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d’antigéne SARS-CoV-2
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QUESTIONS FREQUEMMENT POSEES

+ Lorsque je suis prét- a commencer le test, que dois-je faire au préalable ?

Que vous ayez des symptomes ou non, lorsque vous étes prét-c a utiliser ce réactif, veuillez vous

isoler ct vous protéger. Portez un masque ou couvrez votre bouche et votre nez avec un tissu

lorsque vous toussez et gardez vos distances avec les autres.

+ Quand puis-je me tester moi-méme ?

Vous pouvez toujours vous tester vous-méme, que vous ayez des symptomes ou non. Veuillez noter

que le résultat du test est un instantané valable a un moment précis. Les tests doivent étre répétés

conformément aux directives des autorités compétentes.

. A quoi dois-je veiller afin d’obtenir le résultat de test le plus exact possible ?

Suivez toujours exactement le mode d’emploi. Faites le test immédiatement aprés avoir prélevé

I"échantillon. Versez les gouttes du tube a essai exclusivement dans le puits désigné de la cassette.

Versez deux gouttes du tube de prélevement. Un nombre trop élevé ou trop faible de gouttes peut

entrainer un résultat incorrect ou invalide.

. La bandelette de test est trés décolorée. Quelle en est la raison ou est-ce que je commets une
erreur ?

La raison d’une décoloration clairement visible de la bandelette de test est qu’une trop grande

quantité de gouttes a été versée du tube de prélevement dans le puits de la cassette. La bandelette

indicatrice ne peut retenir qu’une quantité limitée de liquide. Si la ligne de contrdle n*apparait pas

ou si la bandelette est trés décolorée, veuillez répéter le test a Iaide d’un nouveau kit de test

conformément au mode d’emploi.

+ Que dois-je faire si j'ai fait le test mais que je n’ai pas vu de ligne de controle ?

Dans ce cas, le résultat du test doit étre considéré comme invalide. Veuillez répéter le test a 1‘aide

d’un nouveau kit de test conformément au mode d’emploi.

. Je ne suis pas certain-e de I'interprétation des résultats. Que dois-je faire ?

Si vous ne pouvez pas déterminer clairement le résultat du test, veuillez contacter le centre médical

le plus proche en appliquant les régles définies par les autorités locales.

+ Mon résultat est positif. Que dois-je faire ?

Si une ligne colorée horizontale est visible dans la zone e controle (C) de méme que dans la

zone de test (T), votre résultat est positif et vous devez immédiatement contacter le centre médical

conformément aux exigences des autorités locales. Votre résultat pourra étre vérifié et les

prochaines étapes vous seront expliquées.

. Mon résultat est négatif. Que dois-je faire ?

Si une ligne colorée horizontale est visible uniquement dans la zone de contrale (C), cela peut

signifier que vous étes négatif/négative ou que la charge virale est trop faible pour étre détectée par

le test. Si vous présentez des symptomes tels que des maux de téte, des migraines, de la fievre, une

perte d"odorat et de godit, contactez le centre médical le plus proche dans le respect des directives

des autorités locales. En outre, vous pouvez répéter le test a I'aide d’un nouveau kit.

+ Cete cassette de test peut-elle étre réutilisée ou utilisée par plusieurs personnes ?

Cette cassette est prévue pour une utilisation unique et ne peut pas étre réutilisée ou utilisée par

plusieurs personnes.

+ Pourquoi dois-je écouvillonner les deux narines ?

L’écouvillonnage des deux narines vous permet d’effectuer le prélévement un échantillon suffisant

pour générer un résultat précis. Il arrive que, dans certains cas, le virus ne soit détectable que dans

une seule narine, c’est pourquoi il est important d’effectuer le prélévement dans les deux narines. Un

¢écouvillonnage correct est trés important pour la fiabilité du résultat.

