
MATÉRIELS FOURNIS (CAGT001E0)
 

CAGT001E0 CAGT002E0 CAGT005E0
Cassette de test 1EA 2EA 5EA

Tampon d’extraction 1EA 
(0.3mL/tube)

2EA 
(0.3mL/tube)

5EA 
(0.3mL/tube)

Bouchon compte-gouttes 1EA 2EA 5EA
Écouvillon de prélèvement 

d'échantillons 1EA 2EA 5EA

Instruction 1EA 1EA 1EA

PRÉPARATION AVANT LE TEST
1. Lisez attentivement ces instructions.
2. �Préparez une montre (ou un chronomètre), des mouchoirs et du désinfectant 

pour les mains ou du savon et de l’eau chaude ou tiède.
3. �Vérifiez le contenu du kit de test. Assurez-vous que rien ne soit endommagé 

ou cassé.
4. �Tous les écouvillons et réactifs doivent être conservés à température ambiante et 

rester à une température stable pendant 15~30 minutes avant d’effectuer le test.

FAITES UN PRÉLÈVEMENT AVEC UN ÉCOUVILLON 
Le test SGTi-flex COVID-19 Ag peut être réalisé avec un écouvillon nasal.

※ �Le test doit être effectué immédiatement après le prélèvement de 
l’échantillon.

 �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.

 �Avant le prélèvement de l’échantillon, préparer le tampon d’extraction. 
Retirer la feuille d’étanchéité du tube de tampon d’extraction. 

 Insérez le tube d’extraction dans son emplacement sur la boîte. 

 �Ouvrez l’emballage et sortez l’écouvillon en le tenant par la tige.
※ �Ne touchez jamais l’embout absorbant en nylon de l’écouvillon avec 

vos mains.  

Embout
absorbant

 Effectuez votre prélèvement par écouvillon nasal. 
1) �Insérez avec précaution la totalité de l’embout absorbant de l’écouvillon 

(généralement de 1 à 1,5 cm) dans la narine et frottez fermement la 
paroi nasale au moins 4 fois. Prenez environ 15 secondes pour recueillir 
l’échantillon. Veillez à recueillir tout l’écoulement nasal qui peut être 
présent sur l’écouvillon.
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2) �Retirez délicatement l’écouvillon. 
3) Avec le même écouvillon, répétez les étapes 1) à 2) dans l’autre narine. 
4) �·Insérez l’écouvillon dans le tube de tampon d’extraction et faites-le tourner 

plus de 5 fois pour permettre l’extraction. 

x5

5) �Retirez l’écouvillon en appuyant et en pressant les côtés du tube pour 
extraire le liquide restant de l’écouvillon. Mettez l’écouvillon dans le sac à 
déchets.

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

TEST DE L’ÉCHANTILLON
 �Ouvrez la pochette et sortez la cassette de test. 
Placez-la sur une surface plane, sèche et propre. 
※ �La cassette de test est sensible à l’humidité et 

doit être utilisée immédiatement après son 
ouverture.

 �Retourner le bouchon compte-gouttes intégré au tube de tampon 
d’extraction et presser lentement 3 gouttes sur le puits d’échantillon de la 
cassette de test. 
Attention : �attendre l’absorption complète de la goutte, pour ajouter la 

goutte suivante. 
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3 gouttes

 �Veuillez attendre 15 minutes après avoir déposé l’échantillon. 

           
15min

Le résultat peut être lu entre 15 et 30 minutes 
après la dépose de l’échantillon.
※ �Ne pas lire avant 15 min ou après 30 min.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
 Résultat positif

Si la ligne de test ( T ) et la ligne de contrôle ( C ) 
apparaissent dans la fenêtre de résultat, l’antigène 
du SRAS-CoV-2 est positif.
Si vous obtenez un résultat positif, veuillez 
contacter votre médecin de famille ou demander 
l’aide d’un établissement médical professionnel 
dès que possible. Vous avez besoin d’un test de 
détection de l’acide nucléique pour confirmer 
l’infection virale.

 Résultat négatif
Si seule la ligne de contrôle ( C ) apparaît dans 
la fenêtre de résultat, le test est négatif pour 
l’antigène du SARS-CoV 2.
Un résultat négatif ne permet pas d’exclure 
complètement la possibilité d’une infection virale. 
Un prélèvement incorrect ou une charge virale 
faible peuvent entraîner un résultat faussement 
négatif.  Continuez à observer les mesures de 
protection et d’hygiène.

