
Obsah balení

CAGT010E0
CAGT010E1
CAGT010E2

CAGT020E0
CAGT020E1
CAGT025E2

CAGT025E0
CAGT025E1
CAGT025E2

Testov. destička 10 ks

10 ks

10 ks

1 ks 1 ks 1 ks

20 ks

20 ks

20 ks

25 ks

25 ks

25 ks

Extrakční pufer 10 ks (0,3mL/zkumav.) 20 ks (0,3mL/zkumav.) 25 ks (0,3mL/zkumav.)
Filtrační víčko

Sterilní štětička
pro odběr vzorku
Návod k použití

Příprava před testem
1. Přečtěte si pozorně návod k použití.
2. Připravte si hodinky (hodiny), ubrousek a buď přípravek na dezinfekci 

rukou nebo mýdlo a teplou vodu.
3. Zkontrolujte obsah testovací sady. Zkontrolujte, zda není nic poškozeno 

nebo rozbito.
4. Všechny vzorky a činidla by měly být uchovávány při pokojové teplotě 

a měly by zůstat homogenní 15~30 minut před testováním.

Odeberte si vzorek z nosu.
1) Opatrně zasuňte celou absorpční špičku štětičky (obvykle 1 až 

1,5 cm) dovnitř nosní dírky a pevně odeberte vzorek z nosní stěny, 
otáčejte nejméně 4×.

2) Odběr vzorku trvá přibližně 15 sekund. Nezapomeňte odebrat 
všechnu nosní drenáž, která může být na štětičce přítomna.

3) Jemně vyndejte štětičku.
4) Použijte tu samou štětičku a zopakujte kroky 1–3 ve vaší druhé 

nosní dírce.

5) Vložte štětičku do zkumavky s extrakčním pufrem a minimálně 5× 
s ní zatočte, aby došlo k extrakci vzorku.

6) Vyjměte štětičku spolu se stlačením stěn zkumavky, abyste z ní 
vytlačili zbývající tekutinu. Uložte štětičku do pytle na odpad.

7) Nasaďte filtrační víčko na zkumavku s extrakčním pufrem. Ujistěte 
se, že je filtrační víčko pevně umístěno, aby nemohla tekutina 
nekontrolovaně vytéct.

SGTi-flex COVID-19 Ag může být proveden odběrem z nosu.
* Test by měl být proveden ihned po odebrání vzorku.

Umyjte si ruce minimálně 20 sekund s použitím mýdla a teplé vody 
nebo prostředku na dezinfekci rukou. 

Otevřete uzavřený obal a vyndejte sterilní štětičku za její držátko.
*Nikdy se nedotýkejte rukama textilní špičky štětičky. Otevřete obal a vyjměte testovací destičku. Položte 

ji na rovnou, suchou a čistou plochu.
* Testovací destička je citlivá na vlhko a měla by být 
   použita ihned po otevření obalu.

Otočte zkumavku s extrakčním pufrem a nasazeným filtračním 
víčkem vzhůru nohama a pomalu vymáčkněte 3 kapky do otvoru 
pro vzorek na testovací destičce.
Pozor: Až když je kapka úplně vsáknuta,
vymáčkněte teprve další.

Pozitivní výsledek
Jestliže se ve výsledkovém okénku objeví 
jak Testovací proužek (T), tak Kontrolní 
proužek (C), je výsledek na SARS-CoV-2 
antigen pozitivní.
Jestliže je výsledek pozitivní, kontaktujte 
bezprostředně svého praktického lékaře 
nebo vyhledejte pomoc u profesionální 
lékařské instituce. Potřebujete provedení 
konfirmačního molekulární testu k potvrzení 
virové infekce.

Negativní výsledek
Jestliže se ve výsledkové okénku objeví 
pouze Kontrolní proužek (C), váš výsledek 
testu na SARS-CoV-2 antigen je negativní.
Negativní výsledek nemůže zcela vyloučit 
možnost virové infekce. Nesprávný odběr 
vzorku nebo nízká virová nálož mohou 
způsobit falešně negativní výsledek. I nadále 
musíte dodržovat všechna ochranná 
a hygienická nařízení. 

