seTi-fiex COVID-19 Ag

seti-fiex COVID-19 Ag

DEUTSCH

seTi-fiex COVID-19 Ag

For in-vitro Self-testing use only.

Please read the instructions carefully before you begin testing.
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Instruction for use, Tea

Dropping Cap, Tea

Preparation before Test
1. Read this instruction guide carefully.

2. Prepare a watch (or a clock), tissues and either hand sanitizer or soap and warm
water.

3. Check the test kit contents. Make sure that nothing is damaged or broken.

4. All samples and reagents should be stored at room temperature and stayed
homogenous 15~30 minutes prior to testing.

Take a sample with a swab
SGTi-flex COVID-19 Ag can be performed with nasal swab.
% Test should be done immediately after sample collecting.

nWash your hands thoroughly for more than 20 seconds, using soap and
warm water, or hand sanitizer.

+ HAND
SANITIZER

H

ﬂ Before sample collection, prepare the Extraction Buffer. Remove the sealing
foil from the Extraction Buffer tube.
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B Place the Extraction Tube in the packing box.
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SAFELY DISPOSE OF YOURTEST KIT

Once your test is complete, put all of the used test kit contents in the waste bag. Dispose of them
properly in accordance with the relevant regulations.

INTENDED USE

SGTi-flex COVID-19 Ag is an immunoassay for qualitative detection of Nucleocapsid protein
antigen from SARS-CoV-2 in nasal swab specimen. The test is used as an aid in the rapid diagnosis
of SARS- CoV-2 viral infections.

The SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGTO01E0) is intended for self-testing use only.

SUMMARY AND EXPLANATION

The novel coronavirus (SARS-CoV-2) was identified in December 2019, and in February 2020, the
World Health Organization (WHO) officially named the disease caused by SARS-CoV-2 as COVID-19
(Coronavirus Disease 2019). Belonging to the family Coronaviridae, it has a positive-sense single-
stranded RNA and can be transmitted between people. The coronaviruses identified for human
infection include 229€, NL63 belonging to a-Coronaviruses and HKU1,0C43, SARS-CoV, MERS-CoV
belonging to B-Coronaviruses.

The new coronavirus was published under the name of SARS-CoV-2, with 80% of genetic similarity to
SARS-CoV by ICTV (International Committee on Taxonomy of Viruses).

COVID-19 spreads mainly through respiratory droplets, which cause lethargy, fever, dry cough,
and dyspnea when infected. It can be even led to death with its severe symptoms like sepsis, MOF
(Multiple Organ Failure) and ARDS (Acute Respiratory Distress Syndrome). It is more contagious than
SARS which caused more than 800 deaths and 8,000 infected patients. Moreover, it has an incubation
period of about 3 days to up to 16 days and becomes a big threat as infectivity appears even during
the incubation period. There is currently no specific treatment for COVID-19, and rapid and accurate
diagnosis is an important issue for isolation of patients with symptoms of suspected COVID-19

PRINCIPLE

SGTi-flex COVID-19 Ag is an immunoassay for qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens directly
from nasopharyngeal and nasal swab specimens. The SARS-CoV-2 antigens are extracted from
swab in the extraction buffer and the extracted sample solutions are loaded to the sample well of
theTest Cassette. When the sample is loaded, the detection antibody binds to SARS-CoV-2 antigen
and flows through the membrane. The detection antibody-gold conjugate and SARS-CoV-2
antigen move to the test line area and are accumulated by the capture antibody immobilized
on the membrane. This leads to the generation of a reddish colored band. The intensity of the
band depends on quantity of SARS-CoV-2 antigen and the test results are interpreted by user's eye
according to the instructions for use.

STORAGE AND STABILITY

« Store SGTi-flex COVID-19 Ag Test Cassette and Extraction Buffer at 2~30°C (36~86°F).

« If SGTi-flex COVID-19 Ag Test Cassette and Extraction Buffer are stored in cold storage, allow them
for 30 minutes to return to room temperature before testing.

+ Do not open the pouch of Test Cassette until ready to use. After opening aluminum pouch, Test
Cassette should be used immediately.

« Keep away from direct sunlight.

WARNING AND PRECAUTIONS

« For in-vitro diagnostic use only.

« For self-testing use only.

« Clinical diagnosis through this product should be made through a comprehensive review of the
specialist based on other test methods and clinical symptoms.

« Please read the instructions carefully before you begin the test and follow the procedure correctly.

«Itis prohibited to reuse Test Cassettes because they are single use only.

- The test result after the expiry date is not reliable.

«Test Cassette is sensitive to moisture and should be stored in a sealed pouch until use. Use Test
Cassette immediately after opening the pouch.

+ Do not use the Test Cassette if it is broken or the pouch is not stored in sealed.

« Samples and Test Cassette must be at room temperature before testing.

«[tis an in-vitro diagnostic product and the risk of infection is low because there is no direct contact
with the human body. However please be cautious when handling Test Cassette and samples
because of the use of clinical samples containing potential infectious sources. Dispose of the used
samples and Test Cassettes properly in accordance with the relevant regulations.

« Extraction buffer contains Triton X-100 at product concentrations classified as low-hazardous.
Nevertheless do not swallow and keep away from children.

- Extraction buffer contains sodium azide (NaN3), a chemical highly toxic in pure form. But, at
product concentrations, it is not classified as hazardous. Sodium azide may react with lead and
copper plumbing to form highly explosive metal azides. Upon disposal, flush with large volumes
of water to prevent build-up in plumbing. Safety guidelines must be observed.

«Smoking and eating are prohibited at test site when handing specimens or kit reagents.

«If you have problems with your hands or vision, you may need someone to assist you with the
swabbing and testing process.

«If you have a nose piercing, remove the piercing on the side before swabbing.

«If you've had a nosebleed within the last 24 hours, swab the other nostril or wait 24 hours.

«These kits are only designed for human use.

Quality Control

A procedural controlis included in the test. A colored line appearing in the control line region (C)
is considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate
membrane wicking and correct procedural technique.

LIMITATIONS OF THE SYSTEM

1.The test is for qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen in human nasopharyngeal and
nasal swab and it does not indicate the quantification of the virus.

2.The test is for in-vitro diagnostic use only.

3. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection, particularly in those who have
been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular diagnostic should be
considered to rule out infection in these individuals.

4. SARS-CoV may cause positive results. SARS-CoV can be detected as a cross reaction.

n Open the closed wrapper and take out the swab by holding the handle.
% Never touch the fabric tip of the swab with your hands.

Tip Y~

BTake your nasal swab sample.
1) Carefully insert the entire absorption tip of the swab (usually 1/2 to 3/4 of
aninch (1 to 1.5 cm)) inside the nostril and firmly sample the nasal wall at
least 4 times.

2) Take approximately 15 seconds to collect the sample. Be sure to collectany
nasal drainage that may be present on the swab.

3) Gently remove swab.
4) Using the same swab, repeat steps 1) ~ 3) in your other nostril.
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5) Put the swab into the Extraction Buffer Tube and rotate it more than 5 times
to allow extraction.

6) Take the swab out by pressing and squeezing the sides of the tube to extract
the remaining liquid from the swab. Put the swab in the waste bag.

7)Put the Dropping Cap onto the Extraction Buffer tube. Make sure the
Dropping Cap is on tight so that it cannot leak.

i

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. Limit of Detection (LoD) :

The sensitivity using direct swab is 3.5 x10* TCIDso/mL based on Gamma Irradiated SARS-CoV-2
(BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

The sensitivity using swab in viral transport media is 2.8 x10° TCIDso/mL based on Gamma
Irradiated SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

2. Cross-Reactivity

SGTi-flex COVID-19 Ag was evaluated with 20 other virus and 12 bacteria. The results show
that the SGTi-flex COVID-19 Ag has no cross-reactivity with samples containing tested viruses
and bacteria except on SARS -CoV. The results showed no microbial interference with the
organisms at the concentrations tested.

Table 1. Microorganisms tested for cross reactivity and interference

No Virus Bacteria
1 Alpha Coronavirus (229E) Hemophilus influenzae
2 Beta Coronavirus OC43 Streptococcus Pneumoniae antigen
3 Human Coronavirus NL63 Candida albicans
4 Beta Coronavirus (MERS) NP protein Pooled human nasal fluid
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/HIN1 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

Pneumocystis jirovecii and Human coronavirus HKU1, which were not available for wet testing,
were analyzed in silico via Basic Local Alignment Search Tool managed by National Center for
Biotechnology Information to defined cross-reactivity or interference.

For Pneumocystis jirovecii, 454% homology was found only a particular part of sequence across
9% of the sequence. It is very unlikely that cross-reaction will occur.

The protein sequences between nucleocapsid protein sequence of human coronavirus HKU1
and nucleocapsid protein of SARS CoV-2 has only 36.7% homology across 82% of sequences.
The result of homology between two viruses is relatively very low, but cross-reaction can
occur.

3. Analytical Specificity - Interference test

Various concentrations of potential interfering substances were prepared in negative and
positive sample. The results show that the SGTi-flex COVID-19 Ag has no interference by
the potential interfering substances below which may exist in specimen, such as drugs, and
chemical and biological analytes.

Table 2. Interfering substances

No. | Interfering substance | Concentration | No. | Interfering substance | Concentration
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% v/v
6 Whole blood 4.0 % 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL
7 Ph';‘;:g‘fh“’g;'gee 10mg/ml | 21 Cromolyn 003 mg/mL
8 Dexamethasone 06 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
1 Benzocaine 5 mg/ml 25 | Fluticasone Propionate 5% v/v
12 Menthol 40 mg/ml 26 SoreThSrsraaryPheno\ 15% v/v
13 Zanamivir 10 mg/ml 27 | Heparin sodium salt 3000 U/L
14 Tobramycin 20 mg/ml

4. High-dose Hook Effect

There is no hook effect was observed at high levels of Gamma Irradiated SARS-CoV-2 (BEI Resources,
NR-52287, USA-WA1/2020) up to 2.8 x10° TCIDso/mL.

5. Precision test

Repeatability and reproducibility performance results meet 100% of the acceptance criteria.

6. Clinical Agreement Study

Comparison studies between the test device (SGTi-flex COVID-19 Ag) and the predicate
device (Reference method, real time RT-PCR) were conducted by lab professionals, using total
384 specimens.

The results for nasopharyngeal swab showed the accuracy (overall percent agreement) was
97.35%. The sensitivity and specificity (positive and negative agreements) were 95.07% and
99.38%, respectively.
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TEST the Sample

ﬂ Open the pouch and take out the Test Cassette. Place
iton aflat, dry and clean surface.
% Test Cassette is moisture sensitive so should be
used immediately after opening.

Tum the Extraction Buffer tube integrated Dropping Cap upside down and
slowly squeeze 3 drops onto the sample well of the Test Cassette.

Attention: After the drop is completely absorbed, add the next drop.

3 drops

—1]]

ﬂ Please wait 15 minutes after drop the sample.

covip-19

Results can be read between 15 and 30 minutes 15-30
after the sample is dropped. MIN
% Do not read before 15 min or after 30 min.

Interpretation of Results

H Positive result

If Test line (T) and Control line (C) are appeared

in the result window, positive for SARS-CoV-2

antigen. C C

If you get a positive result, contact your general T <= T <=
practitioner as soon as possible or seek help from

a professional medical institution. You need a

molecular test to confirm the viral infection.

E Negative result

If only Controlline (C) appears in the result window,
negative for SARS-CoV-2 antigen.

A negative result cannot completely rule out the
possibility of a viral infection. Incorrect sampling T
or low viral load can cause a false negative result.

You must continue to observe all protective and

hygienic measures.

B Invalid result

If Control line (C) fails to appear, the result is invalid

and retest with a new Test Cassette.

Read the operating instructions carefully and ¢ - C -
repeat the test. If the test results remain invalid, 1 T

contact your general practitioner or seek help from

a professional medical institution.

[Total Clinical Performance for nasopharyngeal swab]

Reference method
Positive Negative Total
Test device Positive 135 1 136
(SGTi-flex Negative 7 159 166
COVID-19 Ag) Total 142 160 302

(1) Accuracy (Overall percent agreement) : 97.35% ( 95% Cl: 94.86%~98.65%)

(2) Sensitivity (Positive percent agreement) : 95.07% (95% Cl: 90.17%~97.59%)

(3) Specificity (Negative percent agreement) : 99.38% (95% CI: 96.55%~99.89%)

The results for nasal swab showed the overall percent was 95.12%. The positive and negative
agreements was 90.48% and 100.00%, respectively.

[Total Clinical Performance for nasal swab]

Reference method
Positive Negative Total
Test device Positive 38 0 38
(SGTi-flex Negative 4 40 44
COVID-19 Ag) Total 42 40 82

(1) Accuracy (Overall percent agreement): 95.12% (95% Cl: 88.12%~98.09%)
(2) Sensitivity (Positive percent agreement): 90.48% (95% Cl: 77.93%~96.23%)
(3) Specificity (Negative percent agreement): 100.00% (95% Cl: 91.24%~100.00%)

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

2. Jvirol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for SARS-
CoV detection

EXPLANATION OF SYMBOLS USED ON PACKAGE
In-vitro diagnostic medical

A W Contains sufficient for 1 test
device 7
30°C
Consult instructions for use. Store between 2°C and 30°C
2°C

Batch code Use by

E Authorized representative in the

European community

Catalogue number

Manufacturer

Do not reuse

The device conforms to EU-
regulations.

Caution, consult accompanying
documents
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SUGENTECH, INC.