 Résultat invalide
Si la ligne de contrôle ( C ) n’apparaît pas, le résultat 
n’est pas valide et il faut refaire le test avec une 
nouvelle cassette de test.
Lisez attentivement le mode d’emploi et répétez le 
test. Si les résultats du test continuent à être non 
valides, veuillez contacter votre médecin de famille 
ou demander l’aide d’un établissement médical 
professionnel.

PREPARAZIONE PRIMA DEL TEST (CAGT001E0) 
 

CAGT001E0 CAGT002E0 CAGT005E0
Test cassette 1EA 2EA 5EA

Tubo di estrazione 1EA 
(0.3mL/tube)

2EA 
(0.3mL/tube)

5EA 
(0.3mL/tube)

Tappo di 
gocciolamento 1EA 2EA 5EA

Tampone per la 
raccolta dei campioni 1EA 2EA 5EA

Istruzioni 1EA 1EA 1EA

Preparazione prima del Test
1. Leggere attentamente queste istruzioni  
2. �Preparare un orologio (o un cronometro), fazzoletti e disinfettante per le mani 

o 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 può essere eseguito con un tampone nasale..

※ �Il test deve essere eseguito immediatamente dopo aver prelevato il campione.
 �Lavarsi accuratamente le mani per più di 20 secondi, usando acqua calda e 
sapone o un disinfettante per le mani.

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

 Inserite il tubo di estrazione nella sua posizione sulla scatola. 

 �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

 Esegua il suo prelievo con il tampone nasale. 
1) �Inserire con attenzione lìntera punta assorbente del tampone  (solitamente 

da 1 a 1,5 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.
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4) �Inserite il tampone nella provetta del tubo di estrazione e ruotatelo più di 5 
volte per consentire l’estrazione.          

x5

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.  

TEST DEL CAMPIONE 
 �Aprite la busta ed estraete la test cassette. 
Posizionatelo su una superficie piana, asciutta e pulita.   
※ �Test cassette del test è sensibile all’umidità e 

deve essere utilizzata immediatamente dopo 
l’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.
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 �Attendere 15 minuti dopo aver lasciato il campione. 

               

15min

I risultati possono essere letti tra 15 e 30 minuti 
dopo che il campione è stato eliminato.
※ �Non leggere prima di 15 minuti o dopo 30 minuti. 

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 
 RISULTATO POSITIVO                                  

Se la linea del test (T) e la linea di controllo (C) 
vengono visualizzate nella finestra dei risultati, 
l’antigene SARS-Cov-2 è 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.

 Risultato negativo
Se nella finestra dei risultati viene visualizzata 
solo la linea di controllo (C), il test è negativo per 
l’antigene SARS-CoV-2.  
Un risultato negativo non può escludere 
completamente la possibilità di un’infezione virale. 
Un campionamento errato o una carica virale 
bassa possono causare un risultato falso negativo. 
È necessario continuare a osservare tutte le misure 
protettive e igieniche.

 Risultato non valido
Se la linea di controllo (C) non appare, il risultato 
non è valido e il test deve essere ripetuto con una 
nuova cassetta del test.  
Leggere attentamente le istruzioni per l’uso e 
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.

ÉLIMINEZ VOTRE KIT DE TEST EN TOUTE SÉCURITÉ
Une fois le test effectué, éliminez correctement tous les composants usagés du kit de test dans un 
sachet à déchets fermé avec les ordures ménagères.

UTILISATION PRÉVUE
Le SGTi-flex COVID-19 Ag est un test immunologique pour la détection qualitative de l’antigène 
de la protéine de la nucléocapside du SRAS-CoV-2 dans un échantillon d’écouvillon nasal. 
Le test est utilisé comme une aide au diagnostic rapide des infections virales SARS-CoV-2.
Le SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGT001E0, CAGT002E0, CAGT005E0) est destiné à être utilisé en auto-
test uniquement.