Spécimens : Ecouvillon nasal
Date d'effet : 01.04.2022

SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE

1 test/boite, 3 tests/boite, 5 tests/boite, 7 tests/boite, 25 tests/boite
UTILISATION PREVUE

Ce kit est utilisé pour la détermination qualitative in vitro des antigénes SARS-CoV-2 dans des
écouvillonnages nasaux antérieurs humains. Il peut étre utilisé pour la recherche rapide de cas
suspects de COVID-19 et comme méthode de reconfirmation pour la détection d’acide nucléique
chez les personnes sortant de I’hdpital.

Un résultat de test positif indique que I'échantillon contient I’antigéne SARS-CoV-2. Un résultat

de test négatif n’exclut pas la possibilité dune infection.

Ce kit est destiné a un usage domestique par des non-initiés dans un cadre hors laboratoire (tel que

le domicile de la personne concernée ou certains sites non traditionnels comme les bureaux, les

événements sportifs, les aéroports, les écoles, etc.). Les résultats du test de ce kit sont uniquement
destinés a la référence clinique. Il est recommandé d’effectuer une analyse compléte de I’état du
patient basée sur les manifestations cliniques et d’autres analyses de laboratoire.

Les tests antigéniques sont généralement utilisés pendant la phase aigiie de I'infection lorsque les

échantillons sont testés dans les huit jours aprés le début des symptomes dans une population

suspecte.

PRECAUTIONS

Veuillez lire la totalité des informations figurant sur cette notice avant d’effectuer le test.

« L test est uniquement destiné au diagnostic in vitro. Ne pas utiliser au-dela de la date
dexpiration. Pour la date d’expiration voir le code de pulvérisation de la pochette en
aluminium.

« Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu’a ce qu’il soit prét a étre utilisé

*  Tous les échantillons doivent étre considérés comme potentiellement dangereux et manipulés
de la méme maniére qu'un agent infecticux.

*  Le test usagé doit étre éliminé conformément aux réglementations locales.

«  Fvitezd'utiliser des échantillons sanglants.

. Evitez de toucher la membrane du réactif et le puits d’échantillon.

¢ Lestests pour enfants et adolescents doivent étre utilisés en présence d’un adulte.

COMPOSANTS DU KIT

Matériel requis et fourni

+ Cassette de test

. Réactif d’extraction avec tube d’extraction intégré

* Bouchon du tube d’extraction

+ FEcouvillons stériles

+  Dépliant inclus dans I'emballage

+  Support du tube

+ Sac revise to "a déchets médicaux

©  Certificat de qualification

A noter : Les composants de différents lots ne doivent pas étre mélangés.
Matériel requis mais non fourni

Le minuteur et les produits de désinfection tels que le désinfectant pour les mains, I'alcool &
friction, le savon, etc.

MODE D‘EMPLOI

1. Préparation

+ Pour réaliser ce test, choisissez un endroit ot il ne sera PAS DERANGE pendant 15 a 30 minutes.
Placez la cassette de test, le réactif d"extraction et les composants du test & température ambiante
pendant 15 4 30 minutes et laissez-les se stabiliser a température ambiante {15~30°C
(59°F-86°F)}..

+ Lavez-vous les mains 4 I’cau et au savon pendant au moins 20 secondes avant de réaliser le
test. Si vous ne disposez pas d*eau et de savon, utilisez un désinfectant pour les mains avec
60 % d’alcool minimum.

+ Iln'est pas recommandé de nettoyer la cavité nasale avant le test pour éviter que le contenu viral
ne soit trop faible. A moins que la cavité nasale ne soit trop humide ou trop séche, prélever
un échantillon 30 minutes minimum aprés avoir nettoyé la cavité nasale.

+ Ouvrezle kit de test et vous devriez y trouver :
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Instructions

Cassette de test dutilisation
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Reacufd ‘extraction avec Couvercle du tube
d’extraction inte d’extraction

Kit d"extraction

2. Prélévement de I‘échantillon
. Sortez le tube d’extraction et le capuchon du tube d’extraction, décollez soigneusement la feuille
d‘aluminium du tube tampon d*extraction et placez le tube dans le support (voir plus

bas). . ® ®

. Placez le tube
dans le trou

. Sortez I"écouvillon du récipient en veillant a NE PAS toucher Iextrémité souple qui est I'embout
absorbant.

