysvétleni

Novy koronavirus (SAR-CoV-2) byl poprvé identifikovan v prosinci 2019, a v tinoru 2020
Svétova zdravotnicka organizace (WHO) poprvé pojmenovala onemocnéni zpiisobené
SARS-CoV-2 jako COVID-19 (Onemocnéni koronavirem 2019). ProtoZze onemocnéni
patfi do skupiny Coronaviridae, ma pozitivni jednovldknovou RNA a mize se pfenaset
mezi lidmi. Koronaviry identifikované pro lidské infekce 229E, NL63 patfici mezi
a-koronaviry a HKU1, OC43, SARS-CoV, MERS-CoV patfici mezi B-koronaviry.

Novy koronavirus byl publikovan pod ndzvem SARS-CoV-2 s 80 % genetickou podobnosti
se SARS-CoV podle ICTV (Mezinarodni vybor pro taxonomii vir(i).

COVID-19 se §ifi predevsim kapénkami z dychacich cest, které zplsobuji letargii,
horecku a suchy kasel, a dusnost. Miize vést az k imrti s tézkymi pfiznaky, jako je sepse,
MOF (multiorganové selhani) a ARDS (syndrom akutni respiraéni tisné). Je nakazlivejsi
nez SARS, ktery zpisobil vice nez 800 umrti a 8000 nakazenych pacientii. Navic ma
inkubacni dobu pfiblizné 3 az 16 dni a stava se velkou hrozbou, protoze infekénost se
objevuje i béhem inkubaéni doby. V sou¢asné dobé neexistuje zadna specificka Iécha
COVID-19, a rychla a pfesna diagnoza je dilezitou otazkou pro izolaci pacientl
s podezfenim na pfiznaky COVID-19.

Princip testu

SGTi-flex COVID-19 Ag je in vitro diagnosticky test zaloZzeny na imunochromatografickém
principu ke kvalitativni detekci nukleokapsidickych proteinti antigenti SARS-CoV-2 ve
vzorku z nosohlatanu a z nosu. Antigeny SARS-CoV-2 jsou extrahovany ze vzorku
v extrakénim pufru a extrahovany vzorkovy roztok je nadavkovan do vzorkovaci otvoru
na testovaci desti¢ce. Kdyz je vzorek nadavkovan, detekéni protilatka se vaze na antigen
SARS-CoV-2 a protéka membranou. Detekéni konjugat protilatky a zlata a SARS-CoV-2
se presunou do oblasti testovaci linie a jsou akumulovany zachycovaci protilatkou imobilizo-
vanou v testovaci linii na membrané. To vede ke vzniku ¢ervené zbarveného pruhu.
Intenzita zavisi na mnozstvi antigenu SARS-CoV-2 a vysledky testu jsou interpretovany
okem uzivatele podle navodu k pouziti.

Uskladnéni a stabilita

« Skladujte SGTi-flex COVID-19 Ag testovaci desticku a extrakéni pufer pfi teploté
2~30 °C (36~86 °F).

- Jestlize jsou SGTi-flex COVID-19 Ag testovaci desticka a extrakéni pufer skladovany
v chladu, udrZujte je 30 minut pred testovani pfi pokojové teploté.

- Neotvirejte obal testovaci desticky, dokud nejste pripraveni k testovani. Po otevieni
hlinikové obalu by méla byt testovaci desticka ihned pouzita.

« Skladujte mimo pfimé slunecni zafeni.

Varovani a bezpec¢nostni opatfeni

- Pouze pro diagnostiku in vitro.

« Pouze pro sebetestovani.

« Klinicka diagndza prostfednictvim tohoto vyrobku by méla byt provedena na zakladé
komplexniho prezkoumani specialisty na zakladé jinych testovacich metod a klinickych
priznaka.

- Pfed zahajenim testu si peclivé prectéte pokyny a postupuijte spravné.

- Je zakazano opakované pouzivat testovaci desticky, protoze jsou ureny pouze na
jedno pouziti.

« Vysledek testu po uplynuti doby pouzitelnosti neni spolehlivy.

« Testovaci desticka je citliva na vihkost a méla by byt az do pouZiti uchovavana v uzavieném
sacku. Pouzijte testovaci desticku ihned po otevieni sacku.

- Testovaci desticku nepouzivejte, pokud je poskozena nebo saéek neni ulozen v uzavieném
obalu.

« Vzorky a testovaci desticka musi mit pred testovanim pokojovou teplotu.

« Jedna se o diagnosticky produkt in vitro a riziko infekce je nizké, protoze nedochazi
k pfimému kontaktu s lidskym télem. Pfi manipulaci s testovaci desti¢kou a vzorky v§ak
budte opatmi z divodu pouZiti Klinickych vzork{i obsahuijicich potencidlni infekéni zdroje. ZIi-
kvidujte vzorky a testovaci desticku fadné v souladu s pfislusnymi predpisy.