RÉSUMÉ 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 à la famille des 
Coronaviridae, il possède un ARN simple brin positif et peut être transmis entre les personnes. 
Les coronavirus identifiés pour l’infection humaine comprennent 229E, NL63 appartenant aux 
α-Coronavirus et HKU1, OC43, SARS-CoV, MERS-CoV appartenant aux β-Coronavirus.
Le nouveau coronavirus a été publié sous le nom de SARS-CoV-2, avec 80% de similarité génétique 
avec le SARS-CoV par l’ICTV (International Committee on Taxonomy of Viruses).
Le COVID-19 se propage principalement par gouttelettes respiratoires. Il provoque de la léthargie, 
de la fièvre, une toux sèche et une dyspnée en cas d’infection. Il peut même conduire à la mort 
avec ses symptômes graves comme la septicémie, la défaillance d’organes multiples (MOF) et le 
SDRA (syndrome de détresse respiratoire aiguë). Il est plus contagieux que le SRAS qui a causé 
plus de 800 décès et 8000 patients infectés. De plus, il a une période d’incubation d’environ 3 à 
16 jours et devient une grande menace car l’infectiosité est possible même pendant la période 
d’incubation. Il n’existe actuellement aucun traitement spécifique pour le COVID-19. Un diagnostic 
rapide et précis est une question importante pour l’isolement des patients présentant des 
symptômes de suspicion de COVID-19.
Le SGTi-flex COVID-19 Ag est un test immunologique pour la détection qualitative des antigènes 
du SRAS-CoV-2 directement à partir de prélèvements par écouvillonnage nasopharyngé ou 
nasal. Les antigènes du SRAS-CoV-2 sont extraits de l’écouvillon par un tampon d’extraction et la 
solution d’échantillon extraite est chargée dans le puits d’échantillon de la cassette de test. Lorsque 
l’échantillon est chargé, l’anticorps de détection se lie à l’antigène du SRAS-CoV-2 et traverse la 
membrane. Le conjugué or-anticorps de détection et l’antigène 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 à la formation d’une bande de couleur rougeâtre. L’intensité de la bande dépend 
de la quantité d’antigène SARS-CoV-2 et les résultats du test sont interprétés par l’utilisateur 
conformément au mode d’emploi. 

STOCKAGE ET STABILITÉ
• �Conservez la cassette de test SGTi-flex COVID-19 Ag et le tampon d’extraction à 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 d’extraction sont conservés au froid, 
laissez-les revenir à température ambiante pendant 30 minutes avant de les utiliser.

• �N’ouvrez pas le sachet de la cassette de test avant d’être prêt. Après l’ouverture du sachet en 
aluminium, la cassette de test doit être utilisée immédiatement.

• Tenir à l’écart de la lumière directe du soleil.

AVERTISSEMENT ET PRÉCAUTIONS
• �Pour un usage de diagnostic in-vitro uniquement.
• �Pour un usage d’autodiagnostic uniquement.
• �Le diagnostic clinique par le biais de ce produit doit être effectué par un examen complet du 
spécialiste sur la base d’autres méthodes de test et de symptômes cliniques.

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

• Il est interdit de réutiliser les cassettes de test car elles sont à usage unique.
• Le résultat du test effectué après la date de péremption n’est pas fiable.
• �La cassette-test est sensible à l’humidité et doit être conservée dans une pochette scellée jusqu’à 
son utilisation. Utilisez la cassette-test immédiatement après avoir ouvert la pochette.

• �N’utilisez pas la cassette-test si elle est cassée ou si elle n’est pas conservée dans son emballage 
scellé.

• Les écouvillons et la cassette de test doivent être à température ambiante avant le test.
• �Il s’agit d’un produit de diagnostic in-vitro et le risque d’infection 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 l’utilisation de prélèvements cliniques contenant des sources 
infectieuses potentielles. Éliminez les prélèvements et les cassettes de test utilisés de manière 
appropriée, conformément aux réglementations en vigueur.

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

• �Le tampon d’extraction contient de l’azide de sodium (NaN3), un produit chimique hautement 
toxique à l’état pur. Mais, aux concentrations du produit, il n’est 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 l’élimination, rincez avec de grands volumes 
d’eau pour éviter l’accumulation dans la plomberie. Les consignes de sécurité doivent être 
respectées.

• �Il est interdit de fumer et de manger sur le site du test lors des prélèvements ou des réactifs du kit.
• �Si vous avez des problèmes avec vos mains ou votre vision, vous pouvez avoir besoin de 
quelqu’un pour vous aider lors du processus de prélèvement et de test.

• Si vous avez un piercing au nez, retirez le sur le côté avant de procéder à l’écouvillonnage.
• �Si vous avez eu un saignement de nez au cours des dernières 24 heures, écouvillonnez l’autre 
narine ou attendez 24 heures.