721-26, Jeongjungyeonje-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, Republic of Korea

Made in Korea

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

“ Sample Collection Swab (Nasal)
FA, Inc.
10-5, Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si,
30068, Republic of Korea
www.facompany.cokr

Sample Collection Swab (Nasal)

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

Sample Collection Swab (Nasal)

€.

Nur fir In-vitro-Eigenanwendung. Bitte lesen Sie die Anweisungen
sorgfaltig durch, bevor Sie mit dem Testen beginnen.

Lieferumfang (CAGTO01EO)

U

S6T1ex COVID-19 Ag (-]
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Test Kassette,
1 Stlck

Rohrchen mit Extraktionspuffer,
1 Stlick (0.3mL/réhrchen)

Tropfaufsatz,
1 Stlick

[ CoviD.19 g /

Abstrichtupfer, 1 Stlick Gebrauchsanweisung, 1 Stlick

Vorbereitung vor dem Test

1. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch.

2. Halten Sie eine Uhr, Taschentticher und entweder Handedesinfektionsmittel
oder Seife und warmes Wasser bereit.

3. Uberpriifen Sie den Inhalt des Testkits auf Vollstandigkeit. Stellen Sie sicher,
dass keine Beschadigungen vorliegen.

4. Alle Proben und Reagenzien sollten vor Testbeginn 15 - 30 Minuten bei
Raumtemperatur gelagert werden.

Probennahme mit dem Abstrichtupfer

Der SGTi-flex COVID-19 Ag Test wird mit einem Abstrich der Nasenschleimhaut
durchgefuhrt.

% Der Test sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden.

n\/\/aschen Sie Ihre Hande mindestens 20 Sekunden griindlich mit Seife und
warmen Wasser oder einem Handedesinfektionsmittel.

HAND

SANITIZER

IJ

EBereiten Sie vor der Probenentnahme das mit Extraktionspuffer gefiillte
Réhrchen vor.

Entfernen Sie die Dichtfolie vom Réhrchen mit dem Extraktionspuffer.

N

N

}

B Setzen Sie das Rohrchen mit Extraktionspuffer in die Verpackungsbox ein.

e
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SICHERE ENTSORGUNG DES TESTKITS

Nachdem der Test durchgefiihrt wurde, entsorgen Sie alle verwendeten Komponenten des
Testkit in einem geschlossenen Abfallbeutel ordnungsgemaf mit dem Hausmdill.

Verwendungszweck

SGTi-flex COVID-19 Ag ist ein Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Nucleocapsid-
Proteinantigen SARS-CoV-2 aus Nasentupferproben. Der Test wird als Hilfsmittel zur schnellen
Diagnose von SARS-CoV-2 Virusinfektionen verwendet.

Das SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGTO01EQ) ist nur fur In-vitro-Eigenanwendung.

Zusammenfassunng

Das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) wurde im Dezember 2019 identifiziert. Die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) benannte im Februar 2020 die durch SARS-CoV-2
verursachte Krankheit offiziell COVID-19 (coronavirus Disease 2019). SARS-CoV-2 gehort zur Familie
der Coronaviren, hat eine einzelstrangige RNA mit positiver Polaritdt und kann zwischen Menschen
Ubertragen werden. Die fiir eine Infektion beim Menschen identifizierten Coronaviren umfassen
229E, NL63 die zu a-Coronaviren und HKU1, OC43, SARS- CoV, MERS-CoV die zu 3-Coronaviren
gehdren.

Das neue Coronavirus wurde unter dem Namen SARS-CoV-2 mit 80% genetischer Ahnlichkeit zu SARS-
CoVvon ICTV (Internationales Komitee fiir Taxonomie von Viren) ver6ffentlicht.

COVID-19 verbreitet sich hauptsachlich Uber Atemtropfchen, die bei einer Infektion Lethargie,
Fieber, trockenen Husten und Atemnot verursachen. Es kann bei schweren Symptomen wie
Sepsis, MOF (Multiple Organ Failure) und ARDS (Acute Respiratory Distress Syndrome) zum Tod
fiihren. Es ist ansteckender als SARS, das mehr als 800 Todesfalle und 8000 infizierte Patienten
verursachte. Dariber hinaus hat es eine Inkubationszeit von etwa 3 bis zu 16 Tagen und wird zu
einer grof3en Bedrohung, da Infektiositdt auch wahrend der Inkubationszeit auftritt. Derzeit gibt
es keine spezifische Behandlung fur COVID-19, und eine schnelle und genaue Diagnose ist ein
wichtiges Thema fiir die Isolierung von Patienten mit Symptomen des Verdachts auf COVID-19.

Prinzip

SGTi-flex COVID-19 Ag ist ein Immunoassay zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-
Antigenen direkt aus Nasopharynx- und Nasentupferproben. Die SARS-CoV-2 Antigene
werden aus dem Abstrich im Extraktionspuffer extrahiert und die extrahierten Probenldsungen
werden in die Probenvertiefung der Testkassette gegeben. Wenn die Probe hinzugegeben
wurde, bindet der Nachweisantikérper an SARS-CoV-2-Antigen und flieRt durch die Membran.
Das Nachweisantikérper-Gold-Konjugat und das SARS-CoV-2-Antigen bewegen sich in den
Testlinienbereich und werden durch den auf der Membran immobilisierten Einfangantikérper
akkumuliert. Dies fuhrt zur Erscheinung einer rotlich gefarbten Linie. Die Intensitat der Linie hangt
von der Menge des SARS-CoV-2-Antigens ab und die Testergebnisse kdnnen vom Benutzer
gemédR der Gebrauchsanweisung interpretiert werden.

Lagerung und Haltbarkeit

« Die SGTi-flex COVID-19 Ag Testkassette und der Extraktionspuffer sind bei 2~30°C bis zum Ende
des auf der Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar.

«Bei gekuhlter Lagerung den Test vor der Verwendung, mindestens fur 30 Minuten
Raumtemperatur erreichen lassen.

- Offnen Sie den Beutel der Testkassette erst kurz vor der Verwendung. Nach dem Offnen sollte die
Testkassette sofort verwendet werden.

« Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nur zur In-vitro-Diagnostischen Verwendung.

« Nur fiir In-vitro-Eigenanwendung.

« Eine eindeutige klinische Diagnose sollte nicht auf Grundlage eines einzelnen Tests, sondern erst
nach Auswertung aller klinischen und labortechnischen Befunde von einem Arzt erstellt werden.

« Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, bevor Sie mit dem Test beginnen und
befolgen Sie die Anweisungen.

« Nur zur einmaligen Verwendung.

« Nicht mehr nach dem Verfallsdatum verwenden.

« Die Testkassette ist feuchtigkeitsempfindlich und sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Beutel
aufbewahrt werden. Nach Offnen des Beutels sofort verwenden.

« Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Folienbeutel oder die Testkassette beschadigt ist.

« Probe und Testkassette mussen vor Testbeginn Raumtemperatur erreicht haben.

«Gehen Sie mit allen Proben so um, als wenn sie Infektionserreger enthalten wiirden.
Beachten Sie die festgelegten VorsichtsmalBnahmen wahrend des Tests und befolgen Sie die
Standardverfahren fir die richtige Entsorgung der Proben und Testkassetten.

«Der Extraktionspuffer enthlt Triton-X 100. In der im Extraktionspuffer eingesetzten
Konzentration ist die Chemikalie unbedenklich. Der Extraktionspuffer sollte dennoch nicht
verschluckt werden. Von Kindern fernhalten.

« Extraktionspuffer enthalten Natriumazid (NaN3), eine in reiner Form hochtoxische Chemikalie.
Bei Produktkonzentrationen wird sie, jedoch, nicht als gefahrlich eingestuft. Natriumazid
kann mit Blei- und Kupferleitungen unter Bildung hochexplosiver Metallazide reagieren. Bei
der Entsorgung mit groRen Wassermengen spulen, um Ansammlung in Rohrleitungen zu
verhindern. Sicherheitsrichtlinien miissen beachtet werden.

« Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in der Néhe der Proben oder der verwendeten Hilfsmittel.

« Wenn Sie Probleme mit Ihren Handen oder Ihrer Sehkraft haben, bendtigen Sie moglicherweise
jemanden, der lhnen beim Abstrich und Testprozess hilft.

«Wenn Sie ein Nasenpiercing haben, nehmen Sie die Probe im anderen Nasenloch. Im Fall eines
beidseitigen Nasenpiercings, entfernen Sie das Piercing vor der Probennahme.

«Wenn Sie innerhalb der letzten 24 Stunden Nasenbluten hatten, entnehmen Sie den Abstrich im
anderem Nasenloch oder warten Sie 24 Stunden.

« Diese Kits sind nur fur den menschlichen Gebrauch konzipiert.

Qualitatskontrolle

Eine Verfahrenskontrolle ist im Testenthalten. Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C)
und wird als interne Qualitskontrolle angesehen. Diese bestatigt ein ausreichendes Probenvolumen,
eine ausreichende Reaktion der Membran und eine korrekte Anwendung.

Einschrankungen

1. Der Test dient zum qualitativen Nachweis des SARS-CoV-2-Antigens und zeigt nicht die
Quantifizierung des Virus an aus menschlichem Nasenabstrich.

2. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

3.Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei
Patienten, die Kontakt mit SARS-CoV-2-hatten. Folgeteste mit einer molekularen Diagnose
sollten in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieen.

n Offnen Sie die Verpackung des Abstrichtupfers und nehmen Sie ihn heraus,
indem Sie es am Griff halten.

% Beriihren Sie niemals die Stoffspitze des Abstrichtupfers mit Ihren Handen.

Tip -V~

E Entnahme eines Abstriches der Nasenschleimhaut.

1) Fihren Sie vorsichtig die gesamte Absorptionsspitze des Abstrichtupfers
(normalerweise 1 bis 1,5 cm) in das Nasenloch ein und streichen Sie mit
dem Abstrichtupfer mindestens viermal an der Nasenschleimhaut entlang.

2) Nehmen Sie sich ungefahr 15 Sekunden Zeit, um die Probe zu sammeln.
Stellen Sie sicher, dass ausreichend Nasensekret am Abstrichtupfer anhaftet.

3) Entfernen Sie den Abstrichtupfer aus dem Nasenloch.

4) Wiederholen Sie mit demselben Abstrichtupfer die Schritte 1) ~ 3) in
Ihrem anderen Nasenloch.

F A

5) Geben Sie den Abstrichtupfer in das mit Extraktionspuffer gefillte Rohrchen
und drehen Sie es mindestes funf Mal, um die Extraktion zu ermoglichen.

6) Entfernen Sie den  Abstrichtupfer, indem Sie die Seiten des Réhrchens
zusammendriicken, um die verbleibende FlUssigkeit aus dem Tupfer zu
entfernen. Entsorgen Sie den Abstrichtupfer im Hausmdill.

7) Setzen Sie die Tropfkappe auf das Réhrchen mit dem Extraktionspuffer.
Stellen Sie sicher, dass die Kappe festsitzt, um ein Auslaufen zu verhindern.
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4. SARS-CoV kann zu falsch positiven Ergebnissen fiihren. SARS-CoV kann als Kreuzreaktion
nachgewiesen werden.

Leistungsmerkmal

1. Nachweisgrenze

Die Empfindlichkeit unter Verwendung eines direkten Tupfers betragt 3,5 x 10 TCIDso/m,
basierend auf Gamma-bestrahltem SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287, USA-WAT1 / 2020).
Die Empfindlichkeit unter Verwendung eines Tupfers in viralen Transportmedien betrégt 2,8
X 10°* TCIDso/ml, basierend auf Gamma-bestrahltem SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287,
USA-WAT1 /2020)

2. Kreuzreaktivitat

SGTi-flex COVID-19 Ag wurde mit 20 anderen Viren und 12 Bakterien bewertet. Die Ergebnisse
zeigen, dass das SGTi-flex COVID-19 Ag keine Kreuzreaktivitat mit Proben aufweist, die
getestete Viren und Bakterien enthalten, auBer auf SARS-CoV. Die Ergebnisse zeigten bei den
getesteten Konzentrationen keine mikrobielle Interferenz mit den Organismen.

Tabelle 1. Mikroorganismen auf Kreuzreaktivitét und Interferenz getestet

Nr. Virus Bakterien

1 Alpha Coronavirus (229E) Hemophilus influenzae

2 Beta Coronavirus OC43 Streptococcus Pneumoniae antigen
3 Human Coronavirus NL63 Candida albicans

4 Beta Coronavirus (MERS) NP protein Pooled human nasal fluid
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/HIN1 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

Pneumocystis jirovecii und das humane Coronavirus HKU1, die nicht ftr Nasstests verflgbar
waren, wurden in silico (iber das vom National Center for Biotechnology Information
verwaltete Basic Local Alignment Search Tool analysiert, um Kreuzreaktivitét oder Interferenz
zu definieren.

Fr Pneumocystis jirovecii wurde eine Homologie von 454% nur fiir einen bestimmten Teil der
Sequenz Uber 9% der Sequenz gefunden. Es ist sehr unwahrscheinlich, dass eine Kreuzreaktion
auftritt.

Die Proteinsequenzen zwischen der Nucleocapsid-Proteinsequenz des humanen Coronavirus
HKU1 und dem Nucleocapsid-Protein von SARS CoV-2 weisen Uber 82% der Sequenzen nur
eine Homologie von 36,7% auf. Das Ergebnis der Homologie zwischen zwei Viren ist relativ
gering, es kann jedoch zu Kreuzreaktionen kommen.