- Extrakéni pufr obsahuje Triton X-100 v koncentracich produktu klasifikovanych jako
malo nebezpecné. Piesto jej nepolykejte a uchovavejte mimo dosah déti.

- Extrakéni pufr obsahuje azid sodny (NaN3), chemickou latku, kterd je v Cisté formé
vysoce toxicka. Ale neni klasifikovan jako nebezpeény. Azid sodny mize reagovat
s olovem a médi za vzniku vysoce vybus$nych azidd kovd. Pi likvidaci proplachnét

4. SARS-CoV muze zplsobit pozitivni vysledky. SARS-CoV miize byt detekovan jako
zkFizena reakce.

Vykonostni charakteristika

1. Limit detekce (LoD)

Citlivost pfimého stéru je 3,5 x102 TCID50/ml na zékladé gama ozafeného SARS-CoV-2.
(BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

Citlivost pfi pouZiti stéru v transportnim virovém médiu je 2,8 x103 TCID50/ml na zékladé
Gamma ozafovani. SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

2. Zkritena reaktivita

SGTi-flex COVID-19 Ag byl hodnocen s 20 dalSimi viry a 12 bakteriemi. Vysledky ukazuiji,
7e SGTi-flex COVID-19 Ag nema zadnou zkFizenou reaktivitu se vzorky obsahujicimi
testované viry a bakteriemi s vyjimkou SARS-CoV. Vysledky neprokéazaly zadnou
mikrobialni interferenci s organismy pfi testovanych koncentracich.

Tabulka 1. Mikroorganismy testované na kfizovou reaktivitu a interferenci

Celkova klinicka vykonnost pro nosni stér

Referencni metoda
Pozitivni Negativni Celkem
Testovaci zafizeni|  Pozitivni 154 1 155
(SGTi-flex Negativni 8 139 147
COVID-19 Ag) Celkem 162 140 302

(1) Presnost (celkova procentualni shoda): 97,02 % (95 % CI: 94,43 %~98,42 %)
(2) Citlivost (kladné procento shody): 95,06 % (95 % CI: 90,56 %~97,48 %)
(3) Specificita (zaporné procento shody): 99,29 % (95 % Cl: 96,29 %~99,87 %)

Reference

1. WHO, Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation report

2. J.virol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for
SARSCoV detection

C. Virus Bakterie Vysvétleni pouzitych symboli na baleni
1 Alpha Coronavirus (229E) Hemophilus influenzae bi tioky zdravotnicky Obsahuie dostatedné
- - - iagnosticky zdravotnicky sahuje dostateéné
2 Beta Coronawrys ocu43 Streptococcusaneun’l:onlae antigen IVD prostredek in vitro W mnoZstvi pro <n> testd.
3 Human Coronavirus NL63 Candida albicans n
4 Beta Coronavirus (MERS) NP protein Lidska nosni tekutina 5 . ¢ Skaduite v teploté mezi
- - - Navod k pouziti 2°C230°C
5 | Beta Coronavirus (SARS-CoV) NP protein Bordetella pertussis 2¢C a
6 Adenovirus type 5 Mycoplasma pneumoniae .
7 Human Metapneumovirus Chlamydophila pneumoniae Cislo Sarze Spotrebujte do
8 Parainfluenza Virus serotype 1 Legionella pneumophila
9 Parainfluenza Virus serotype 2 Staphylococcus epidermidis culture “ Vyrobce m Autorizovany zastupce v EU
10 Parainfluenza Virus serotype 3 Mycobacterium tuberculosis
1 Parainfluenza Virus serotype 4 Pneumocystis jirovecii(PJP) Nepouzivejte
. Referenéni éislo
12 Influenza A/HIN1 Staphylococcus aureus opakované
13 Influenza A/H3N2 b dete si Zdravotnicky prostiedek
ozor, projdéte si ravotnicky prostrede
14 Influenza A/HEN1 / A \  pilozené dokumenty ( € splfiuje nafizeni EU.
15 Influenza B
16 Respiratory Syncytial virus type A
17 Respiratory Syncytial virus type B SUGENTECH, INC.
18 Rhinovirus group A 721-26, Jeongjungyeonje-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
19 Human Corona virus HKUL Chungcheongbulﬁ-do, 28161, Republic of Korea
20 Enterovirus Vyrobeno v Koreji

Pneumocystis jirovecii a lidsky koronavirus HKU1, které nebyly k dispozici pro mokré
testovani, byly analyzovany v silico pomoci nastroje Basic Local Alignment Search Tool
spravovaného Narodnim centrem pro vyzkum a biotechnologické inovace, aby byla
definovana zkfizena reaktivita nebo interference.