Neplatný výsledek
Pokud se ve výsledkovém okénku neobjeví 
Kontrolní proužek (C), výsledek testu je 
neplatný. Opakujte test s novou testovací 
destičkou.
Přečtěte si pozorně návod k použití a test 
zopakujte. Pokud je i nadále výsledek testu 
neplatný, kontaktujte svého praktického 
lékaře nebo vyhledejte pomoc profesionál-
ního lékařské zařízení.

Počkejte 15 minut po nakapání vzorku.

Výsledek může být odečten bezi 15 a 30 
minutami po tom, co byl vzorek nakapán.
*Neodečítejte vzorek před uplynutím 15 minut 
  ani po uplynutí 30 min.

Před odebráním vzorku si připravte extrakční pufer. Odstraňte fóliové 
víčko ze zkumavky s extrakčním pufrem.

Umístěte extrakční zkumavku do otvoru v krabičce.

Odebrání vzorku sterilní štětičkou
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Pouze pro použití in vitro sebetestováním. 
Prosím před použitím výrobku si pozorně přečtěte návod k použití. 

CAGS900E
Katalogové číslo: CAGT010E0, CAGT020E0, CAGT025E0, CAGT010E1, 
CAGT020E1, CAGT025E1, CAGT010E2, CAGT020E2, CAGT025E2
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Tabulka 1. Mikroorganismy testované na křížovou reaktivitu a interferenci

Tabulka 2. Interferující látky

Č. Virus Bakterie
1 Alpha Coronavirus (229E)
2 Beta Coronavirus OC43 Streptococcus Pneumoniae antigen
3 Human Coronavirus NL63 Candida albicans
4 Beta Coronavirus (MERS) NP protein Lidská nosní tekutina
5 Beta Coronavirus (SARS-CoV) NP protein Bordetella pertussis
6 Adenovirus type 5 Mycoplasma pneumoniae
7 Human Metapneumovirus Chlamydophila pneumoniae
8 Parainfluenza Virus serotype 1 Legionella pneumophila
9 Parainfluenza Virus serotype 2 Staphylococcus epidermidis culture
10 Parainfluenza Virus serotype 3 Mycobacterium tuberculosis
11 Parainfluenza Virus serotype 4 Pneumocystis jirovecii(PJP)
12 Influenza A/H1N1 Staphylococcus aureus
13 Influenza A/H3N2
14 Influenza A/H5N1
15 Influenza B
16 Respiratory Syncytial virus type A
17 Respiratory Syncytial virus type B
18 Rhinovirus group A
19 Human Corona virus HKU1
20 Enterovirus

Č. Interferující látky Koncentrace Č. Interferující látky Koncentrace
1 Albumin 50 mg/ml 15 Tamiflu (Oseltamivir) 6 mg/ml
2 Glucose 1.2 mg/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% v/v
6 Whole blood 4.0 % 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL

7 Phenylephrine 
hydrochloride 10 mg/ml 21 Cromolyn 0.03 mg/mL

8 Dexamethasone 0.6 mg/ml 22 Zicam 5% v/v
9 Flunisolide 2.5 mg/ml 23 Alkalol 10% v/v
10 Budesonide 1 mg/ml 24 Mupirocin 10 mg/mL
11 Benzocaine 5 mg/ml 25 Fluticasone Propionate 5% v/v

12 Menthol 40 mg/ml 26 Sore Throat Phenol 
Spray 15% v/v

13 Zanamivir 10 mg/ml 27 Heparin sodium salt 3000 U/L
14 Tobramycin 20 mg/ml

Celková klinická výkonnost pro nosní stěr
Referenční metoda

Pozitivní Negativní Celkem
Testovací zařízení

(SGTi-flex 
COVID-19 Ag)

Pozitivní 154 1 155
Negativní 8 139 147
Celkem 162 140 302

n

SUGENTECH, INC.
721-26, Jeongjungyeonje-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, 
Chungcheongbuk-do, 28161, Republic of Korea
Vyrobeno v Koreji
www.sugentech.com