*  Insérez doucement I’écouvillon dans une narine a une profondeur de 2 a4 cm (1 4 2 cm pour
les enfants) jusqu’a ce que vous ressentiez une légére résistance.

*  En exercant une pression moyenne, frottez I'écouvillon lentement avec des mouvements
rotatifs sur la paroi latérale de votre narine 5 fois pendant 7 a 10 secondes.

. Répétez la procédure avec le méme écouvillon dans I*autre narine.
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ATTENTION Si I’écouvillon se brise pendant le prélévement de I’échantillon, répétez le
prélévement avec un nouvel écouvillon. Lors de I'utilisation de I’écouvillon, les utilisateurs
doivent veiller a la sécurité de I’échantillonnage. Evitez de pénétrer trop profondément dans la
cavité nasale pour ne pas provoquer de douleurs ni de saignements.

3. Traitement de I’échantillon

. Insérez I’écouvillon dans le tube d’extraction et immergez la totalité de I'embout de I’écouvillon
dans le réactif d’extraction.

*  Trempez I"échantillon en dessous du niveau de liquide du réactif d’extraction. Faites tourner
I’écouvillon en appuyant pendant environ 10 secondes. (Insérez 1'écouvillon dans le tube
d’extraction. Faites rouler et pressez I’écouvillon contre le bord du tube entre 3 et 5 fois
dans le réactif d’extraction).

- -

*  Pressez la téte de I'écouvillon contre I'intérieur du tube d’extraction puis sortez 1’écouvillon et
placez le capuchon du tube d’extraction fermement sur le tube. (Egouttez le réactif d’extraction
sur I'embout de I’écouvillon lorsque vous retirez I’écouvillon)

Meélangez I'écouvillon dans
le réactif d'extraction .
Faites tourner

Egouttez le réactif d'extraction de
I'extrémité de I'écouvillon lorsque
@ vous retirez le batonnet de

I'écouvillon.
Pincez == <= Pincez

Insérez 'écouvillon dans le tube
d'extraction. Faites tourner et
appuyez la téte de I'écouvillon
contre le bord du tube 3 4 5 fois
dans le réactif d'extraction.

% @
Retirez l

Pincez — 4— Pincez

Retirez I'écouvillon en pressant le
¢6té du tube pour expulser tout
liquide.
4. Conservation de I’échantillon : L’¢échantillon peut étre conservé a températureambiante
{15~30°C (59°F-86°F)} pendant une heure.

PROCEDURE DE TEST
Ouvrez la pochette en aluminium de la cassette de test, placez la cassette de test sur une surface
plate.

Posez la cassette  plat et versez 2 gouttes de I'échantillon traité dans le puits d’échantillon de
la cassette. « Lisez le résultat du test 10 minutes aprés avoir versé 1’échantillon. Un résultat
obtenu au bout de 30 minutes est invalide.
Effectuer le test
c

®

2 gouttes de Démarrez la minuterie
prélévement dans le (10 min;
puits de prélévement

s

Positif’

Négatif

ELIMINATION DE L’ECHANTILLON ET NETTOYAGE

La cassette de test, le réactif d’extraction de I'échantillon et Iécouvillon jetable pour le
prélévement du virus sont a collecter dans le sac a déchets médicaux et éliminés
conformément aux réglementations locales.
Réappliquez du désinfectant pour les mains.
INTERPRETATION DES RESULTATS

RESULTAT NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de
controle (C). Aucune ligne n’apparait dans la zone de test (T),
Un résultat négatif indique que I'antigéne SARS-CoV-2 n’est
pas présent dans le spécimen, ou présent en-deca du seuil de
détection du test.
RESULTAT POSITIF : Deux lignes apparaissent. Une ligne colorée doit apparaitre
dans la zone de contrdle (C) et une autre ligne de couleur doit
apparaitre dans la zone de test (T). Un résultat positif indique
T T que le SARS-CoV-2 a été détecté dans le spécimen.