3. Analytische Spezifitat - Interferenzen

In negativen und positiven Probe wurden verschiedene Konzentrationen potentiell stérender
Substanzen hergestellt. Die Ergebnisse zeigen, dass die SGTI-flex COVID-19 Ag keine
Interferenz durch das Potential haben Substanzen unterhalb deren Einmischung in Probe
vorhanden sein kann, wie beispielsweise verschreibungspflichtige / OTC Arzneimittel und
erhohte Konzentrationen von chemischen und biologischen Analyten.

Tabelle 2. Interferierende Substanzen
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Testen Sie die Probe

A Offnen Sie den Folienbeutel und entnehmen Sie die
Testkassette. Platzieren Sie diese auf einer flachen,
sauberen und trockenen Oberfléche.

% Die Testkassette ist feuchtigkeitsempfindlich und
sollte sofort nach dem Offnen des Folienbeutels
verwendet werden.

Geben Sie durch vorsichtiges Driicken auf die Seitenwande des Rohrchens
mit dem Extraktionspuffer langsam drei Tropfen in die Probenvertiefung der
Testkassette.

Achtung: Jeder Tropfen sollte vollstdndig absorbiert sein, bevor ein neuer
Tropfen hinzugegeben wird.

e &

ﬂ Bitte warten Sie 15 Minuten nach Auftragen des Probenmaterials.

coviD-19

Die Ergebnisse konnen nur im Zeitraum zwischen 15-30
15 und 30 Minuten, nachdem die Probe MIN
aufgebracht wurde, abgelesen werden.
% Lesen Sie nicht vor 15 Minuten oder nach
30 Minuten ab.

Beurteilung des Ergebnisses

Il Positives Ergebnis

Erscheint die Testlinie (T) und die Kontrolllinie (C) C

im Ergebnisfenster, liegt ein positives Testergebnis

fir SARS-CoV-2-Antigen vor. T - T -

Wenn das Testergebnis positiv ausfallt, wenden Sie
sich bitte so schnell wie méglich an Ihren Hausarzt
oder suchen Sie Hilfe bei einer professionellen
medizinischen  Einrichtung. Sie  bendtigen einen
Nukleinsauretest, um eine Virusinfektion zu bestétigen

2] Negatives Ergebnis

Erscheint nur die Kontrolllinie (C) im Ergebnisfenster,
liegt ein negatives Testergebnis fur SARS-CoV-2-
Antigen vor. T
Ein negatives Ergebnis kann die Moglichkeit einer
Virusinfektion nicht vollstandig ausschlieBen. Eine

falsche Probenahme oder eine geringe Viruslast konnen

zu einem falsch negativen Ergebnis fiihren. Sie sollten

alle Schutz- und HygienemaBnahmen einhalten.

B Ungliltiges Ergebnis

Wenn die Kontrolllinie (C) nicht angezeigt wird, ist
das Ergebnis ungultig und muss mit einem neuen
Test wiederholt werden. T T
Lesen Sie die Gebrauchsanleitung aufmerksam

und wiederholen Sie den Test Bei weiterhin

ungultigen Testergebnissen kontaktieren  Sie

bitte lhren Arzt oder suchen Sie Hilfe bei einer

professionellen medizinischen Einrichtung.

[Klinische Gesamtleistung fiir Nasopharynxabstrich]

Referenzmethode
Positiv. Negativ Total
Testgerat Positiv 135 1 136
(SGTi-flex COVID-19 Negativ 7 159 166
Ag) Total 142 160 302

(1) Genauigkeit (Gesamte Ubereinstimmung %) : 97.35% (294/302, 95% Cl: 94.86%~98.65%)
(2) Sensitivitat (Positive Ubereinstimmung %) : 95.07% (135/142, 95% Cl: 90.17%~97.59%)
(3) Spezifitat (Negative Ubereinstimmung %) : 99.38% (159/160, 95% Cl: 96.55%~99.89%)

Die Ergebnisse fiir Nasenabstrich zeigten, dass die prozentuale Gesamtiibereinstimmung 95,12%
betrug
Die positive und negative Ubereinstimmung betrug 90,48% bzw. 100,00%.

[Klinische Gesamtleistung fiir Nasentupfer]

Referenzmethode
Positiv Negativ Total
Testgerdt Positiv 38 0 38
(SGTi-flex Negativ 4 40 44
COVID-19 Ag) Total 42 40 82

(1) Genauigkeit (Gesamte Ubereinstimmung %) : 95.12% (95% Cl: 88.12%~98.09%)
(2) Sensitivitét (Positive Ubereinstimmung %) : 90.48% (95% Cl: 77.93%~96.23%)
(3) Spezifitat (Negative Ubereinstimmung %) : 100.00% (95% Cl: 91.24%~100.00%)

Referenzen

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

2. Jvirol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for SARS-
CoV detection
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SUGENTECH, INC.
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Chungcheongbuk-do, 28161, Republic of Korea

Made in Korea

www.sugentech.com
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Nr. | Interferierende Substanz | Konzentration | Nr. | Interferierende Substanz Konzentration
1 Albumin 50 mg/ml 15 Tamiflu (Oseltamivir) 6 mg/ml
2 Glucose 12mg/ml | 16 Acetaminophen 10 mg/ml
3 Hemoglobin 4 mg/ml 17 Ibuprofen 5 mg/ml
4 Bilirubin 5 mg/ml 18 Aspirin 2mg/mL
5 mucin 1.0% 19 Naso GEL 5% v/v

6 Whole blood 4.0% 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL
7 mzcg‘c:plgrr‘g: 10mg/ml | 21 Cromolyn 0.03 mg/mL
8 Dexamethasone 06mg/ml | 22 Zicam 5% v/v

9 Flunisolide 25mg/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% viv
12 Menthol 40 mg/ml | 26 | Sore Throat Phenol Spray 15% v/v
13 Zanamivir 10mg/ml | 27 Heparin sodium salt 3000 U/L
14 Tobramycin 20 mg/ml

4. High-Dose-Hook-Effekt
Es wurde kein Hook-Effekt bei hohen gammabestrahlten SARS-CoV-2 (BEI-Ressourcen, NR-52287,
USA-WAT1 / 2020) bis zu 2,8 x10° TCIDse/ml beobachtet.

5. Prazision
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der Leistungsergebnisse entsprechen den
Akzeptanzkriterien zu 100%.

6. Klinische Ubereinstimmung

Vergleichsstudien zwischen dem Testgerat (SGTI-flex COVID-19 Ag) und dem Pradikat Gerat
(Referenzverfahren, Echtzeit-RT-PCR) wurden von geschultes Laborpersonal durchgefihrt,
unter Verwendung von insgesamt 384 Proben. Zusatzlich zum Nasenabstrich wird die
klinische Leistung des Nasopharyngealabstrichs fiir den professionellen Gebrauch als Referenz
verglichen.

Die Ergebnisse fur Nasopharynxabstriche zeigten eine Genauigkeit (prozentuale
Gesamtibereinstimmung) von 97,35%. Die Sensitivitat und Spezifitat (positive und negative
Ubereinstimmung) waren 95,07% beziehungsweise 99,38%.
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Exclusivamente para autodiagnéstico in-vitro.
Leer las instrucciones cuidadosamente antes de su uso.

Materiales del kit

]

S6Tt-iex COVID-19 Ag ()

Casete de prueba, 1 unidad

Buffer de extraccion,
1 unidad (0.3mL/tubo)

Tapon de goteo,
1 unidad

[ fDVlD,ygAg [

Hisopo nasal, 1 unidad Instrucciones de uso, 1 unidad
Antes del test
1. Lea las instrucciones cuidadosamente.

2.Prepare un reloj o cronémetro, papel y desinfectante de manos/jabén/agua
templada.

3.Revise el contenido del kit y asegurese que los materiales no estan dafados
0 rotos.

4.Todos los reactivos y muestras del kit deben guardarse a temperatura
ambiente y ser homogeneizados de 15 a 30 minutos antes de realizar el test.

Toma de muestra

SGTi-flex COVID-19 Ag puede realizarse mediante hisopado nasal.
% El test deberd realizarse inmediatamente después de la toma de muestra.
Lave sus manos cuidadosamente durante més de 20 segundos con jabon y
agua templada o desinfectante de manos.

+ HAND
SANITIZER

H

BAntes de la toma de muestra, prepare el Buffer de Extraccion. Retire el
plastico protector del tubo de Buffer de Extraccion

N

}

B Coloque el tubo de Buffer de Extraccién en la caja de embalaje.

e
Authorized European Representative : 509’

T Promedt Cansukting G, Germany

Alenhait 30,6535t Ingber

Made in Korea

DESECHAR EL KIT DE FORMA SEGURA

una vez que haya completado su prueba, cologue todo el contenido usado del kit de prueba
enla bolsa de desechos. Deséchelos correctamente de acuerdo con las regulaciones aplicables.

USO PREVISTO

SGTiflex COVID-19 Ag es un inmunoensayo para la deteccion cualitativa del antigeno de la
proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopos nasales. La prueba se utiliza
como ayuda en el diagndstico rapido de las infecciones virales por SARS-CoV-2.

El SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGTO01EO) esta destinado Unicamente al autodiagnostico.

RESUMEN Y EXPLICACION

El nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) se identifico en diciembre de 2019 y, en febrero de 2020, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) denominé oficialmente la enfermedad causada por
el SARS-CoV-2 como COVID-19 (enfermedad por coronavirus 2019). Perteneciente a la familia
Coronaviridae, tiene un ARN monocatenario de sentido positivoy puede transmitirse entre personas.
Los coronavirus identificados para la infeccion humana incluyen 229€, NL63 pertenecientes a
a-Coronavirus y HKU1, 0C43, SARS-CoV, MERS-CoV pertenecientes a B-Coronavirus.

El nuevo coronavirus fue publicado con el nombre de SARS-CoV-2, con un 80% de similitud
genética con el SARS-CoV por el ICTV (Comité Internacional de Taxonomia de Virus).

El COVID-19 se propaga principalmente a través de las gotas respiratorias, que causan letargo,
fiebre, tos seca y disnea cuando se infectan. Puede llegar a provocar la muerte con sus graves
sintomas como la sepsis, el FMO (fallo organico muiltiple) y el SDRA (sindrome de dificultad
respiratoria aguda). Es més contagiosa que el SARS, que causé més de 800 muertes y 8000
pacientes infectados. Ademés, tiene un periodo de incubacién de unos 3 dias hasta 16 dias y
se convierte en una gran amenaza ya que la infectividad aparece incluso durante el periodo de
incubacion. En la actualidad no existe un tratamiento especifico para la COVID-19, por lo que un
diagndstico rapido y preciso es una cuestion importante para aislar a los pacientes con sintomas
de sospecha de COVID-19.

PRINCIPIO

SGTiHlex COVID-19 Ag es un inmunoensayo para la deteccion cualitativa de antigenos del SARS-
CoV-2 directamente a partir de muestras de hisopos nasofaringeos y nasales. Los antigenos
del SARS-CoV-2 se extraen del hisopo en el tampdn de extraccion y las soluciones de la muestra
extraida se cargan en el pocillo de la muestra del casete de prueba. Cuando se carga la muestra,
el anticuerpo de deteccion se une al antigeno del SARS-CoV-2 y fluye a través de la membrana. El
anticuerpo de deteccion-conjugado de oro y el antigeno del SARS-CoV-2 se desplazan a la zona de
la linea de prueba y son acumulados por el anticuerpo de captura inmovilizado en la membrana.
Esto conduce a la generacion de una banda de color rojizo. La intensidad de la banda depende de
la cantidad de antigeno SARS-CoV-2 y los resultados de la prueba se interpretan a simple vista seguin
las instrucciones de uso.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

+ Almacene el casete de prueba SGTi-flex COVID-19 Ag y el tampdn de extraccion a 2~30°C
(36~86°F).

« Siel casete de prueba SGTi-flex COVID-19 Ag y el tampdn de extraccion se almacenan en frio,
deje que vuelvan a la temperatura ambiente durante 30 minutos antes de realizar la prueba.

+No abra la bolsa del casete de prueba hasta que esté listo para su uso. Después de abrir la bolsa
de aluminio, el casete de prueba debe utilizarse inmediatamente.

- Mantener alejado de la luz solar directa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« S6lo para uso de diagndstico in vitro.

+ S6lo para uso de autodiagndstico.

« El diagnostico clinico a través de este producto debe realizarse mediante unarevision - exhaustiva
del especialista basado en otros métodos de prueba y en los sintomas clinicos.

« Por favor, lea atentamente las instrucciones antes de comenzar la prueba y siga el procedimiento
correctamente.

- Esta prohibido reutilizar los dispositivos de diagnéstico porque son de un solo uso.

- El resultado de la prueba después de la fecha de caducidad no es fiable.

« El casete de prueba es sensible a la humedad y debe guardarse en una bolsa sellada hasta su uso.
Utilice el casete de prueba de prueba inmediatamente después de abrir la bolsa.

+No utilice el casete de prueba si esté roto o si la bolsa no estd guardada en un lugar cerrado.

«Las muestras y el casete de prueba deben estar a temperatura ambiente antes de realizar la
prueba.

- s un producto de diagndstico in vitro y el riesgo de infeccion es bajo porque no existe contacto
directo con el cuerpo humano. Sin embargo, tenga cuidado al manipular el casete de prueba y
las muestras ya que son muestras clinicas que contienen posibles fuentes infecciosas. Deseche las
muestras y casetes de prueba usados, de acuerdo con las reglamentaciones aplicables.

«El tampdn de extraccion contiene Triton X-100 en concentraciones de producto clasificadas
como poco peligrosas. Sin embargo, no ingerir y mantener alejado de los nifos.