• Ces kits sont uniquement conçus pour un usage humain.

CONTRÔLE DE LA QUALITÉ
Un contrôle de procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la région 
de la ligne de contrôle (C) est considérée comme un contrôle interne de la procédure. Elle 
confirme que le volume de l’échantillon est suffisant, que l’effet de mèche de la membrane est 
adéquat et que la technique de procédure est correcte.

LIMITES DU SYSTÈME
1. �Le test est destiné à la détection qualitative de l’antigène du SRAS-CoV-2 dans un écouvillon 

nasopharyngé ou nasal humain et il n’indique pas la quantification du virus.
2. Le test est destiné à un usage de diagnostic in-vitro uniquement.
3. �Des résultats négatifs n’excluent 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 être envisagé pour exclure l’infection chez ces personnes.

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

CARACTÉRISTIQUES DES PERFORMANCES 
1. Limite de détection (LD) :
La sensibilité de l’écouvillon direct est de 3,5 x102 TCID50/mL sur la base du SARS-CoV-2 irradié 
par gamma (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).
La sensibilité de l’écouvillon dans un milieu de transport viral est de 2,8 x103 TCID50/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, à l’exception du SARS -CoV. Les résultats ne montrent 
aucune interférence microbienne avec les organismes aux concentrations testées.

Tableau 1. Micro-organismes testés pour la réactivité croisée et l’interférence

No Virus Bacteria
1 Alpha Coronavirus (229E) Hemophilus influenzae
2 Beta Coronavirus OC43 Streptococcus Pneumoniae antigène
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/H1N1 Staphylococcus aureus
13 Influenza A/H3N2

   

14 Influenza A/H5N1
15 Influenza B
16 Respiratory Syncytial virus type A
17 Respiratory Syncytial virus type B
18 Rhinovirus group A
19 Human Corona virus HKU1
20 Enterovirus

Pneumocystis jirovecii et le coronavirus humain HKU1, qui n’étaient pas disponibles pour les 
tests ont été analysés in silico via le Basic Local Alignment Search Tool géré par le National 
Center for Biotechnology Information pour définir la réactivité croisée ou l’interférence.
Pour Pneumocystis jirovecii, une homologie de 45,4 % a été trouvée uniquement dans une 
partie particulière de la séquence sur 9 % de la séquence. Il est très peu probable qu’une 
réaction croisée se produise.
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 l’homologie entre deux virus est 
relativement très 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 
prélèvements négatifs et positifs. Les résultats montrent que le SGTi-flex COVID-19 Ag n’est pas 
interféré par les substances interférentes potentielles ci-dessous qui peuvent exister dans les 
prélèvements, 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 1.2 mg/ml 16 Acetaminophen 10 mg/ml
3 Hémoglobine 4 mg/ml 17 Ibuprofen 5 mg/ml
4 Bilirubine 5 mg/ml 18 Aspirine 2 mg/mL
5 Mucine 1.0 % 19 Gel nasal 5% v/v
6 Sang complet 4.0 % 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL

7
Phenylephrine 
hydrochloride

10 mg/ml 21 Cromolyne 0.03 mg/mL

8 Dexaméthasone 0.6 mg/ml 22 Zicam 5% v/v
9 Flunisolide 2.5 mg/ml 23 Alkalol 10% v/v

10 Budesonide 1 mg/ml 24 Mupirocine 10 mg/mL
11 Benzocaine 5 mg/ml 25 Fluticasone Propionate 5% v/v

12 Menthe 40 mg/ml 26
Spray contre les maux 

de gorge
15% v/v

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

4. Effet crochet à haute dose 
Aucun effet crochet n’a été observé à des taux élevés de SARS-CoV-2 irradié par rayons gamma (BEI 
Resources, NR-52287, USA-WA1/2020) jusqu’à 2.8 x106 TCID50/mL.

5. Test de précision
Les résultats des performances de répétabilité et de reproductibilité répondent à 100 % aux 
critères d’acceptation.

6. Étude 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 réalisées sur un total de 302 
échantillons.

Les résultats pour l’écouvillon nasal ont montré que le pourcentage global était de 97,02 %. 
Les résultats positifs et négatifs étaient respectivement de 95,06% et 99,29%.