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstr. 80, 66386 St. Ingbert, Germany
Call: +49 6894 581020
Fax: +49 6894 581021
Email: info@mt-procons.com
www.mt-procons.com

Sterilní odběrová štětička (pro nosní stěr)
FA, Inc.
10-5, Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si, 
30068, Republic of Korea
www.facompany.co.kr

Sterilní odběrová štětička (pro nosní stěr)

Sterilní odběrová štětička (pro nosní stěr)

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstr. 80, 66386 St. Ingbert, Germany
Call: +49 6894 581020
Fax: +49 6894 581021
Email: info@mt-procons.com
www.mt-procons.com

Bezpečně zlikvidujte použitou testovací soupravu
Jakmile je váš test kompletní, vložte všechny použité součásti testovací sady do pytle 
na odpadky. Zlikvidujte je řádně v souladu s příslušnými předpisy.

Výkonostní charakteristika
1. Limit detekce (LoD)
Citlivost přímého stěru je 3,5 x102 TCID50/ml na základě gama ozářeného SARS-CoV-2. 
(BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020). 
Citlivost při použití stěru v transportním virovém médiu je 2,8 x103 TCID50/ml na základě 
Gamma ozařování. SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

2. Zkřítená reaktivita
SGTi-flex COVID-19 Ag byl hodnocen s 20 dalšími viry a 12 bakteriemi. Výsledky ukazují, 
že SGTi-flex COVID-19 Ag nemá žádnou zkříženou reaktivitu se vzorky obsahujícími 
testované viry a bakteriemi s výjimkou SARS-CoV. Výsledky neprokázaly žádnou 
mikrobiální interferenci s organismy při testovaných koncentracích.

(1) Přesnost (celková procentuální shoda): 97,02 % (95 % CI: 94,43 %~98,42 %)
(2) Citlivost (kladné procento shody): 95,06 % (95 % CI: 90,56 %~97,48 %)
(3) Specificita (záporné procento shody): 99,29 % (95 % CI: 96,29 %~99,87 %)

Diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro

Obsahuje dostatečné 
množství pro <n> testů.

Zdravotnický prostředek 
splňuje nařízení EU.

Skadujte v teplotě mezi 
2°C a 30°C

Autorizovaný zástupce v EU

Návod k použití

Číslo šarže Spotřebujte do

Referenční číslo

Výrobce

Nepoužívejte 
opakovaně

Pozor, projděte si 
přiložené dokumenty

3. Analytická specificita - interferenční test
Různé koncentrace potenciálních rušivých látek byly připraveny v negativních a pozitivním 
vzorku. Výsledky ukazují, že SGTi-flex COVID-19 Ag nemá žádné interference s jinými 
potenciálními interferujícími látkami, které se mohou vyskytovat ve vzorku, jako jsou 
léky a další chemické a biologické analyty.

4. Hook efekt vysokých dávek 
U vysokých hladin gama ozářeného SARS-CoV-2 nebyl pozorován žádný Hook efekt, 
(BEI Resources NR-52287, USA-WA1/2020) až do 2,8×106 TCID50/ml.

5. Test přesnosti 
Výsledky opakovatelnosti a reprodukovatelnosti splňují 100 % kritérií přijatelnosti.

6. Studie klinické shody
Srovnávací studie mezi testovacím zařízením (SGTi-flex COVID-19 Ag) a predikátním 
zařízením
(referenční metoda, RT-PCR v reálném čase) byly provedeny s použitím celkem 302 
vzorků nosních výtěrů.
Výsledky výtěru z nosu ukázaly, že celkové procento bylo 97,02 %. Pozitivní a negativní 
95,06 % a 99,29 %.

Pneumocystis jirovecii a lidský koronavirus HKU1, které nebyly k dispozici pro mokré 
testování, byly analyzovány v silico pomocí nástroje Basic Local Alignment Search Tool 
spravovaného Národním centrem pro výzkum a biotechnologické inovace, aby byla 
definována zkřížená reaktivita nebo interference.
U Pneumocystis jirovecii byla zjištěna homologie 45,4 % pouze v určité části sekvence 
9 % sekvence. Je velmi nepravděpodobné, že by došlo ke zkřížené reakci.
Proteinové sekvence mezi sekvencí nukleokapsidového proteinu lidského koronaviru 
HKU1 a nukleokapsidovým proteinem viru SARS CoV-2 má pouze 36,7% homologii na 
82 % sekvencí. Výsledek homologie mezi oběma viry je relativně velmi nízký, ale ke 
křížová reakce může dojít.