- El tampon de extraccion contiene azida de sodio (NaN3), una sustancia quimica altamente téxica
en forma pura. Pero en las concentraciones de producto, no esté clasificado como peligroso. La
azida de sodio puede reaccionar con plomo y tuberias de cobre para formar azidas metalicas
altamente explosivas. Al desechar, enjuague con grandes cantidades de agua para evitar la
acumulacion en la plomeria. Deben observarse las pautas de seguridad.

+ Se prohibe fumar y comer en el lugar de realizacién de la preuba al manicular las muestras o los
reactivos del kit.

+ Sitiene problemas con las manos o con la vista, es posible que necesite que alguien lo ayude con
el proceso de realizacion del test

« Sitiene un piercing en la nariz, retirelo antes del hisopado.

- Si ha tenido una hemorragia nasal en las dltimas 24 horas, pase un hisopo por la otra fosa nasal
0 espere 24 horas.

« Estos kits s6lo estan disefiados para uso humano.

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece en la
region de la linea de control

(C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma que el volumen de la muestra
es suficiente, que la membrana se absorbe adecuadamente y que la técnica de procedimiento
es correcta.

n Abra el envoltorio cerrado y saque el hisopo.
% Nunca toque la punta (Tip) del hisopo.

Tip Y

|| Tome la muestra de hisopado nasal.

1) Inserte cuidadosamente la totalidad de la punta del hisopo (1 a 1.5 cm)
dentro del orificio nasal y frote firmemente en la pared por lo menos 4
veces.

2) Recoja la muestra durante alrededor de 15 segundos. Asegurese de
recoger todo el liquido nasal posible.

3) Retire el hisopo cuidadosamente

4) Utilizando el mismo hisopo, repita los pasos 1) ~ 3) en el otro orificio nasal.

S o

\J
5) Coloque el hisopo en el tubo de Buffer de Extraccién y girelo 5 veces o mas
para permitir la extraccion.

6) Retire el hisopo del tubo presionando y apretando los lados del tubos para
extraer el liquido restante del hisopo. Cologue el hisopo en la bolsa de
residuos.

7) Coloque la tapa de goteo en el tubo de tampdn de extraccion. Asegurese
de que el tapdn de goteo esté bien colocado para que no haya fugas.

i

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1.La prueba sirve para la deteccion cualitativa del antigeno del SARS-CoV-2 en hisopos
nasofaringeos y nasales humanos y no indica la cuantificacion del virus,

2.La prueba es sélo para uso diagndstico in vitro.

3. Los resultados negativos no descartan la infeccion por el SRAS-CoV-2, sobre todo en las
personas que han estado en contacto con el virus. Debe considerarse la realizacion de
pruebas de seguimiento con un diagnostico molecular para descartar la infeccion en estas
personas.

4. EI SARS-CoV puede dar resultados positivos. El SARS-CoV puede detectarse como reaccion
cruzada.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1. Limite de deteccion (LoD):

La sensibilidad utilizando un hisopo directo es de 3,5 x10? TCIDso/mL basado en el SARS-CoV-2
irradiado con rayos gamma

(BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

La sensibilidad utilizando un hisopo en un medio de transporte viral es de 2,8 x10° TCIDso/
mL basado en Gamma

Irradiado SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

2. Reactividad cruzada
SGTi-flex COVID-19 Ag fue evaluado con otros 20 virus y 12 bacterias. Los resultados muestran
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Realizacion del test
B Abra la bolsa y saque el casete de prueba. Coléquelo
en una superficie plana, seca y limpia.
% El casete de prueba es sensible a la humedad,
por lo que debe utilizarse inmediatamente
después de abrirlo

Dé la vuelta al tapon cuentagotas integrado en el tubo de tampon de
extraccion y exprima lentamente 3 gotas en el pocillo de muestra del casete
de prueba.

Atencion: Una vez que la gota se haya absorbido por completo, afada la
siguiente gota.

3 gotas

= &)

n Espere 15 minutos después de anadir la siguiente gota.

covip-19

Los resultados pueden leerse entre 15 y 30 minutos 15-30
después de la adicion de la muestra. MIN
% No lea los resultados antes de que pasen

15 minutos de la realizacién de la prueba

Interpretacion de resultados

n Resultado positivo

Si la linea de prueba (T) y la linea de control (C)

aparecen en la ventana de resultados, es positivo

para el antigeno SARS-CoV-2. S c

Si obtiene un resultado positivo, se debe realizar T - T -
una prueba confirmatoria por PCR. Para ello,

pongase en contacto lo antes posible con su

médico o centro de salud.

E Resultado negativo

Si solo aparece la linea de control (C) en la ventana

de resultados, negativo para el antigeno SARS-CoV-2.

Un resultado negativo no puede descartar
completamente la posibilidad de una infeccion T
viral. Un muestreo incorrecto o una carga viral

baja pueden causar un resultado de falso negativo.

Debe seguir manteniendo todas las medidas de
proteccién e higiene.

ﬂ Resultado invélido

Sino aparece la linea de control (C), el resultado no

es validoy hay que volver a hacer la prueba con un

nuevo casete de prueba. c <= C -
Lea atentamente las Instrucciones de Uso y repita 1 T

la prueba. Si los resultados de la prueba siguen

siendo invélidos, pongase en contacto con su

médico o centro de salud.

6. Estudio de acuerdo clinico

Los estudios de comparacion entre el dispositivo de prueba (SGTi-flex COVID-19 Ag) y el
dispositivo de referencia (método de referencia, RT-PCR en tiempo real) fueron realizados por
profesionales de laboratorio, utilizando un total de 384 especimenes.

Los resultados del hisopo nasofaringeo mostraron que la precision (porcentaje global de
acuerdo) fue del 97,35%. La sensibilidad y la especificidad (acuerdos positivos y negativos)
fueron del 95,07% y del 99,38%, respectivamente.

[Rendimiento clinico total del hisopado nasofaringeo]

Método de referencia
Positivo Negativo Total
SGTiflex Posmyo 135 1 136
COVID-19 A Negativo 7 159 166
9 Total i 160 302

(1) Precision (porcentaje de acuerdo global): 97,35% (IC del 95%: 94,86%~98,65%)

(2) Sensibilidad (acuerdo porcentual positivo): 95,07% (IC del 95%: 90,17%~97,59%)

(3) Especificidad (acuerdo porcentual negativo): 99,38% (IC 95%: 96,55%~99,89%)

Los resultados del hisopo nasal mostraron que el porcentaje global era del 95,12%. La
concordancia positiva y negativa

positivos y negativos fue del 90,48% y del 100,00%, respectivamente.

[Rendimiento clinico total del hisopado nasall

que el SGTi-flex COVID-19 Ag no tiene reactividad cruzada con las muestras que contienen Ve ek CaEaR
virus y bacterias probadas, excepto con el SARS -CoV. Los resultados mostraron que no hay Posiive Negativo ol
interferencia microbiana con los organismos en las concentraciones probadas. PosITivO 3|8|V 90 v )
) itive
TABLA 1. MICROORGANISMOS SOMETIDOS A PRUEBAS DE REACTIVIDAD CRUZADA E INTERFERENCIA SGTi-flex
COVID-19 A Negativo 4 40 44

No Virus Bacterias 9 Total 2 40 82

1 Alfa Coronavirus (229E) Hemophilus influenzae

3 Beta Coronavirus OC43 Antigeno de Streptococcus Pneumonide (1) Precision (porcentaje de acuerdo global): 95,12% (IC del 95%: 88,12%~98,09%)

3 Coronavirus hurmano NL63 Candida albicans (2) Sensibilidad (acuerdo porcentual positivo): 90,48% (IC del 95%: 77,93%~96,23%)

4 Proteina NP Beta Coronavirus (MERS) Fluido nasal humano combinado (3) Especificidad (acuerdo porcentual negativo): 100,00% (IC 95%: 91,24%~100,00%)

5 | Beta Coronavirus (SARS-CoV) Proteina NP Bordetella pertussis

6 Adenovirus tipo 5 Mycoplasma pneumoniae REFERENCIAS

7 Metaneumovirus humano Chlamydophila pneumoniae 1.WHO, Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation report

8 Virus de la parainfluenza serotipo 1 Legionella pneumophila 2. Jvirol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for SARS-

9 Virus de la parainfluenza serotipo 2 Cultivo de Staphylococcus epidermidis CoV detection

10 Virus de la parainfluenza serotipo 3 Mycobacterium tuberculosis i

1 Virus de la parainfluenza serotipo 4 Pneumocystis jirovecii(PJP) SIMBOLOS DEL EMBALAJE

12 Influenza A/HIN1 Staphylococcus aureus Dispositivo médico de Miateriales para un test

13 Influenza A/H3N2 diagnéstico in vitro 1 p

14 Influenza A/H5N1 oc

5 Influenza B : Consultar instrucciones /ﬂf Almacenar entre 2°Cy 30°C

16 Virus respiratorio sincitial tipo A deuso 2C

17 Virus respiratorio sincitial tipo B

18 Rinovirus grupo A Numero de lote Utilizar antes del (fecha)

19 Virus de la corona humana HKU1

20 Enterovirus

El Pneumocystis jirovecii y el coronavirus humano HKU1, que no estaban disponibles para la
prueba hiimeda, se analizaron in silico mediante la herramienta de busqueda de alineacion
local bésica gestionada por el National Center for Biotechnology Information para definir la
reactividad cruzada o la interferencia

En el caso de Pneumocystis jirovecii, se encontrd un 45,4% de homologfa sélo en una parte
concreta de la secuencia en el 9% de la misma. Es muy poco probable que se produzca una
reaccion cruzada.

Las secuencias de proteinas entre la secuencia de la proteina de la nucleocapside del
coronavirus humano HKU1 y la proteina de la nucleocapside del CoV-2 del SARS tienen sélo
un 36,7% de homologia en el 82% de las secuencias. El resultado de la homologfa entre dos
virus es relativamente muy bajo, pero puede producirse una reaccién cruzada.

3. Especificidad analitica - Prueba de interferencia

Se prepararon varias concentraciones de posibles sustancias interferentes en muestras
negativas y positivas. Los resultados muestran que el SGTi-flex COVID-19 Ag no tiene
interferencia por las potenciales sustancias interferentes que pueden existir en la muestra,
tales como drogas y analitos quimicos y biolégicos.

Tabla 2. Sustancias interferentes

No. | Sustancia interferente | Concentracion | No. | Sustancia interferente | Concentracién
1 Alblimina 50mg/ml | 15 Tamiflu (Oseltamivir) 6 mg/ml
2 Glucosa 1.2mg/ml | 16 Paracetamol 10 mg/ml
3 Hemoglobina 4 mg/ml 17 Ibuprofeno 5mg/ml
4 Bilirrubina 5mg/ml | 18 Aspirina 2mg/mL
5 Mucina 1.0% 19 Naso GEL 5% v/v
6 Sangre 4.0 % 20 Oximetazolina 0.1 mg/mL
7 | Fenilefrina hidrocloruro | 10 mg/ml | 21 Cromolyn 0.03 mg/mL
8 Dexametasona 06 mg/ml | 22 Zicam 5% v/v
9 Flunisolida 25mg/ml | 23 Alkalol 10% v/v
10 Budesonida 1mg/ml | 24 Mupirocina 10 mg/mL
11 Benzocaina 5mg/ml | 25 |Propionato de fluticasona| 5% v/v
12 Mentol 40mg/ml | 26 | Peydefenolpaael |0

dolor de garganta

13 Zanamivir 10mg/ml | 27 | Sal de heparina sédica | 3000 U/L
14 Tobramicina 20 mg/ml

4. Efecto gancho en dosis altas

No se observd ningun efecto gancho a niveles altos de SARS-CoV-2 irradiado con rayos gamma (BEI
Resources, NR-52287, USA-WA1/2020) hasta 2.8 x10° TCIDso/mL.

5.Prueba de precisiéon

Los resultados de repetibilidad y reproducibilidad cumplen el 100% de los criterios de
aceptacion.
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seTi-fiex COVID-19 Ag

FRANCAIS

seti-fiex COVID-19 Ag

ITALIANO

seTi-fiex COVID-19 Ag

NEDERLANDS

Pour usage d'autodiagnostic in-vitro uniquement. Veuillez lire
attentivement ces instructions avant de commencer le test.

MATERIELS FOURNIS (CAGT001EO)

U

tiex COVID-19 Ag (-]

Cassette de test, 1

Tampon d'extraction, ~ Bouchon compte-gouttes, 1
1 unité (0.3mL/tube)

=

Ecouvillon nasal,

ovip.19 o /
f

Instruction

PREPARATION AVANT LETEST
1. Lisez attentivement ces instructions.

2. Préparez une montre (ou un chronomeétre), des mouchoirs et du désinfectant
pour les mains ou du savon et de l'eau chaude ou tiede.

3. Vérifiez le contenu du kit de test. Assurez-vous que rien ne soit endommagé
ou cassé.

4.Tous les écouvillons et réactifs doivent étre conservés a température ambiante et
rester a une température stable pendant 15~30 minutes avant deffectuer le test.

FAITES UN PRELEVEMENT AVEC UN ECOUVILLON
Le test SGTi-flex COVID-19 Ag peut étre réalisé avec un écouvillon nasal.
% Le test doit étre effectué immédiatement aprés le prélévement de
I'échantillon.

n Se laver soigneusement les mains pendant plus de 20 secondes, en utilisant
du savon et de l'eau chaude, ou un désinfectant pour les mains.

U
U

+ HAND
SANITIZER

IJ

E Avant le prélevement de I'échantillon, préparer le tampon d'extraction.
Retirer la feuille détanchéité du tube de tampon d'extraction.