[Performance clinique totale pour l’écouvillon nasal]

Méthode de référence
Positive Négative Total

Test (SGTi-flex 
COVID-19 Ag)

Positif 154 1 155
Négatif 8 139 147

Total 162 140 302

(1) Précision (pourcentage de concordance globale) : 97,02% (95% CI: 94,43%~98,42%)
(2) Sensibilité (pourcentage d’accord positif ) : 95,06% (95% CI: 90,56%~97,48%)
(3) Spécificité (pourcentage d’accord négatif ) : 99,29% (95% CI: 96,29%~99,87%)

RÉFÉRENCES
1. WHO, Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation report 
2. �J.virol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for SARS-

CoV detection 

EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISÉS SUR LE PAQUET

Dispositif médical 
diagnostic in vitro n

Contenu suffisant pour n test

Consultez les instructions 
du mode d’emploi Conserver entre 2°C et 30°C

Numéro de lot A utiliser jusqu’à

Fabricant Représentant autorisé dans la 
Communauté européenne

Dispositif à usage unique Numéro de référence

Attention, consultez les 
documents d’accompagnement

Le produit est conforme aux 
règlements de l’UE
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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 è un test immunologico per la rilevazione qualitativa dell’antigene proteice 
del nucleocapsida del SARS-CoV-2 in un campione di tampone nasale
Il test viene utilizzato come ausilio nella diagnosi rapida delle infezioni virali SARS-CoV-2 in un 
campione strisco nasale.
Il SGTi-flex COVID – 19 Ag (CAGT001E0, CAGT002E0, CAGT005E0) è inteso solo per uso di auto-test.  

SOMMARIO E SPIEGAZIONE
Il nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) è stato identificato nel dicembre 2019 e nel febbraio 2020. 
L’orgnizzazione nondiale della sanità (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 può essere transmesso tra le persone. I Coronaviri identificati per 
l’infezione umana includono 229E, NL63 appartenenti a a-Coronavirus e HKU1, OC43, SARS-CoV, 
MERS-CoV appartenenti a b-Coronavirus. Il nuovo coronavirus è stato pubblicato come SARS-
CoV-2, (International Committee on Taxonomy of Viruses) 
Il COVID-19 si diffonde principalmente attraverso le gocciolinr respiratorie. Provoca letagia, febbre, 
tosse secca e dispnea se infetto. Può anche portare alla morte con i suoi sintomi gravi come sepsi, 
insufficienza multiorgano (MOF) e ARDS (sindrome da distress respiratorio acuto). È più contagioso 
della SARS che ha causato di più di 800 morti e 8.000 pazienti infetti. Inoltre, ha un periodo di 
incubazione di circa 3-16 giorni e diventa una grande minaccia perché l’infettività è possibile aanche 
durante il periodo di incubazione. Attualmente non esiste un trattamento specifico per COVID-19.
Una diagnosi tempestiva e accurata è una questione importante per l’isolamento dei pazienti con 
sintomi di sospetto COVID-19. 
SGTi-flex COVIS-19 Ag è 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 si lega all’antigene SARS-CoV-2 e passa attraverso la membrana. 
Il coniugato anticorpo anti-oro e l’antigene SARS-CoV-2 viaggiano nell’area della linea del test e 
vengono accumulati dall’anticorpo di cattura immobilizzato sulla membrana.Questo porta alla 
formazione di una fascia di colore rossastro. L’intensità della banda dipende dalla quantità di 
antigene SARS-CoV-2 i risultati del test vengono interpretati dall’occhio dell’utente secondo le 
istruzioni per l’uso 

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
• �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 SGTi-flex 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 è 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 seguire correttamente la procedura. 
• Il riutilizzo delle cassette del test è vietato in quanto sono esclusivamente monouso. 
• Il risultato del test eseguito dopo la data di scadenza non è affidabile
• �La cassetta del test è sensibile all’umidità 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 è rotta o se la busta non è conservata nella sua confezione 
sigillata

• I tamponi e la cassetta del test devono essere a temperatura ambiente prima del test.
• I tamponi e la cassetta del test devono essere a temperatura ambiente prima del test. 
• �È un prodotto diagnostico in vitro e il rischio di infezione è basso perché non c’è 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 conformità con le normative applicabili. 

• �Il tampone 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 è classificato come pericoloso. La sodio 
azide può 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  

• È 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 
di raccolta e test. 