10°TCIDso /ml

) Grippe B LIGNEE Victoria
RESULTAT INVALIIDE : a lig 6le n°apparait pas. 6 )

‘La ligne de contrdle n’apparait pas. Un volume d Grippe B LIGNEE Y 10°TCIDso /ml

insuffisant ou des instructions suivies incorrectement sont les =
; . Grippe A HINI 2009 10°TCIDg /ml

c| |c raisons les plus vraisemblables de I'absence de ligne de controle. . :
Z N P Grippe A H3N2 10°TCIDsp /ml

Révisez la procédure et répétez le test avec un nouveau test. -
» ! ‘ o ! HIN9 10°TCIDgy ml

T T Si le probléme persiste, cessez immédiatement d’utiliser le kit de =
¢ 15NT 10°TCIDg /ml
test et contactez votre distributeur local. VoD TCID ]
ANOTER : irus d*Epstein-Barr TCID.0 /m
L'intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) varie en fonction de la Enterovirus CAI6 10°TCID< /ml
Coronavirus humain NL63 10°TCIDso /ml

d’antigéne SARS-CoV-2 présente dans I'échantillon. En conséquence, toute nuance de couleur dans
la zone de la ligne de test (T) doit étre considérée comme un résultat positif.

PRINCIPE DE L‘ESSAI

La cassette de test rapide d’antigéne SARS-CoV-2 est un test immunologique qualitatif a flux latéral
pour la détection de la protéine N du SARS-CoV-2 dans les écouvillonnages nasaux humains. Dans ce
test, I'anticorps spécifique de la protéine N du SARS-CoV-2 est déposé séparément dans les régions

de la ligne de test de la cassette. Pendant le test, I'échantillon extrait réagit avec I'anticorps 4 la protéine
N du SARS-CoV-2 déposé sur les particules. Le mélange migre vers le haut de la membrane pour réagir
avec I'anticorps 4 la protéine N du SARS-CoV-2 sur la membrane et générer une ligne de couleur
dans les régions de test. La présence de cette ligne de couleur dans les zones de test indique un résultat
positif. A des fins de controle de la procédure, une ligne de couleur apparait toujours dans la zone de
controle si le test a été réalisé correctement.
CONSERVATION ET STABILITE
Conserver emballé dans la pochette scellée a température ambiante ou au réfrigérateur entre 2
et 30 °C. Le test est stable jusqu’a expiration de la date imprimée sur la pochette scellée. Le test doit
rester dans la pochette scellée jusqu’a utilisation.
NE PAS CONGELER.

La date de fabrication et la date d’expiration sont indiquées sur la pochette scellée. Ne pas utiliser au-
dela de la date d’expiration.

LIMITES DU TEST

1. Le résultat du test de ce kit n’est pas le seul indicateur de confirmation de I’indication clinique.

Lrinfection doit étre confirmée par un spécialiste parallélement avec d"autres analyses de
les o cliniques,  1°¢pi et des données cliniques
supplémentaires.

2. Les résultats du test sont liés a la qualité du prélévement de I’échantillon, de la procédure, du
transport et du stockage. Toute erreur peut entrainer des résultats incorrects. Si la contamination
croisée n'est pas contrélée pendant le traitement de I'échantillon, des résultats faussement
positifis peuvent survenir.

3. Aux stades précoces de I'infection, de faibles niveaux d’antigéne peuvent entrainer des
résultats négatifs.

4. Un résultat négatif obtenu avec ce kit doit étre confirmé par un test PCR. Un résultat négatif
peut étre obtenu si la concentration de SARS-CoV-2 présent dans I’échantillon n’est pas
adéquate ou en-dega du seuil de détection du test.

5. Les résultats négatifs n’ont pas pour objet d’exclure des infections virales autres que le covid
19.

6. Un résultat de test négatif n’exclut pas une infection au coronavirus et ne vous dispense pas
des régles applicables pour lutter contre la propagation (par ex. restrictions de contact et
mesures de prévention).