N

~/(_}

}

[EJ Insérez le tube diextraction dans son emplacement sur la boite.

ech
Auhors e : ‘ME"‘
s B
» Feery
Made in Korea

ELIMINEZ VOTRE KIT DE TEST EN TOUTE SECURITE

Une fois le test effectué, éliminez correctement tous les composants usagés du kit de test dans un
sachet a déchets fermé avec les ordures ménagéres.

UTILISATION PREVUE

Le SGTi-flex COVID-19 Ag est un test immunologique pour la détection qualitative de 'antigene
de la protéine de la nucléocapside du SRAS-CoV-2 dans un échantillon découvillon nasal.
Le test est utilisé comme une aide au diagnostic rapide des infections virales SARS-CoV-2.
Le SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGTO01EQ) est destiné a étre utilisé en auto-test uniquement.

RESUME ET EXPLICATION

Le nouveau coronavirus (SRAS-CoV-2) a été identifié en décembre 2019, et en février 2020.
L'Organisation mondiale de la santé (OMS) a officiellement nommé la maladie causée par le
SRAS-CoV-2 sous le nom de COVID-19 (Coronavirus Disease 2019). Appartenant a la famille des
Coronaviridae, il posséde un ARN simple brin positif et peut étre transmis entre les personnes.
Les coronavirus identifiés pour linfection humaine comprennent 229€, NL63 appartenant aux
a-Coronavirus et HKU1, 0C43, SARS-CoV, MERS-CoV appartenant aux B-Coronavirus.

Le nouveau coronavirus a été publié sous le nom de SARS-CoV-2, avec 80% de similarité génétique
avec le SARS-CoV par ICTV (International Committee on Taxonomy of Viruses).

Le COVID-19 se propage principalement par gouttelettes respiratoires. Il provoque de la léthargie,
de la fievre, une toux séche et une dyspnée en cas dinfection. Il peut méme conduire a la mort
avec ses symptomes graves comme la septicémie, la défaillance dorganes multiples (MOF) et le
SDRA (syndrome de détresse respiratoire aigué). Il est plus contagieux que le SRAS qui a causé
plus de 800 déces et 8000 patients infectés. De plus, il a une période dincubation denviron 3 &
16 jours et devient une grande menace car linfectiosité est possible méme pendant la période
dincubation. Il nexiste actuellement aucun traitement spécifique pour le COVID-19. Un diagnostic
rapide et précis est une question importante pour lisolement des patients présentant des
symptomes de suspicion de COVID-19.

Le SGTi-flex COVID-19 Ag est un test immunologique pour la détection qualitative des antigénes
du SRAS-CoV-2 directement a partir de prélévements par écouvillonnage nasopharyngé ou
nasal. Les antigénes du SRAS-CoV-2 sont extraits de écouvillon par un tampon dextraction et la
solution déchantillon extraite est chargée dans le puits déchantillon de la cassette de test. Lorsque
[échantillon est chargé, 'anticorps de détection se lie a l'antigéne du SRAS-CoV-2 et traverse la
membrane. Le conjugué or-anticorps de détection et 'antigéne SARS-CoV-2 se déplacent vers la
zone de la ligne de test et sont accumulés par l'anticorps de capture immobilisé sur la membrane.
Cela conduit a la formation d'une bande de couleur rougeétre. Lintensité de la bande dépend
de la quantité d'antigéne SARS-CoV-2 et les résultats du test sont interprétés par I'utilisateur
conformément au mode demploi.

STOCKAGE ET STABILITE

« Conservez la cassette de test SGTi-flex COVID-19 Ag et le tampon diextraction a une température
comprise entre 2 et 30 °C (36 et 86 °F).

«Si la cassette de test SGTi-flex COVID-19 Ag et le tampon diextraction sont conservés au froid,
laissez-les revenir a température ambiante pendant 30 minutes avant de les utiliser.

-Nouvrez pas le sachet de la cassette de test avant détre prét. Aprés louverture du sachet en
aluminium, la cassette de test doit étre utilisée immédiatement.

- Tenir a [écart de la lumiere directe du soleil.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

« Pour un usage de diagnostic in-vitro uniquement.

« Pour un usage d'autodiagnostic uniquement.

« Le diagnostic clinique par le biais de ce produit doit étre effectué par un examen complet du
spécialiste sur la base d'autres méthodes de test et de symptdmes cliniques.

- Veuillez lire attentivement les instructions avant de commencer le test et suivre correctement
la procédure.

- llestinterdit de réutiliser les cassettes de test car elles sont a usage unique.

« Le résultat du test effectué aprés la date de péremption nest pas fiable.

« La cassette-test est sensible a 'humidité et doit étre conservée dans une pochette scellée jusqua
son utilisation. Utilisez la cassette-test immédiatemnent aprés avoir ouvert la pochette.

«N'utilisez pas la cassette-test si elle est cassée ou si elle nest pas conservée dans son emballage
scellé.

« Les écouvillons et la cassette de test doivent étre a température ambiante avant le test.

+ I sagitd'un produit de diagnostic in-vitro et le risque dinfection est faible car il n'y a pas de contact
direct avec le corps humain. Cependant, soyez prudent lors de la manipulation de la cassette de
test et des échantillons en raison de I'utilisation de prélevements cliniques contenant des sources
infectieuses potentielles. Eliminez les prélévements et les cassettes de test utilisés de maniére
appropriée, conformément aux réglementations en vigueur.

« Le tampon d'extraction contient du Triton X-100 a des concentrations de produit classées comme
peu dangereuses. Néanmoins, ne pas avaler et garder hors de portée des enfants.

- Le tampon déextraction contient de l'azide de sodium (NaN3), un produit chimique hautement
toxique a Iétat pur. Mais, aux concentrations du produit, il niest pas classé comme dangereux.
L'azide de sodium peut réagir avec la plomberie en plomb et en cuivre pour former des acides
métalliques hautement explosifs. Au moment de [élimination, rincez avec de grands volumes
deau pour éviter l'accumulation dans la plomberie. Les consignes de sécurité doivent étre
respectées.

« Il estinterdit de fumer et de manger sur le site du test lors des prélévements ou des réactifs du kit.

«Si vous avez des problemes avec vos mains ou votre vision, vous pouvez avoir besoin de
quelqu'un pour vous aider lors du processus de prélévement et de test.

« Sivous avez un piercing au nez, retirez le sur le coté avant de procéder a lécouvillonnage.

- Si vous avez eu un saignement de nez au cours des derniéres 24 heures, écouvillonnez l'autre
narine ou attendez 24 heures.

« Ces kits sont uniguement congus pour un usage humain.

CONTROLE DE LA QUALITE

Un controle de procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la région
de la ligne de controle (C) est considérée comme un contréle interne de la procédure. Elle
confirme que le volume de I'échantillon est suffisant, que leffet de meéche de la membrane est
adéquat et que la technique de procédure est correcte.

n Ouvrez I'emballage et sortez [écouvillon en le tenant par la tige.

% Ne touchez jamais I'embout absorbant en nylon de I'écouvillon avec
VvOs mains.

Embout
absorbant

E Effectuez votre prélevement par écouvillon nasal.

1) Insérez avec précaution la totalité de l'embout absorbant de écouvillon
(généralement de 1 a 1,5 cm) dans la narine et frottez fermement la
paroi nasale au moins 4 fois. Prenez environ 15 secondes pour recueillir
Iéchantillon. Veillez a recueillir tout Iécoulement nasal qui peut étre
présent sur Iécouvillon.

,:Q

—l
2) Retirez délicatement I'écouvillon.
3) Avec le méme écouvillon, répétez les étapes 1) a 2) dans I'autre narine.

4) Insérez [écouvillon dans le tube de tampon deextraction et faites-le tourner
plus de 5 fois pour permettre l'extraction.

5) Retirez I'écouvillon en appuyant et en pressant les cotés du tube pour
extraire le liquide restant de I'écouvillon. Mettez [écouvillon dans le sac a
déchets.

6) Placez le bouchon compte-gouttes sur le tube de tampon dextraction.
Assurez-vous que le capuchon soit bien fixé pour éviter toute fuite.

LIMITES DU SYSTEME

1. Le test est destiné a la détection qualitative de 'antigene du SRAS-CoV-2 dans un écouvillon
nasopharyngé ou nasal humain et il nindique pas la quantification du virus.

2. Le test est destiné a un usage de diagnostic in-vitro uniquement.

3. Des résultats négatifs nexcluent pas une infection par le SRAS-CoV-2, en particulier chez
les personnes qui ont été en contact avec le virus. Un test de suivi avec un diagnostic
moléculaire doit étre envisagé pour exclure linfection chez ces personnes.

4. Le SARS-CoV peut donner des résultats positifs. Le SARS-CoV peut étre détecté par réaction
croisée.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

1. Limite de détection (LD):

La sensibilité de I'écouvillon direct est de 3,5 x10? TCIDso/mL sur la base du SARS-CoV-2 irradié
par gamma (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

La sensibilité de Iécouvillon dans un milieu de transport viral est de 2,8 x10° TCIDso/mL sur la
base du SARS-CoV-2 irradié par gamma (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

2. Réactivité croisée

Le SGTi-flex COVID-19 Ag a été évalué avec 20 autres virus et 12 bactéries. Les résultats
montrent que le SGTi-flex COVID-19 Ag n'a pas de réactivité croisée avec les échantillons
contenant les virus et bactéries testés, a lexception du SARS -CoV. Les résultats ne montrent
aucune interférence microbienne avec les organismes aux concentrations testées.

\vD | | REF | cacTootieo € €
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TEST DE LECHANTILLON

A Ouvrez la pochette et sortez la cassette de test.
Placez-la sur une surface plane, séche et propre.

% La cassette de test est sensible a 'humidité et
doit étre utilisée immédiatement aprés son
ouverture.

Retoumer le bouchon compte-gouttes intégré au tube de tampon
dextraction et presser lentement 3 gouttes sur le puits déchantillon de la
cassette de test.

Attention : attendre I'absorption compléte de la goutte, pour ajouter la
goutte suivante.

3 gouttes

=0

n\/eui\lez attendre 15 minutes apres avoir déposé [échantillon.

covip-19

Le résultat peut étre |u entre 15 et 30 minutes
apres la dépose de I'échantillon. MIN

% Ne pas lire avant 15 min ou aprés 30 min.

15-30

INTERPRETATION DES RESULTATS

n Résultat positif

Si la ligne de test (T) et la ligne de controle (C)

apparaissent dans la fenétre de résultat, l'antigéne

du SRAS-CoV-2 est positf, ¢ ¢
Si vous obtenez un résultat positif, veuillez T = T <=
contacter votre médecin de famille ou demander

l'aide d'un établissement médical professionnel

des que possible. Vous avez besoin d'un test de

détection de lacide nucléique pour confirmer

linfection virale.

EXRésultat négatif

Si seule la ligne de controle ( C ) apparait dans

la fenétre de résultat, le test est négatif pour

Iantigéne du SARS-CoV 2. c
Un résultat négatif ne permet pas dexclure T
complétement la possibilité d'une infection virale.

Un prélevement incorrect ou une charge virale

faible peuvent entrainer un résultat faussement

négatif. Continuez a observer les mesures de
protection et d'hygiene.

B Résultat invalide

Sila ligne de controle (C) n'apparalt pas, le résultat

nest pas valide et il faut refaire le test avec une

nouvelle cassette de test. S - C -
Lisez attentivement le mode d'emploi et répétezle T T

test. Si les résultats du test continuent a étre non

valides, veuillez contacter votre médecin de famille

ou demander l'aide d'un établissement médical

professionnel.

6. Etude de conformité clinique

Des études comparatives entre le dispositif de test (SGTi-flex COVID-19 Ag) et le dispositif
de référence (méthode de référence, RT-PCR en temps réel) ont été menées par des
professionnels de laboratoire, sur un total de 384 échantillons.

Les résultats pour |écouvillon nasopharyngé ont montré que la précision (pourcentage
de concordance globale) était de 97,35 %. La sensibilité et la spécificité (accords positifs et
négatifs) sont respectivement de 95,07% et 99,38%.

[Performance clinique totale pour [écouvillon nasopharyngé]

Méthode de référence
Positive Négative Total
Test (SGTHlex ottt s ] 1%
COVID-19 Ag) Négatif 7 159 166
9 Total 142 160 302

(1) Précision (pourcentage de concordance globale) : 97,35 % (IC 95 % : 94,86 %~98,65 %).

(2) Sensibilité (pourcentage d'accord positif) : 95,07 % (IC 95 %: 90,17 %~97,59 %)

(3) Spécificité (pourcentage d'accord négatif) : 99,38 % (IC 95%: 96,55 %~99,89 %)

Les résultats pour [écouvillon nasal ont montré que le pourcentage global était de 95,12 %.
Les résultats positifs et négatifs étaient respectivement de 90,48% et 100,00%.