• Se si dispone di un piercing al naso, rimuoverlo di lato prima di eseguire il tampone.
• Se ha avuto sangue dal naso nelle ultime 24 ore, tamponare l’altra narice o attendere 24 ore.
• Questi kit sono progettati unicamente per uso umano.

CONTROLLO DI QUALITÀ
Un controllo procedurale è incluso nel test. Una linea colorata che compare nella zona della 
linea di controlle © è considerata un controlle interno della procedura. Conferma che il volume 
del campione è sufficiente, che l’effetto di assorbimento della membrana è adeguato e che la 
tecnica prodedurale è corretta.   

LIMITAZIONI DEL SISTEMA 
1. �Il test è 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 è solo per uso diagnostico in vitro.
3. �I risultati 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. 

4. �SARS-CoV può dare risultati positivi. SARS-CoV può essere rilevato mediante reazione 
incrociata.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE 
1. Limite di rilevamento (LD) : 
La sensibilità del tampone diretto è 3,5 x 102 TCID50 / ml sulla base del SARS-CoV-2 irradiato con 
raggi gamma (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1 / / 2020).
La sensibilità utilizzando il tampone nei mezzi di trasporto virale è 2,8 x103 TCID50/mL basata su 
Gamma Irradiated SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1/2020).

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

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

No Virus Bacteria
1 Coronavirus alfa (229E) Hemophilus influenzae
2 Beta Coronavirus OC43 Streptococcus Pneumoniae antigène
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
11 Parainfluenza Virus serotype 4 Pneumocystis jirovecii(PJP)
12 Influenza A/H1N1 Staphylococcus aureus
13 Influenza A/H3N2

   

14 Influenza A/H5N1
15 Influenza B
16 Respiratory Syncytial virus type A
17 Respiratory Syncytial virus type B
18 Rhinovirus group A
19 Human Corona virus HKU1
20 Enterovirus

Pneumocystis jirovecii e 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 reattività crociata 
o l’interferenza.
Per Pneumocystis jirovecii, l’omologia del 45,4 % è stata trovata solo in una parte particolare della 
sequenza oltre il 9% della sequenza. È 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. Il risultato dell’omologia tra due virus è relativamente molto basso, ma pùo verificarsi 
una reazione crociata.

3. Specificità analitica – Test di interferenza
Varie concentrazioni di potenziali sostanze interferenti sono state preparate in campioni 
negativi e positivi. I risultati mostrano che SGTi-flex COVID-19 Ag non è 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 1.2 mg/ml 16 Acetaminophen 10 mg/ml
3 Hémoglobine 4 mg/ml 17 Ibuprofen 5 mg/ml
4 Bilirubine 5 mg/ml 18 Aspirine 2 mg/mL
5 Mucine 1.0 % 19 Gel nasal 5% v/v
6 Sang complet 4.0 % 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL

7
Phenylephrine 
hydrochloride

10 mg/ml 21 Cromolyne 0.03 mg/mL

8 Dexaméthasone 0.6 mg/ml 22 Zicam 5% v/v
9 Flunisolide 2.5 mg/ml 23 Alkalol 10% v/v

10 Budesonide 1 mg/ml 24 Mupirocine 10 mg/mL
11 Benzocaine 5 mg/ml 25 Fluticasone Propionate 5% v/v

12 Menthe 40 mg/ml 26
Spray contre les maux 

de gorge
15% v/v

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

4. Effeto gancio ad alta dose 
Non è 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 x106 TCID50/mL.

5. Test di precisione
I risultati delle prestazioni di ripetibilità e riproducibilità soddisfano i criteri di accettazione del 
100%.

6. Studio di conformità 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 su un totale di 302 
campioni.

I risultati per il tampone nasale hanno mostrato che la percentuale complessiva era 97,02 %.I 
risulatipositivi e negativi sono stati rispettivamente del 95,06% e del 99,29%.y.