7. Un excés de sang ou de mucus sur Iéchantillon de I'écouvillon peut interférer avec la
performance et générer un faux résultat positif.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE Limite de détection (LD)

11 a été confirmé que la cassette de test rapide d’antigéne du SARS-CoV-2 peut détecter le SARS-
CoV-2 4 400TCIDso/ml.

Etude sur les substances interférentes

Les résultats du test n’interférent pas avec les substances suivantes a certaines concentrations :

Substance Conc. Substance interférente Conc.
interférent

Sang total 4% Gel de benjoin composé 1.5 mg/ml

S T mg/ml Glycate de cromolyn 15%
Tétracycline 3 ug/ml éni 3 ug/ml
Mucine 05% Mupirocine 10 mg/ml

Fr 3 ug/ml Oseltamivir 5 mg/ml

Tobramycine S0 Uouﬂe; :asales chlorhydrate 5%

Menthol 150 Propionate de fluticasone cn 150

spray
; hlorhydrate d
Afrin 15% Chlorhydrate de 15%
Réactivité croisée

Les résultats du test ne seront pas affectés par d’autres virus respiratoires et la flore microbienne
couramment rencontrée ainsi que par les coronavirus faiblement pathogénes énumérés ci-dessous &
certaines concentrations

Nom C
HCOV-HKU1 10°TCIDso /ml
Staphylococcus aureus 10°TCIDso /ml
Virus de la rougeole 10°TCIDso /ml
Virus des oreillons 10°TCIDso /ml
Pneumonic 10°TCIDso /ml
Virus type 2 10°TCIDso /ml
Coronavirus humain OC43 10°TCIDso /ml
Coronavirus humain 229E 10°TCIDso /ml

Coronavirus MERS
MERS CoV Floride/
USA-2_Arabie Saoudite 2014
Virus syncytial
Isolat RSV-A 2006
RSV-B CH93-18(19)
Performance clinique

@ performance clinique de la cassete de test rapide dantigéne SARS, CoV:2 a &é détenminée en
[T echantillons positifs et 300" échantillons négatifs pour antigéne du SARS-CoV-2.
RESuttats th comtelation vt Ics valears Ct des echantons posibis -

10°TCIDso /ml
1.17 x 10'TCIDso /ml

10°TCIDso /ml
5.01 x 10*TCIDso /ml
1.5 x 10°TCIDso /ml

Valewr ¢t | Confirmé par | Nombre déchantillons AU idemtific
PCR corrects
=30 82 82 100 % (sensibilité)
=32 94 92 97.9 % (sensibilité
=34 102 98 96, 1% (>en>vb\!|!e)
Négatif 300 300 99.9 % (spé
99.0%
total 402 3% (Précision totale)

La corrélation entre les valeurs Ct des échantillons analysés et la sensibilité révéle une sensibilité de
100 % (95 %IC & * 95.5 % 4 100,0 %) pour les échantillons d"une valeur Ct inférieure ou égale 4 30. La
sensibilité révéle une sensibilité de 97.9 % (95 %IC &* 92,6 % 4 99.4 %) pour les échantillons d*unc
valeur Ct maximale de 32. La sensibilité révéle une sensibilité de 96,1 % (95 %IC a* 90,4 %4 98,5 %)
pour les échantillons d'une valeur Ct inférieure 4 34. Ceci correspond aux attentes

concernant la détection virale par test antigénique rapide par rapport 4 analyse PCR

99,9 % (95 %IC a* 98,7 % a 100 %) Spécificité : Au total, 300 échantillons négatifs confirmés par PCR
+ 300 échantillons négatifs confirmés par PCR ont été détectés correctement par la cassette de test
rapide d’antigéne SARS-CoV-2. Il n’y a aucun résultat faux positif.

99.0% (95%1IC & * 97.5%-99.6%) Précision : Au total 402 échantillons confirmés par PCR : 398
échantillons confirmés par PCR ont été correctement détectés par la cassette de test rapide
d’antigéne SARS-CoV-2.

La précision observée peut varicr en fonction de la prévalence du virus dans la population.
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