[Performance clinique totale pour écouvillon nasal]

Tableau 1. Micro-organismes testés pour la réactivité croisée et l'interférence — Methode] de ‘reference
Positive Négative Total
No Virus Bacteria Positif 38 0 38
] A N — Test (SGTi-flex p——
pha Coronavirus (229F) Hemophilus influenzae COVID-19 Ag) Négatif 4 40 44
2 Beta Coronavirus OC43 Streptococcus Pneumoniae antigéne 9 Total 42 40 82
3 Human ;oronavwrus NL63 - Candida albicans (1) Précision (pourcentage de concordance globale) : 95,12 % (IC 95 % : 88,12 %~98,09 %)
4 Beta Coronavirus (MERS) NP protein Pooled human nasal fluid (2) Sensibilité (pourcentage d'accord positif) : 90,48% (IC 95% : 77,93%~96,23%)
5 Beta Coronavirus (SARS-CoV) NP protein Bordetella pertussis (3) Spécificité (pourcentage d'accord négatif) : 100,00 % (IC & 95 %: 91,24 %-~100,00 %).
6 Adenovirus type 5 Mycoplasma pneumoniae L.
7 Human Metapneumovirus Chlamydophila pneumoniae REFERENCES
8 Parainfluenza Virus serotype 1 Legionella pneumophila 1.WHO, Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation report
9 Parainfluenza Virus serotype 2 Staphylococcus epidermidis culture 2. Jc.vw\r/o(I:i I\IAetthods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for SARS-
oV detection
10 Parainfluenza Virus serotype 3 Mycobacterium tuberculosis
1 Parainfluenza Virus serotype 4 Pneumocystis jirovecii(PJP) EXPLICATION DES SYMBOLES UT||_|SES SUR LE PAQUET
12 Influenza A/HIN1 Staphylococcus aureus
13 Influenza A/H3N2 | IVD | z'sp:zgggsjﬁzl W Contenu suffisant pour 1 test
14 Influenza AZH5N1 9 1
15 Influenza B Consultez les instructions ¢
16 Respiratory Syncytial virus type A I:IE du mode demploi 2c Conserverentre °C et 30°C
17 Respiratory Syncytial virus type B
18 Rhinovirus group A Numéro de lot g A utiliser jusqu'a
19 Human Corona virus HKU1
20 Enterovirus . Représentant autorisé dans la
E
d Fabricant Communauté européenne
Pneumocystis jirovecii et le coronavirus humain HKU1, qui nétaient pas disponibles pour les
tests ont été analysés in silico via le Basic Local Alignment Search Tool géré par le National Di itiF NUMéro de réfé
Center for Biotechnology Information pour définir la réactivité croisée ou linterférence. ispositif a usage unique umero de reference
Pour Pneumocystis jirovecii, une homologie de 454 % a été trouvée uniquement dans une
partie particuliere de la séquence sur 9 % de la séquence. Il est trés peu probable qu'une Attention, consultez les € Le produit est conforme aux
réaction croisée se produise. documents d'accompagnement reglements de I'UE

Les séquences protéiques entre la séquence de la protéine de la nucléocapside du coronavirus
humain HKU1 et de la protéine de la nucléocapside du SRAS CoV-2 ne présentent qu'une
homologie de 36,7 % sur 82 % des séquences. Le résultat de I'homologie entre deux virus est
relativement trés faible, mais une réaction croisée peut se produire.
3. Spécificité analytique - Test d'interférence
Diverses concentrations de substances interférentes potentielles ont été préparées dans des
prélévements négatifs et positifs. Les résultats montrent que le SGTi-flex COVID-19 Ag nest pas
interféré par les substances interférentes potentielles ci-dessous qui peuvent exister dans les
prélévements, comme les médicaments et les analytes chimiques et biologiques.

Table 2. Substances interférentes

No. | Substances interférentes | Concentration | No. | Substances interférentes | Concentration
1 Albumine 50 mg/ml 15 | Tamiflu (Oseltamivir) 6 mg/ml
2 Glucose 1.2mg/ml | 16 Acetaminophen 10 mg/ml
3 Hémoglobine 4 mg/ml 17 Ibuprofen 5mg/ml
4 Bilirubine 5 mg/ml 18 Aspirine 2mg/mL
5 Mucine 1.0 % 19 Gel nasal 5% v/v
6 Sang complet 4.0 % 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL
7 i@zglﬁ:;‘é‘s 10 mg/ml | 21 Cromolyne 0.03 mg/mL
8 Dexaméthasone 06mg/ml | 22 Zicam 5% v/v
9 Flunisolide 25mg/ml | 23 Alkalol 10% v/v
10 Budesonide 1 mg/ml 24 Mupirocine 10 mg/mL
11 Benzocaine 5 mg/ml 25 | Fluticasone Propionate 5% v/v
12 Menthe a0mg/ml | 26 | PV Z"e”g;'ge; mauX | 506y
13 Zanamivir 10mg/ml | 27 | Heparin sodium salt 3000 U/L
14 Tobramycine 20 mg/ml

4. Effet crochet a haute dose

Aucun effet crochet n'a été observé a des taux élevés de SARS-CoV-2 irradié par rayons gamma (BEI
Resources, NR-52287, USA-WA1/2020) jusqu'a 2.8 x10° TCIDso/mL.

5.Test de précision

Les résultats des performances de répétabilité et de reproductibilité répondent a 100 % aux
critéres d'acceptation.
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Solo per uso autodiagnostico in vitro. Si prega di leggere
attentamente queste istruzioni prima di iniziare il test.

PREPARAZIONE PRIMA DEL TEST

]

tiex COVID-19 Ag (-]

Test cassette, 1

Tubo di estrazione,
1 unité (0.3mL/tube)

Covip-19 Ag f

Tappo di
gocciolamento

Tampone nasale Istruzioni

Preparazione prima del Test

1. Leggere attentamente queste istruzioni

2. Preparare un orologio (o un cronometro), fazzoletti e disinfettante per le mani
0 sapone e acqua calda o tiepida.

3. Controllate il contenuto del kit del test. Assicuratevi che nulla sia danneggiato
o rotto.

4.Tutti tamponi e i reagenti devono essere conservati a temperature ambiente e
mantenuti a una temperatura stabile per 15 -30 minuti prima di eseguire il test.

Raccolta del campione
Il test SGTi-flex COVID-19 Ag puo essere eseguito con un tampone nasale..
% |l test deve essere eseguito immediatamente dopo aver prelevato il campione.
n Lavarsi accuratamente le mani per piti di 20 secondi, usando acqua calda e
sapone o un disinfettante per le mani.

+ HAND
SANITIZER

H

[E3 Prima di prelevare il campione prelevare il tubo di estrazione. Rimuovere il
foglio sigillante dal tubo di estrazione.

N

}

[El Inserite il tubo di estrazione nella sua posizione sulla scatola.

h
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SMALTITE IL VOSTRO TEST KIT IN MODO SICURO

Dopo aver effetuato il test,, smaltite correttamente tutti i componenti usati dal kit del test in un
sacchetto per rifiuti chiuso insieme ai rifiuti demestici

USO PREVISTO

SGTi-flex COVID-19 Ag & un testimmunologico per la rilevazione qualitativa dell'antigene proteice
del nucleocapsida del SARS-CoV-2 in un campione di tampone nasale

II'test viene utilizzato come ausilio nella diagnosi rapida delle infezioni virali SARS-CoV-2 in un
campione strisco nasale.

11 SGTi-flex COVID - 19 Ag (CAGTOOEO) € inteso solo per uso di auto-test.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) é stato identificato nel dicembre 2019 e nel febbraio 2020.
Lorgnizzazione nondiale della sanita (OMS) ha ufficialmente chiamato la malattia causata de
SARS-CoV-2 COVID -19 (Coronavirus Disease 2019). Appartenente alla famiglia Coronaviridae, ha
RNA a filament singolo positivo e puo essere transmesso tra le persone. | Coronaviri identificati per
linfezione umana includono 229E, NL63 appartenenti a a-Coronavirus e HKU1, OC43, SARS-CoV,
MERS-CoV appartenenti a b-Coronavirus. Il nuovo coronavirus ¢ stato pubblicato come SARS-
CoV-2, (International Committee on Taxonomy of Viruses)

I COVID-19 si diffonde principalmente attraverso le gocciolinr respiratorie. Provoca letagia, febbre,
tosse secca e dispnea se infetto. Pud anche portare alla morte con i suoi sintomi gravi come sepsi,
insufficienza multiorgano (MOF) e ARDS (sindrome da distress respiratorio acuto). £ pits contagioso
della SARS che ha causato di piu di 800 morti e 8000 pazienti infetti. Inoltre, ha un periodo di
incubazione di circa 3-16 giorni e diventa una grande minaccia perché linfettivita & possibile aanche
durante il periodo di incubazione. Attualmente non esiste un trattamento specifico per COVID-19.
Una diagnosi tempestiva e accurata & una questione importante per lisolamento dei pazienti con
sintomi di sospetto COVID-19.

SGTi-flex COVIS-19 Ag & un test immunologico per la rilevazione qualitativa degli antigeni SARS-
CoV-2 direttamente da campioni di tampone nasofaringeo o nasale. Gli antigeni SARS-CoV-2
vengono estratti dal tampone mediante tampone di estrazione e la soluzione del campione
estratta viene caricata nel pozzetto del campione della cassetta del test. Quando il campione viene
caricato, l'anticorpo di rilevamento silega all'antigene SARS-CoV-2 e passa attraverso la membrana.
Il coniugato anticorpo anti-oro e Iantigene SARS-CoV-2 viaggiano nell'area della linea del test e
vengono accumulati dallanticorpo di cattura immobilizzato sulla membrana.Questo porta alla
formazione di una fascia di colore rossastro. Lintensita della banda dipende dalla quantita di
antigene SARS-CoV-2 i risultati del test vengono interpretati dallocchio dell'utente secondo le
istruzioni per I'uso

CONSERVAZIONE E STABILITA

- Conservate la cassetta del test SGTi-flex COVID-19 Ag e il tampone di estrazione a 2-30 ° C
(36-86°F).

- Se il test SGTHHlex COVID-19 Ag e il tampone di estrazione vengono conservati freddi, attendere
che raggiungano la temperatura ambiente per 30 minuti prima di utilizzarli.

- Non aprire la busta della cassetta test finché non si & pronti. Dopo aver aperto la busta di alluminio,
la cassetta del test deve essere utilizzata immediatamente.

« State lontano dalla luce diretta del sole. .

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Solo per uso diagnostico in vitro.

« Solo per uso autodiagnostico.

«La diagnosi clinica tramite questo prodotto deve essere effettuata mediante un esame
specialistico completo basato su altri metodi di test e intomi clinici.

- Lggere attentamente le istruzioni prima di iniziare il test e sequire correttamente la procedura.

« Il riutilizzo delle cassette del test € vietato in quanto sono esclusivamente monouso.

« I risultato del test eseguito dopo la data di scadenza non ¢ affidabile

+La cassetta del test & sensibile all'umidita e deve essere conservata in una busta sigillata fino al
momento dell'uso. Utilizzare la cassetta test immediatamente dopo aver aperto la busta.

«Non utilizzare la cassetta del test se & rotta o se la busta non & conservata nella sua confezione
sigillata

«Itamponi e la cassetta del test devono essere a temperatura ambiente prima del test.

«Itamponi e la cassetta del test devono essere a temperatura ambiente prima del test.

- £ un prodotto diagnostico in vitro e il rischio di infezione & basso perché non c& contatto diretto
con il corpo umano. Tuttavia, prestare attenzione durante la manipolazione della cassetta del test
e dei campioni a causa dell'usodi campioni clinici contenenti potenziali fonti infettive.Smaltire i
campioni usati e le cassette di test in modo appropriato in conformita con le normative applicabili.

« lltampone di estrazione contiene Triton X-100 a concentrazioni di prodotto classificato come non
molto pericoloso. Tuttavia, non ingerire e tenere fuori dalla portata dei bambini

« Il tampone di estrazione contiene sodio azide (NaN3), una sostanza chimica altamente tossica
allo stato puro. Ma, alle concentrazioni del prodotto, non é classificato come pericoloso. La sodio
azide puo reagire con le tubature in piombo e rame formando acidi metallici altamente esplosivi.
Dopo lo smaltimento. Sciacquare con grandi volumi di acqua per evitare accumuli nelle tubature.
Le istruzioni di sicurezza devono essere osservate

- E vietato fumare e mangiare nel sito del test durante la raccolta dei campioni o dei reagenti del kit

« Se hai problemi alle mani o alla vista, potresti aver bisogno di qualcuno che ti aiuti con il processo
diraccolta e test.

- Se si dispone di un piercing al naso, rimuoverlo dilato prima di eseguire il tampone.

- Se ha avuto sangue dal naso nelle ultime 24 ore, tamponare altra narice o attendere 24 ore.

« Questi kit sono progettati unicamente per uso umano.

CONTROLLO DI QUALITA

Un controllo procedurale € incluso nel test. Una linea colorata che compare nella zona della
linea di controlle © & considerata un controlle interno della procedura. Conferma che il volume
del campione & sufficiente, che leffetto di assorbimento della membrana é adeguato e che la
tecnica prodedurale ¢ corretta.

LIMITAZIONI DEL SISTEMA

1.1 test & inteso per la rilevazione qualitativa dell'antigene SARS-CoV-2 in un tampone
nasofaringeo o nasale umano e non indica la quantificazione del virus.

2. Il test & solo per uso diagnostico in vitro.

3. Irisultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2, specialmente nelle persone che
sono state a contatto con il virus.Dovrebbero essere presi in considerazionie test di follow-
up con diagnosi melecolare per escludere l'infezione in questi individui.

n Aprite la confezione ed estraete il tampone tenendolo per l'asta.
% Non toccare mai con le mani la punta di nylon assorbente del tampone.

Punta
assorbente

B Esegua il suo prelievo con il tampone nasale.

1) Inserire con attenzione lintera punta assorbente del tampone (solitamente
da 1 a 15 cm) nella narice e strofinate con decisione la parete nasale
almeno 4 volte. Occorrono circa 15 secondi per raccogliere il campione.
Assicuratevi di raccogliere tutto il liquido nasale presente sul tampone.

2) Rimuovere delicatamente il tampone.

3) Con lo stesso tampone, ripetere i passagi da 1) a 2) nell'altra narice.