[Prestazioni cliniche totali per il tampone nasale]

Metodo di riferimento
Positivo Negativo Totale

Dispositivo di 
test (SGTi-flex 
COVID-19 Ag)

Positivo 154 1 155
Negativo 8 139 147

Totale 162 140 302

(1) Precisione (percentualedi concordanza complessiva) : 97,02% (95% CI: 94,43%~98,42%)
(2) Sensibilità (concordanza percentuale positiva) : 95,06% (95% CI: 90,56%~97,48%)
(3) Specificità (concordanza percentuale negativa) : 99,29% (95% CI: 96,29%~99,87%)

RIFERIMENTI
1. WHO, Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation report 
2. �J.virol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for SARS-

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

Solo per uso autodiagnostico in vitro. Si prega di leggere 
attentamente queste istruzioni prima di iniziare il test.
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FRANÇAIS NEDERLANDS ITALIANO

GELEVERDE MATERIALEN (CAGT001E0)
 

CAGT001E0 CAGT002E0 CAGT005E0
Testcassette 1EA 2EA 5EA

Extractiebuffer 1EA 
(0.3mL/tube)

2EA 
(0.3mL/tube)

5EA 
(0.3mL/tube)

Druppeldop 1EA 2EA 5EA
Monsterafnameswab 1EA 2EA 5EA
Gebruiksaanwijzing 1EA 1EA 1EA

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.

 �W as uw handen grondig gedurende meer dan 20 seconden, met behulp 
van zeep en water of handdesinfectered middel.

 �V erwijder de folie van de extractiebuffertube.

 Plaats de extractiebuffertube in de verpakking.

 �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

 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. 

                                  

x 4x 4

1 2

5) �B reng de swab in de extractiebuffertube en roteer minstens 5 keer.

x5

6) �K nijp en druk op de zijwand van de tube om alle vloeistof 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.

TEST het monster
 �Open 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.
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3 druppels

 �W acht 15 minuten.

                    

15min

Resultaten kunnen afgelezen worden tussen 
15 en 30 minuten na toevoeging laatste druppel.
※ �Niet aflezen voor 15 min of na 30 min.

Interpretatie van het resultaat
 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 
hulp bij een professionele medische instelling. 
je hebt een moleculaire test nodig om de virale 
infectie te bevestigen.

 Negatief resultaat
Enkel de Controlelijn (C) verschijnt, negatief voor 
SARS-CoV-2 antigeen.
Een negatief resultaat kan de mogelijkheid van 
een virale infectie niet volledig uitsluiten. Onjuiste 
bemonstering of lage virale belasting kan een 
vals negatief resultaat veroorzaken. U moet alle 
beschermende en hygiënische maatregelen in 
acht blijven nemen

 Ongeldig 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 
neemt u contact op met uw huisarts of zoek hulp 
bij een professionele medische instelling.

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 (CAGT001E0, CAGT002E0, CAGT005E0) is alleen bedoeld voor zeltesten.

SAMENVATTING EN UITLEG
Het nieuwe coronavirus (SARS-CoV-2) werd geïdentificeerd 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: 229E, NL63 behorende tot de α- 
coronavirussen en HKU1, OC43, SARS-CoV, MERS-CoV behorende tot de β-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 geïnfecteerd 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 geïnfecteerde 
patiënten 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 patiënten met symptomen van 
vermoedelijk COVID-19.

PRINCIPE
SGTi-flex 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 geëxtraheerd en de geëxtraheerde 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 vloeit 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 geïmmobiliseerd. 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 geïnterpreteerd volgens de gebruiksaanwijzing.

OPSLAG EN STABILITEIT
• �Bewaar SGTi-flex COVID-19 Ag testcassette en extractiebuffer bij 2 ~ 30°C.
• �Als u SGTi-flex 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 van klinische monsters die potentiële 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 u in 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 is 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.

PRESTATIEKENMERKEN
1. Detectielimiet (LoD) : 
De gevoeligheid met een directe swab is 3.5 x102 TCID50/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 x103 TCID50/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 geëvalueerd met 20 andere virussen en 12 bacteriën.
De resultaten tonen aan dat SGTi-flex COVID-19 Ag geen kruisreactiviteit vertoont met de 
monsters die de geteste virussen en bacteriën bevatten . De resultaten tonen geen microbiële 
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
11 Parainfluenza Virus serotype 4 Pneumocystis jirovecii(PJP)
12 Influenza A/H1N1 Staphylococcus aureus
13 Influenza A/H3N2

   

14 Influenza A/H5N1
15 Influenza B
16 Respiratory Syncytial virus type A
17 Respiratory Syncytial virus type B
18 Rhinovirus group A
19 Human Corona virus HKU1
20 Enterovirus

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 definiëren. 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 potentiële storende stoffen die aanwezig kunnen zijn in monsters, medicijnen 
en biologische substanties.