Zamýšlené použití
SGTi-flex COVID-19 Ag je in vitro diagnostický test založený na imunochromatografickém 
principu ke kvalitativní detekci nukleokapsidických proteinů antigenů SARS-CoV-2 ve 
vzorku z nosu. Test je používán jako pomoc při rychlé diagnostice SARS-CoV-2 virových 
infekcích.
SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGT010E0, CAGT020E0, CAGT025E0, CAGT010E1, 
CAGT020E1, CAGT025E1, CAGT010E2, CAGT020E2, CAGT025E2) je určen pouze 
pro sebetestování.

Shrnutí a vysvětlení
Nový koronavirus (SAR-CoV-2) byl poprvé identifikován v prosinci 2019, a v únoru 2020 
Světová zdravotnická organizace (WHO) poprvé pojmenovala onemocnění způsobené 
SARS-CoV-2 jako COVID-19 (Onemocnění koronavirem 2019). Protože onemocnění 
patří do skupiny Coronaviridae, má pozitivní jednovláknovou RNA a může se přenášet 
mezi lidmi. Koronaviry identifikované pro lidské infekce 229E, NL63 patřící mezi 
α-koronaviry a HKU1, OC43, SARS-CoV, MERS-CoV patřící mezi β-koronaviry.
Nový koronavirus byl publikován pod názvem SARS-CoV-2 s 80 % genetickou podobností 
se SARS-CoV podle ICTV (Mezinárodní výbor pro taxonomii virů). 
COVID-19 se ší ří především kapénkami z dýchacích cest, které způsobují letargii, 
horečku a suchý kašel, a dušnost. Může vést až k úmrtí s těžkými příznaky, jako je sepse, 
MOF (multiorgánové selhání) a ARDS (syndrom akutní respirační tísně). Je nakažlivější 
než SARS, který způsobil více než 800 úmrtí a 8000 nakažených pacientů. Navíc má 
inkubační dobu přibližně 3 až 16 dní a stává se velkou hrozbou, protože infekčnost se 
objevuje i během inkubační doby. V současné době neexistuje žádná specifická léčba 
COVID-19, a rychlá a přesná diagnóza je důležitou otázkou pro izolaci pacientů 
s podezřením na příznaky COVID-19.

Princip testu
SGTi-flex COVID-19 Ag je in vitro diagnostický test založený na imunochromatografickém 
principu ke kvalitativní detekci nukleokapsidických proteinů antigenů SARS-CoV-2 ve 
vzorku z nosohlatanu a z nosu. Antigeny SARS-CoV-2 jsou extrahovány ze vzorku 
v extrakčním pufru a extrahovaný vzorkový roztok je nadávkován do vzorkovací otvoru 
na testovací destičce. Když je vzorek nadávkován, detekční protilátka se váže na antigen 
SARS-CoV-2 a protéká membránou. Detekční konjugát protilátky a zlata a SARS-CoV-2 
se přesunou do oblasti testovací linie a jsou akumulovány zachycovací protilátkou imobilizo-
vanou v testovací linii na membráně. To vede ke vzniku červeně zbarveného pruhu. 
Intenzita závisí na množství antigenu SARS-CoV-2 a výsledky testu jsou interpretovány 
okem uživatele podle návodu k použití.

Uskladnění a stabilita
• Skladujte SGTi-flex COVID-19 Ag testovací destičku a extrakční pufer při teplotě 

2~30 °C (36~86 °F).
• Jestliže jsou SGTi-flex COVID-19 Ag testovací destička a extrakční pufer skladovány 
  v chladu, udržujte je 30 minut před testování při pokojové teplotě.
• Neotvírejte obal testovací destičky, dokud nejste připravení k testování. Po otevření  
  hliníkové obalu by měla být testovací destička ihned použita.
• Skladujte mimo přímé sluneční záření.