—lW
4) Inserite il tampone nella provetta del tubo di estrazione e ruotatelo piu di 5
volte per consentire l'estrazione.

5) Rimuovete il tampone premendo e stringendo i lati della provetta per
estrarre il liquido rimanente dal tampone. Mettete il tampone nel sacchetto
dei rifiuti.

6) Posizionate il tappo di gocciolamento sulla provetta del tubo di estrazione.
Assicuratevi che il tappo sia ben saldo per evitare delle perdite.
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4.SARS-CoV pud dare risultati positivi. SARS-CoV puod essere rilevato mediante reazione
incrociata.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

1. Limite di rilevamento (LD) :

La sensibilita del tampone diretto & 3,5 x 102 TCIDso / ml sulla base del SARS-CoV-2 irradiato con
raggi gamma (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1 / / 2020).

La sensibilita utilizzando il tampone nei mezzi di trasporto virale & 2,8 x10° TCIDso/mL basata su
Gamma Irradiated SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

2. Reattivita crociata

SGTi-flex COVID-19 Ag é stato valutato con altri 20 virus e 12 batteri. Irisultati mostrano che
SGTi-flex COVID-19 Ag non &  crossreattivo con campioni contenenti virus e batteri testati,
ad eccezione di SARS-CoV. | risultati non mostrano alcuna interferenza microbica con gli
organismi alle concentrazioni testate.

Tabella 1.Micro Micro-organismi testati per reattivita crociata e interferenza

No Virus Bacteria

1 Coronavirus alfa (229E) Hemophilus influenzae

2 Beta Coronavirus OC43 Streptococcus Pneumoniae antigéne
3 Coronavirus umano NL63 Candida albicans

4 Beta Coronavirus (MERS) NP proteina Pooled human nasal fluid

5 | Proteina NP del beta coronavirus (SARS-CoV) Bordetella pertussis

6 Adenovirus di tipo 5 Mycoplasma pneumoniae7
7 Metapneumovirus umano Chlamydophila pneumoniae 8
8 Parainfluenza Virus serotype 1 Legionella pneumophila

9 Parainfluenza Virus serotype 2 Staphylococcus epidermidis culture
10 Parainfluenza Virus serotype 3 Mycobacterium tuberculosis
1 Parainfluenza Virus serotype 4 Pneumocystis jirovecii(PJP)
12 Influenza A/HIN1 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

Pneumocystis jirovecii € il coronavirus umano HKU1, che non erano disponibile per i test, sono
stati analizzati in silico tramite lo strumento di ricerca di allineamento locale di base gestito
dal Centro nazionale per le informazioni sulla biotecnologia per definire la reattivita crociata
o l'interferenza.

Per Pneumocystis jirovecii, 'lomologia del 45,4 % ¢ stata trovata solo in una parte particolare della
sequenza oltre il 9% della sequenza. £ molto importante che si verifichi una reazione crociata
Le sequenze protiche tra la sequenza della proteina centrale del coronavirus umano HKU1
e la proteina del nucleo della SARS CoV-2 mostrano solo il 36,7% di omologia sull'82% delle
sequenze. |l risultato dellomologia tra due virus & relativamente molto basso, ma ptio verificarsi
una reazione crociata.

3. Specificita analitica - Test di interferenza

Varie concentrazioni di potenziali sostanze interferenti sono state preparate in campioni
negativi e positivi. | risultati mostrano che SGTi-flex COVID-19 Ag non ¢ influenzato dalle
potenziali sostanze interferenti sottostanti che possono esistere nei campioni, come farmaci
e analiti chimici e biologici

Table 2. Substances interférentes

No. | Substances interférentes | Concentration | No. | Substances interférentes | Concentration
1 Albumine 50 mg/ml 15 Tamiflu (Oseltamivir) 6 mg/ml
2 Glucose 1.2mg/ml | 16 Acetaminophen 10 mg/ml
3 Hémoglobine 4 mg/ml 17 Ibuprofen 5 mg/ml
4 Bilirubine 5 mg/ml 18 Aspirine 2mg/mL
5 Mucine 1.0 % 19 Gel nasal 5% v/v
6 Sang complet 4.0 % 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL
7 ECZ%‘;’TQ;E: 10 mg/ml | 21 Cromolyne 0.03 mg/mL

Dexaméthasone 0.6 mg/ml | 22 Zicam 5% v/v
9 Flunisolide 25mg/ml | 23 Alkalol 10% v/v

10 Budesonide 1mg/ml | 24 Mupirocine 10 mg/mL
1 Benzocaine 5mg/ml | 25 | Fluticasone Propionate 5% v/v
12 Menthe 40 mg/ml | 26 Spray contre les maux 15% v/v

de gorge

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

4. Effeto gancio ad alta dose
Non & stato osservato alcun effeto gancio ad alte dosi a livelli elevati di SARS-CoV-2 irradiati
gamma (BEI Risorse, NR-52287, USA-WA1/2020) fino a 2.8 x10° TCIDso/mL.

5.Test di precisione

| risultati delle prestazioni di ripetibilita e riproducibilita soddisfano i criteri di accettazione del
100%.

6. Studio di conformita clinica

Studi comparativi tra il dispositivo di test (SGTi-flex COVID-19 Ag) e il dispositivo di riferimento
(metodo di riferimento, RT-PCR in tempo reale) sono stati effettuati da professionisti di
laboratorio, su un totale di 384 campioni.

| risultati per il tampone nasofaringeo hanno mostrato che la prcisione (percentuale di
concordanza complessiva) era del 97,35 %.. La sensibilita e la specificita (accordi positivi e
negativi) erano rispettivamente del 95,07 % e del 99,38 %,

\vD | | REF | cacTootieo € €
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TEST DEL CAMPIONE
B Aprite la busta ed estraete la test cassette. N
Posizionatelo su una superficie piana, asciutta e pulita. “n’
% Test cassette del test & sensibile all'umidita e i
deve essere utilizzata immediatamente dopo i
I'apertura.

Capovolgete tubo di estrazione integrato nella provetta del tampone di
estrazione e spremete lentamente 3 gocce sul pozzetto del campione della
test cassette. Attenzione : attendere il completo assorbimento della goccia,
per aggiungere la goccia successiva.

3 gocce

=3

n Attendere 15 minuti dopo aver lasciato il campione.

covip-19

| risultati possono essere letti tra 15 e 30 minuti
dopo che il campione é stato eliminato. 15-30
% Non leggere prima di 15 minuti o dopo 30 minuti. MIN

c c
T - T -

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

n RISULTATO POSITIVO

Se la linea del test (T) e la linea di controllo (C)
vengono Vvisualizzate nella finestra dei risultati,
I'antigene SARS-Cov-2 € positivo.

Se ottieni un risultato positivo, contatta il tuo
medico di base il prima possibile o chiedi aiuto a
un istituto medico professionale. Hai bisogno di un
test molecolare per confermare l'infezione virale.

E Risultato negativo

Se nella finestra dei risultati viene visualizzata
solo la linea di controllo (C), il test & negativo per
I'antigene SARS-CoV-2.

Un risultato negativo non pud escludere
completamente la possibilita di un'infezione virale. T
Un campionamento errato o una carica virale

bassa possono causare un risultato falso negativo.

E necessario continuare a osservare tutte le misure

protettive e igieniche.

B Risultato non valido

Se la linea di controllo (C) non appare, il risultato

non é valido e il test deve essere ripetuto con una

nuova cassetta del test. c - C -
Leggere attentamente le istruzioni per Iuso e T T

ripetere il test. Se i risultati del test sono ancora

invalidi, contatta il tuo medico di base o chiedi

aiuto a un istituto medico professionale.

[Prestazioni cliniche totali per il tampone nasofaringeo]

Méthode de référence
Positive Négative Total
Test device Positif 135 1 136
(SGTi-flex Négatif 7 159 166
COVID-19 Ag) Total 142 160 302

(1) Precisione (percentuale di concordanza complessiva) : 97,35 % (IC 95 % : 94,86 %~98,65 %).
(2) Sensibilita (concordanza percentuale positiva) : 95,07 % (IC 95 % 90,17 %~97,59 %)

(3) Specificita (percentuale di concordanza negativa) : 99,38% (IC 95% : 96,55%~99,89%)

| risultati per il tampone nasale hanno mostrato che la percentuale complessiva era 95,12 %.
risulatipositivi e negativi sono stati rispettivamente del 90,48% e del 100,00%.y.

[Prestazioni cliniche totali per il tampone nasale]

Metodo di riferimento
Positivo Negativo Totale
Dispositivo di Positivo 38 0 38
test (SGTi-flex Negativo 4 40 44
COVID-19 Ag) Totale 42 40 82

(1) Precisione (percentualedi concordanza complessiva) : 95,12 % (IC 95 % : 88,12 %~98,09 %)
(2) Sensibilita (concordanza percentuale positiva) : 90,48% (IC 95% : 77,93%~96,23%)
(3) Specificita (concordanza percentuale negativa) : 100,00 % (IC a 95 % 91,24 %~100,00 %).

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

2. Jvirol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for SARS-
CoV detection

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLA CONFEZIONE

W Contenuto sufficiente per 1 test
1

Dispositivo medico
diagnostico in vitro

30°C
nsultare le istruzioni
co S,U tare e istruzio Conservare tra 2°Ce 30°C
per l'uso 2¢C
Codice lotto g Utilizzato per
. I i [
Fabbricante Rappresentante autorizzato nella

Comunita europea

Non riutilizzare

Numero di catalogo

Attenzione, consultare i
documenti diaccompagnamento

The device conforms to EU-
regulations.
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Enkel voor in-vitro zelftesting.

Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig voor aanvang van de test.

GELEVERDE MATERIALEN (CAGTO001EO)

Testcassette, Tex

Extractiebuffer,
Tex (0.3ml/tube)

=

Nasale swab, Tex

Druppeldop, Tex

CovD.19 g ,’
i
Jif

/

Gebruiksaanwijzing, 1ex

Voorbereiding voor de test

1. Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.

2.N eem een horloge (of een klok), tissues, een handdesinfecterend middel of
zeep en warm water.

3.Contoleer de inhoud van de testkit. Verifieer dat er niets beschadigd of
gebroken is.

4. A lle monsters en reagentia worden voor aanvang van de test gedurende 30
minuten op kamertemperatuur gebracht.

Neem een monster met de nasale swab
SGTi-flex COVID-19 Ag kan worden uitgevoerd met een nasale swab.
% De test moet onmiddelijk na het verzamelen van het monster
uitgevoerd worden.
nW as uw handen grondig gedurende meer dan 20 seconden, met behulp
van zeep en water of handdesinfectered middel.

+ HAND
SANITIZER

H

E\/ erwijder de folie van de extractiebuffertube.

N

}

B Plaats de extractiebuffertube in de verpakking.

et oh
-~
R T s
fregloe
‘Made in Korea

GOOI UW TESTKIT VEILIG WEG

Zodra uw test is voltooid, doet u alle inhoud van de gebruikte testkit in de afvalzak. Gooi ze op de
juiste manier weg in overeenstemming met de relevante voorschriften.

BEOOGD GEBRUIK

SGTi-flex COVID-19 Ag is een immunoassay voor de kwalitatieve detectie van het nucleocapside
eiwitantigeen van het SARS-CoV-2 in nasale swabmonsters. De test wordt gebruikt als hulpmiddel
bij de snelle diagnose van virale infecties veroorzaakt door SARS-CoV-2.

SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGTO01EQ) is alleen bedoeld voor zeltesten.

SAMENVATTING EN UITLEG

Het nieuwe coronavirus (SARS-CoV-2) werd geidentificeerd in december 2019 en in februari
2020 noemde de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) de ziekte veroorzaakt door SARS-CoV-2
officieel COVID-19 (Coronavirus Disease 2019). Behorende tot de familie van de Coronaviridae
beschikt het over een enkelstrengig RNA. Het virus kan tussen mensen worden overgedragen.

Bij de mens identificeerde men ook andere coronavirussen: 229, NL63 behorende tot de o-
coronavirussen en HKU1, 0C43, SARS-CoV, MERS-CoV behorende tot de B-coronavirussen.

Het nieuwe coronavirus werd gepubliceerd onder de naam SARS-CoV-2 en heeft 80% genetische
gelijkenis met het SARS-CoV van ICTV (International Committee on Taxonomy of Viruses).
COVID-19 verspreidt zich voornamelijk via ademhalingsdruppels die lethargie, droge hoest en
dyspnoe veroorzaken wanneer men geinfecteerd is. Het kan zelfs tot de dood leiden door ernstige
symptomen zoals sepsis, MOF (Multi Orgaan Falen) en ARDS (Acute Respiratory Distress
Syndrome). Het is besmettelijker dan SARS, dat meer dan 800 sterfgevallen en 8.000 geinfecteerde
patiénten telde. Tijdens de incubatietijd van ongeveer 3 dagen tot maximaal 16 dagen kan men
de infectie doorgeven. Er is momenteel geen specifieke behandeling voor COVID-19 en een snelle
en nauwkeurige diagnose is een probleem voor de isolatie van patiénten met symptomen van
vermoedelijk COVID-19.

PRINCIPE

SGTiflex COVID-19 Ag is een immunoassay voor de kwalitatieve detectie van SARSCoV-2
antigenen rechtstreeks uit nasale swabmonsters. De SARS-CoV-2 antigenen worden uit de
swab in de extractiebuffer geéxtraheerd en de geéxtraheerde monsteroplossing wordt in de
monsteropening van de testcassette aangebracht. Wanneer het monster is toegediend, bindt
het detectie-antilichaam zich met het SARS-CoV-2 antigeen en vioeit dit door het membraan. Het
detectie-antilichaam-goudconjugaat en het SARSCoV-2 verplaatsen zich naar het testlijngebied
en wordt tegengehouden door een antilichaam dat op het membraan is geimmobiliseerd. Dit
leidt tot de vorming van een roodgekleurde band. De kleurintensiteit van de band is afhankelijk
van de hoeveelheid SARS-CoV-2 antigeen en de tesresultaten worden door het oog van de
gebruiker geinterpreteerd volgens de gebruiksaanwijzing.