Tabel 2. Interfererende stoffen

No. Interfererende stof Concentratie No. Interfererende stof Concentratie
1 Albumine 50 mg/ml 15 Tamiflu (Oseltamivir) 6 mg/ml
2 Glucose 1.2 mg/ml 16 Acetaminophen 10 mg/ml
3 Hemoglobine 4 mg/ml 17 Ibuprofen 5 mg/ml
4 Bilirubine 5 mg/ml 18 Aspirine 2 mg/mL
5 mucine 1.0 % 19 Naso GEL 5% v/v
6 Vol bloed 4.0 % 20 Oxymetazoline 0.1 mg/mL

7
Phenylephrine
hydrochloride

10 mg/ml 21 Cromolyn 0.03 mg/mL

8 Dexamethasone 0.6 mg/ml 22 Zicam 5% v/v
9 Flunisolide 2.5 mg/ml 23 Alkalol 10% v/v

10 Budesonide 1 mg/ml 24 Mupirocine 10 mg/mL
11 Benzocaine 5 mg/ml 25 Fluticasone Propionaat 5% v/v
12 Menthol 40 mg/ml 26 Keelpijn Fenolspray 15% v/v
13 Zanamivir 10 mg/ml 27 Heparine natriumzout 3000 U/L
14 Tobramycin 20 mg/ml

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 x106 TCID50/mL.

5. Precisietest
Herhaalbaarheid en reproduceerbaarheidsprestaties voldoen voor 100% aan de 
acceptatiecriteria.

6. Studie naar klinische overeenkomsten  
Vergelijkingsonderzoeken tussen SGTi-flex COVID-19 Ag en de referentiemethode (realtime 
RT-PCR) werden uitgevoerd in 302 monsters.
De resultaten voor de nasale swab toonden aan dat de algemene overeenkomst 97.02% 
bedroeg.
De positieve en negatieve overeenkomsten bedroegen respectievelijk 95.06% en 99.29%

[Totale klinische prestaties voor nasale swab]]

Referentiemethode
Positief Negatief Totaal

Test device
(SGTi-flex 

COVID-19 Ag)

Positief 154 1 155
Negatief 8 139 147

Totaal 162 140 302

(1) Nauwkeurigheid ( algemene procentuele overeenkomst): 97.02% (95% CI: 94.43%~98.42%)
(2) Gevoeligheid (positieve procentuele overeenkomst): 95.06% (95% CI: 90.56%~97.48%)
(3) Specificiteit (negatieve procentuele overeenkomst): 99.29% (95% CI: 96.29%~99.87%)

REFERENTIES
1. WHO, Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation report 
2. �J.virol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for SARS-

CoV detection 

VERKLARING VAN DE GEBRUIKTE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

Medisch hulpmiddel voor 
In-vitro diagnostisch gebruik n

Bevat voldoende voor n test

Raadpleeg 
gebruiksaanwijzing Bewaren tussen 2°C en 30°C

�Lotnummer Gebruiken voor

Fabrikant
Gemachtigd vertegenwoordiger

in de Europese Gemeenschap

Niet hergebruiken Referentienummer

Let op, raadpleeg de
begeleidende documenten

Het product voldoet aan de 
EU-regelgeving

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

Nasale monstercollectieswab
FA, Inc.
10-5, Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si, 
30068, Republic of Korea
www.facompany.co.kr

Nasale monstercollectieswab

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

Nasale monstercollectieswab

Enkel voor in-vitro zelftesting. 
Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig voor aanvang van de test.

15 -30
MIN 15 -30

MIN 15 -30
MIN

COVID-19
Ag

COVID-19
Ag COVID-19

Ag

Rev.No. IS240EG(6)-00/21.07.29

Numéro de catalogue: CAGT001E0, CAGT002E0 ,CAGT005E0 Numero di catalogo: CAGT001E0, CAGT002E0 ,CAGT005E0 Catalogus nummer: CAGT001E0, CAGT002E0 ,CAGT005E0

Tampon 
d’extraction

Bouchon 
compte-
gouttes

InstructionCassette de 
test

Écouvillon de 
prélèvement 
d’échantillons

Tubo di 
estrazione

Tappo di 
gocciolamento

IstruzioniTest cassette Tampone per 
la raccolta dei 

campioni

Extractiebuffer Druppeldop Gebruik-
saanwijzing

Testcassette Monsteraf-
nameswab