Kontrola kvality
Součástí testu je procedurální kontrola. Barevná čára v oblasti kontrolního proužku (C) 
se považuje za interní procedurální kontrolu. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, 
odpovídající stahování membrány a správnou techniku postupu.
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Součástí testu je procedurální kontrola. Barevná čára v oblasti kontrolního proužku (C) 
se považuje za interní procedurální kontrolu. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, 
odpovídající stahování membrány a správnou techniku postupu.

Kontrola kvalityKontrola kvalityKontrola kvality
Součástí testu je procedurální kontrola. Barevná čára v oblasti kontrolního proužku (C) 
se považuje za interní procedurální kontrolu. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, 
odpovídající stahování membrány a správnou techniku postupu.

Limitace systému
1. Test je určen ke kvalitativní detekci antigenu SARS-CoV-2 v lidském nosním výtěru 

a nevypovídá o kvantifikaci viru.
2. Test je určen pouze pro diagnostické použití in vitro.
3. Negativní výsledky nevylučují infekci SARS-CoV-2, zejména u osob, které byli 

v kontaktu s virem. Následné testování pomocí molekulární diagnostiky by mělo 
proběhnout k vyloučení infekce u těchto osob.

4. SARS-CoV může způsobit pozitivní výsledky. SARS-CoV může být detekován jako 
zkřížená reakce.

Varování a bezpečnostní opatření
• Pouze pro diagnostiku in vitro.
• Pouze pro sebetestování.
• Klinická diagnóza prostřednictvím tohoto výrobku by měla být provedena na základě 

komplexního přezkoumání specialisty na základě jiných testovacích metod a klinických 
příznaků.

• Před zahájením testu si pečlivě přečtěte pokyny a postupujte správně.
• Je zakázáno opakovaně používat testovací destičky, protože jsou určeny pouze na 

jedno použití.
• Výsledek testu po uplynutí doby použitelnosti není spolehlivý.
• Testovací destička je citlivá na vlhkost a měla by být až do použití uchovávána v uzavřeném 

sáčku. Použijte testovací destičku ihned po otevření sáčku.
• Testovací destičku nepoužívejte, pokud je poškozená nebo sáček není uložen v uzavřeném 

obalu.
• Vzorky a testovací destička musí mít před testováním pokojovou teplotu.
• Jedná se o diagnostický produkt in vitro a riziko infekce je nízké, protože nedochází 

k přímému kontaktu s lidským tělem. Při manipulaci s testovací destičkou a vzorky však 
buďte opatrní z důvodu použití klinických vzorků obsahujících potenciální infekční zdroje. Zli-
kvidujte vzorky a testovací destičku řádně v souladu s příslušnými předpisy.

• Extrakční pufr obsahuje Triton X-100 v koncentracích produktu klasifikovaných jako 
málo nebezpečné. Přesto jej nepolykejte a uchovávejte mimo dosah dětí.

• Extrakční pufr obsahuje azid sodný (NaN3), chemickou látku, která je v čisté formě 
vysoce toxická. Ale není klasifikován jako nebezpečný. Azid sodný může reagovat 
s olovem a mědí za vzniku vysoce výbušných azidů kovů. Při likvidaci propláchněte 
velkým množstvím vodou, aby se zabránilo hromadění ve vodovodním potrubí. Je třeba 
dodržovat bezpečnostní pokyny.

• Na testovacím místě je zakázáno kouřit a jíst při předávání vzorků nebo reagencií 
soupravy.

• Pokud máte problémy s rukama nebo zrakem, můžete potřebovat někoho, kdo vám bude 
pomáhat při stěrech a testování.

• Pokud máte piercing v nose, před odběrem stěrů si piercing z nosu odstraňte.
• Pokud jste během posledních 24 hodin krváceli z nosu, udělejte výtěr z druhé nosní 

dírky nebo počkejte 24 hodin.
• Tyto soupravy jsou určeny pouze pro použití u lidí.
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