OPSLAG EN STABILITEIT

- Bewaar SGTi-flex COVID-19 Ag testcassette en extractiebuffer bij 2 ~ 30°C.

+Als u SGTiflex COVID-19 Ag testcassette en extractiebuffer in de koelkast bewaart, laat de
reagentia dan 30 minuten op kamertemperatuur komen voordat u deze gebruikt.

- Open het zakje met de testcassette net voor gebruik. Na het openen van het aluminium zakje
moet de testcassette onmiddellijk worden gebruikt.

- Uit de buurt van direct zonlicht houden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Alleen voor in-vitro diagnostisch gebruik.

« Alleen voor zelftest gebruik.

«Klinische diagnose moet worden gesteld door een medische specialist die zich baseert op
bijkomende testmethodes en klinische symptomen.

- Lees de instructies zorgvuldig door voordat u met de test begint en volg de procedure correct op.

«Het is verboden om testcassettes te hergebruiken, omdat ze voor eenmalig gebruik zijn.

« Het testresultaat is niet betrouwbaar na de vervaldatum van de test.

- Testcassette is vochtgevoelig en de verpakking moet tot gebruik ongeopend bewaard worden.

« Gebruik de testcassette niet als deze is gebroken of als de cassetteverpakking beschadigd is.

« Monster en testcassette moeten zich op kamertemperatuur bevinden voor het testen

-Het is een in-vitro diagnostisch product en het risico op infectie is laag, omdat er geen direct
contact is met het menselijk lichaam. Wees echter voorzichtig bij het hanteren van testcassettes en
monsters vanwege het gebruik vanklinische monsters die potentiéle infectieuze bronnen bevatten.
Gooi de gebruikte monsters en testcassettes op de juiste manier weg in overeenstemming met de
relevante voorschriften. E xtractiebuffer bevat Triton X-100 bij productconcentraties geklasseerd als
laag risicovol. Niet inslikken en uit de buurt van kinderen houden.

« Extractiebuffer bevat natriumazide (NaN3), een chemische stof die giftig is in zuivere vorm. In deze
toepassing is de productconcentratie geklasseerd als niet gevaarlijk. Natriumazide kan reageren
met sanitair opgebouwd uit lood en koper, waardoor explosieve metaalaziden kunnen ontstaan.
Sanitair naspoelen met grote hoeveelheden water . Veiligheidsrichtlijnen respecteren.

+ Roken en eten zijn verboden op de testlocatie

+Als u problemen heeft met uw zicht of uw handen, heeft u mogelijk iemand nodig om u te
helpen bij de monsterafname en met het testproces.

« Als u een neuspiercing heeft, verwijder de piercing voor de monsterafname.

- Als uin de afgelopen 24uur een bloedneus heeft gehad, neem dan een uitstrijkje van het andere
neusgat of wacht 24 uur.

+ De testkit is enkel voor humaan gebruik.

KWALITEITSCONTROLE

Een procedure controle is opgenomen in de test. Een gekleurde lijn die wordt weergegeven in
het gebied van de Controlelijn (C) wordt beschouwd als een interne procedure controle. Het is
een bevestiging van voldoende monstervolume, voldoende membraanafvoer en een correcte
testuitvoering.

BEPERKINGEN VAN HET SYSTEEM

1. De test is voor de kwalitatieve detectie van SAR-CoV-2 antigeen in een menselijk nasaal
uitstrijkje en geeft niet de kwantificatie van het virus aan.

2. De test s uitsluitend voor in-vitro diagnostisch gebruik

3. Negatieve resultaten sluiten SARS-CoV-2 infectie niet uit, vooral niet bij degene die in
contact zijn geweest met het virus. Vervolgtest met een moleculaire diagnose moet worden
overwogen om infectie bij deze personen uit te sluiten.

4. SARS-CoV-2 kan positieve resultaten opleveren als gevolg van kruisreacties.

n O pen de gesloten verpakking en haal de nasale swab eruit via het handvat.
% Raak de punt van de swab nooit aan met uw handen.

Tip Y-

[F Neem je neusmonster
1) iBreng voorzichtig de absorptietip van de swab (1 tot 1.5 cm) in de
neusopening en bemonster de neuswand minstens 4 keer door te roteren

met de nasale swab.

2) Neem ongeveer 15 seconden de tijd om het monster uit de neusopening
te verzamelen.

3) Verwijder voorzichtig de swab.
4) H erhaal stappen 1) ~ 3) met dezelfde swab in de andere neusopening.

\;J

5) Breng de swab in de extractiebuffertube en roteer minstens 5 keer.

6) K nijp en druk op de zijwand van de tube om alle vioeistof uit de swab te
verwijderen. Gooi uw swab weg in een afvalzak.

7) Plaats de druppeldop op de extractiebuffertube. Zorg ervoor dat de
druppeldop stevig is aangedrukt, zodat er geen lekken ontstaan.

PRESTATIEKENMERKEN

1. Detectielimiet (LoD) :

De gevoeligheid met een directe swab is 3.5 x10” TCIDso/mL op basis van een Gamma
bestraalde SARS-CoV-2 (BEI bron, NR-52287, USA-WA1/2020).

De gevoeligheid met swab in een virus transport medium is 2.8 x10° TCIDso/mL op basis van
een Gamma bestraalde SARS-CoV-2 (BEI bron, NR-52287, USA-WA1/2020).

2. Kruisreactiviteit

SGTi-flex COVID-19 Ag werd geévalueerd met 20 andere virussen en 12 bacterién.

De resultaten tonen aan dat SGTi-flex COVID-19 Ag geen kruisreactiviteit vertoont met de
monsters die de geteste virussen en bacterién bevatten . De resultaten tonen geen microbiéle
interferentie aan met de organismen bij de geteste concentraties.

Tabel 1. Microorganismen getest op kruisreactiviteit en interferentie

No Virus Bacteria

1 Alpha Coronavirus (229E) Hemophilus influenzae

2 Beta Coronavirus OC43 Streptococcus Pneumoniae antigen
3 Human Coronavirus NL63 Candida albicans

4 Beta Coronavirus (MERS) NP protein Pooled human nasal fluid
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
1 Parainfluenza Virus serotype 4 Pneumocystis jirovecii(PJP)
12 Influenza A/HIN1 Staphylococcus aureus

13 Influenza A/H3N2

14 Influenza A/H5NT1

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

Pneumocystis jirovecii en Human coronavirus HKU1, die niet beschikbaar waren voor een
natte test, werden in silico geanalyzeerd via Basic Local Alignment Search Tool beheerd
door het National Center for Biotechnology Information om kruisreactivteit of interferentie
te definiéren. Voor Pneumocystis jirovecii werd 45.4% homologie gevonden over een beperkt
deel (9%) van de sequentie. Het is zeer onwaarschijnlijk dat er kruisreacties zullen optreden. De
eiwitsequenties tussen de nucleocapside eiwitsequentie van het humaan coronavirus HKU1
en het nucleocapside eiwit van SARS CoV-2 heeft slechts 36.7% homologie over 82% van de
sequenties. De homologie tussen de twee virussen is heel laag, maar kruisreacties kunnen
gebeuren.

3. Analytische specificiteit - Interferentietest

Verschillende concentraties van potentieel storende stoffen werden bereid in een negatief
en positief monster. De resultaten tonen aan dat SGTi-flex COVID-19 Ag geen interferenties

vertoont met potentiéle storende stoffen die aanwezig kunnen zijn in monsters, medicijnen
en biologische substanties.

Tabel 2. Interfererende stoffen

IvD | [ REF | cacTooieo C €
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TEST het monster

ﬂOpen de cassetteverpakking en haal de testcassette
eruit. Plaats deze op een vlakke, droge en nette
ondergrond.
% De testcassette is vochtgevoelig en dient
onmiddelijk gebruikt te worden na opening van
de verpakking.

Draai de extractiebuffertube met druppeldop ondersteboven en breng
voorzichtig 3 druppels aan in de monsteropening van de testcassette.

Opgelet: breng de volgende druppel pas aan, als de vorige druppel is
geabsorbeerd.

3 druppels

= D)

covip-19

B acht 15 minuten.

Resultaten kunnen afgelezen worden tussen 15 _30
15 en 30 minuten na toevoeging laatste druppel. MIN
% Niet aflezen voor 15 min of na 30 min.

Interpretatie van het resultaat

n Positief resultaat

Testlijn (T) en Controlelijn (C) verschijnen, positief
voor SARS-CoV-2 antigeen.

Als u een positief resultaat bekomt, neem dan zo

snel mogelijk contact op met uw huisarts of zoek T = T <=
hulp bij een professionele medische instelling.

je hebt een moleculaire test nodig om de virale

infectie te bevestigen.

E Negatief resultaat

Enkel de Controlelijn (C) verschijnt, negatief voor

SARS-CoV-2 antigeen. c

Een negatief resultaat kan de mogelijkheid van

een virale infectie niet volledig uitsluiten. Onjuiste T
bemonstering of lage virale belasting kan een

vals negatief resultaat veroorzaken. U moet alle
beschermende en hygiénische maatregelen in

acht blijven nemen

BOngeIdig resultaat

Controlelijn (C) verschijnt niet, het resultaat is
ongeldig. Hertest met een nieuwe testcassette.
Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig door en
herhaal de test. Als het testresultaat ongeldig blijft T T
neemt u contact op met uw huisarts of zoek hulp

bij een professionele medische instelling.

[Totale klinische prestaties voor nasofaryngeale swab]

Referentiemethode
Positief Negatief Totaal
Positief 135 1 136
(CTiflex Neo S.Iatf/e 7 159 166
COVID-19 Ag) 9
Totaal 142 160 302

(1) Nauwkeurigheid (algemene procentuele overeenkomst): 97.35% ( 95% Cl: 94.86% ~98.65%)
(2) Gevoeligheid (positieve procentuele overeenkomst) : 95.07% (95% CI: 90.17%~97.59%)
(3) Specificiteit (Negatieve procentuele overeenkomst): 99.38% (95% Cl: 96.55%~99.89%)

De resultaten voor de nasale swab toonden aan dat de algemene overeenkomst 95.12%
bedroeg.
De positieve en negatieve overeenkomsten bedroegen respectievelijk 90.48% en 100.00%

[Totale klinische prestaties voor nasale swabl]]

Referentiemethode
Positief Negatief Totaal
Test device Positief 38 0 38
(SGTi-flex Negatief 4 40 44
COVID-19 Ag) Totaal 42 40 82

(1) Nauwkeurigheid (algemene procentuele overeenkomst): 95.12% (95% CI: 88.12%~98.09%)
(2) Gevoeligheid (positieve procentuele overeenkomst): 90.48% (95% Cl: 77.93%~96.23%)
(3) Specificiteit (negatieve procentuele overeenkomst): 100.00% (95% CI: 91.24%-~100.00%)
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No. | Interfererende stof | Concentratie | No. | Interfererende stof | Concentratie wwwisugentech.com

1 Albumine 50 mg/ml 15 | Tamiflu (Oseltamivir) 6 mg/ml

2 Glucose 1.2mg/ml | 16 Acetaminophen 10 mg/ml

3 Hemoglobine 4mg/ml 17 Ibuprofen 5 mg/ml

4 Bilirubine 5mg/ml 18 Aspirine 2mg/mL

5 mucine 0% |19 Naso GEL 5% /v Call:++49 6894 581020
6 Vol bloed 4.0 % 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL Fax: +49 6894 581021

7 izzg‘cip‘g;gs 10mg/ml | 21 Cromolyn 0.03 mg/mL WWW.Mt-procons.com
8 Dexamethasone 06mg/ml | 22 Zicam 5% v/v Nasale monstercollectieswab
9 Flunisolide 25mg/ml | 23 Alkalol 10% v/v d FA Inc.

10 Budesonide 1 mg/ml 24 Mupirocine 10 mg/mL

11 Benzocaine 5 mg/ml 25 | Fluticasone Propionaat 5% v/v 30068, Republic of Korea
12 Menthol 40mg/ml | 26 | Keelpijn Fenolspray 15% v/v www.facompany.cokr
13 Zanamivir 10 mg/ml 27 | Heparine natriumzout 3000 U/L

14 Tobramycin 20 mg/ml
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4. Hoge dosis Hook Effect

Er werd geen Hook Effect vastgesteld bij hoge dosissen aan Gamma bestraald SARS-CoV-2 (BEI
bron, NR-52287, USA-WA1/2020) up to 2.8 x10° TCIDso/mL.

5. Precisietest

Herhaalbaarheid en reproduceerbaarheidsprestaties voldoen voor 100% aan de
acceptatiecriteria.

6. Studie naar klinische overeenkomsten

Vergelijkingsstudies tussen SGTi-flex COVID-19 Ag en de referentiemethode (real time RT-
PCR) werden in 384 monsters uitgevoerd door laboratoriummedewerkers. De resultaten
voor de nasofaryngeale swab toonden aan dat de nauwkeurigheid (algemene procentuele
overeenkomst) 97.35% bedroeg. De gevoeligheid en specificteit (positieve and negatieve
overeenkomsten) bedroegen respectievelijk 95.07% en 99.38%.
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