U Pneumocystis jirovecii byla zjisténa homologie 45,4 % pouze v uréité ¢asti sekvence
9 % sekvence. Je velmi nepravdépodobné, Ze by doslo ke zkFizené reakei.

Proteinové sekvence mezi sekvenci nukleokapsidového proteinu lidského koronaviru
HKU1 a nukleokapsidovym proteinem viru SARS CoV-2 ma pouze 36,7% homologii na
82 % sekvenci. Vysledek homologie mezi obéma viry je relativné velmi nizky, ale ke
kiizova reakce miize dojit.

3. Analyticka specificita - interferenéni test

Riizné koncentrace potencialnich rusivych latek byly pfipraveny v negativnich a pozitivnim
vzorku. Vysledky ukazuji, Ze SGTi-flex COVID-19 Ag nema zadné interference s jinymi
potencialnimi interferujicimi latkami, které se mohou vyskytovat ve vzorku, jako jsou
léky a dal$i chemické a biologické analyty.

Tabulka 2. Interferujici latky

velkym mnozstvim vodou, aby se zabranilo hromadéni ve vodovodnim potrubi. Je treba
dodrzovat bezpecnostni pokyny.

- Na testovacim misté je zakdzano koufit a jist pfi predavani vzorkd nebo reagencii
soupravy.

« Pokud mate problémy s rukama nebo zrakem, miZete potfebovat nékoho, kdo vam bude
poméahat pi stérech a testovani.

« Pokud mate piercing v nose, pied odbérem stérd si piercing z nosu odstraiite.

« Pokud jste béhem poslednich 24 hodin krvaceli z nosu, udélejte vytér z druhé nosni
dirky nebo pockejte 24 hodin.

« Tyto soupravy jsou uréeny pouze pro pouZiti u lidi.

Kontrola kvality

Soudasti testu je proceduralni kontrola. Barevna &ara v oblasti kontrolniho prouzku (C)
se povazuje za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostateény objem vzorku,
odpovidajici stahovani membrany a spravnou techniku postupu.

Limitace systému

1. Test je urcen ke kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2 v lidském nosnim vytéru
anevypovida o kvantifikaci viru.

2. Test je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

3. Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2, zejména u osob, které byli
v kontaktu s virem. Nasledné testovani pomoci molekularni diagnostiky by mélo
probéhnout k vylougeni infekce u téchto osob.

©, Interferujici latky Koncentrace | C. Interferujici latky Koncentrace
1 Albumin 50 mg/ml | 15 | Tamiflu (Oseltamivir) 6 mg/ml
2 Glucose 1.2mg/ml | 16 | Acetaminophen 10 mg/ml
3 Hemoglobin 4 mg/ml 17 Ibuprofen 5 mg/ml
4 Bilirubin 5 mg/ml 18 Aspirin 2 mg/mL
5 mucin 1.0% 19 Naso GEL 5% viv
6 Whole blood 4.0% 20 | Oxymetazoline 0.1 mg/mL
7 E;g:ggﬁz:&le 10 mg/ml | 21 Cromolyn 0.03 mg/mL
8 Dexamethasone | 0.6 mg/ml | 22 Zicam 5% viv
9 Flunisolide 2.5mg/ml | 23 Alkalol 10% viv
10 Budesonide 1 mg/ml 24 Mupirocin 10 mg/mL
11 Benzocaine 5 mg/ml 25 | Fluticasone Propionate 5% viv
12 Menthol 40 mgimi | 26 | Sore Throat Phenol | g0,
Spray
13 Zanamivir 10 mg/ml | 27 | Heparin sodium salt 3000 U/L
14 Tobramycin 20 mg/ml

4. Hook efekt vysokych davek
U vysokych hladin gama ozafeného SARS-CoV-2 nebyl pozorovan zadny Hook efekt,
(BEI Resources NR-52287, USA-WA1/2020) aZ do 2,8x10° TCID, /ml.

5. Test pfesnosti
Vysledky opakovatelnosti a reprodukovatelnosti splfiuji 100 % kritérii pfijatelnosti.

6. Studie klinické shody

Srovnavaci studie mezi testovacim zafizenim (SGTi-flex COVID-19 Ag) a predikatnim
zafizenim

(referenéni metoda, RT-PCR v redlném ¢ase) byly provedeny s pouzitim celkem 302
vzorki nosnich vytérd.

Vysledky vytéru z nosu ukazaly, Ze celkové procento bylo 97,02 %. Pozitivni a negativni
95,06 % a 99,29 %.

www.sugentech.com
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