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TEST& CARE

Résultats de RT-PCR

FRANCAIS CE€ 22

Test rapide de dépistage de I'antigéne SARS-CoV-2 & grippe A & B
(or colloidal)

Test 2 en 1 COVID-19 / Grippe - Autotest nasal

FeOE1701, FE0G1702, FE061703, FA081 704,

Spe Test/Kit 5 Tests/Kit, 10 Tests/Kit, 20 Tests/Kit

Pour le diagnostic in vitro

Pour l'autodiagnostic

A utiliser avec des échantillons de prélévements nasaux.

Veuillez lire att le mode demplei avant de procéder a I'essai.

UTILISATION PREVUE

Ce kit est une immuncchromatographie & For colloidal destinde 3 la détection qualitative simultande et 3 la
différenciation des antigénes de la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2, du virus de la grippe & et du virs
de la grippe B dans des echantillens humains directs de prélEvements nasaux. Les signes et symptomes cliniques
d'une infection virale respiratoire due au SARS-CoW-2 et & |a grippe peuvent #tre similaires, Ce kit convient b la
chétection dies cas suspects symplomatiques ouasymptomaticues de SARS-CoV-2, de grippe A et de grippe B, des
pistients en lien avec des clusters suspectés ou d'autres personnes devant étre dizgnostiquées avec une infection
paar e SARS-CoW-2, la grippe A et la grippe B Les enfants o1 les adobescents de moins de 18 ans ou les personnes
Ui ne peuvent pas comprendre correctement les instructions doivent effectuer e test sous la surveiltance d'un
adulte au d'une personne qui peut comprendre correctement les instructions,

RESUME

Lies nouseaux caronavirus appartiennent au genre B, Le SARS-CoV-2 est une maladie infectieuss respirataire
aigui. Les gens sont géndralement sensibles. Actuellement, les patients infectiés par b nowveau coronavinus sant
la principale source gﬁnre-cmn les personnes infectées asymptomatiques peuvent également étre une source
infectieuse, DNaprés lenquéte épdémiologique actuelle, la période dincubution est de 15 74 jours, e phus souvent
e 3 7 jours, Les principales manifestations sent la fidvre, |a fatigue et la toux séche, Une congestion nasale, un
écaudement nasal, des maux de gorge, des myalgies et des diarrhées sont ohservis dans quekques cas
Linfection par Ninfluenza icommundément appelde “grippe”) est une infiection virabe aigus ot febrile, qui entraine
principalernent ure maladie des voles respiratoires et se manifeste saus ferme d'épidiemie ou de pandémie
Linfection résulte principalerment d'une infection par gouttelettes. Le virus se prapage de la mugueuse des vaies
respiratoires supérieures & lensemble des voies bronchigues, La, le virus et sa toxine peuvent entraines une grave
inflammation de kb mugqueuse bronchiguee et une késion des vaisseaus, La distinction des types est possibie grace
alantigenicitg différente de lewrs nucléoprotéines, qui sont recouvertes d'une protéine de matrice & antigénicité
spleifiue. La grippe A entraing souvent une évelution cinigue grave ¢t une propagation épidémiguee du vins, De
e, lors d'une epidémie de grippe &, limportance épidémiclagicue et les mesures dérivées pous la pratection
e Findividu et de |a population sont au premier plan, tout comme b gravitd des symptames clinigues. La grippe B
entraine souvent des frissons et de la fitvre. La température corporelie peut atteindre 38-40°C en guelgues heures
b 24 heures, Chez Fhamme, les virus de b grippe Ee\-oluem‘plus lentement gue les virus A et plus rapidement gue
bees wirus . e wirus influenza B mute b unrythme 24 3 fois inférieur 3 celui du type A Cependant, linfluenza B mute
suffisarmment pour qu'une immunité durable ne soit pas possible, | n'est pas possible d'éviter une propagation
epidemigue du virus

PRINCIPE DE TEST

Lie test st un immunodosage sandwich d'anticorps doubles. Si léchantillon contient des antigénes du vins du
SMAS-Cov-2, de la grippe A et de la grippe B, 1l sera combing & un anticorps morockanal de sowris anti-5ARS-CoV-2,
un wticcfpsmonuclmldeswrwnu gripoe A et urn anticonps monoclonal de souris anti-gripps B marngueés & For
calloidal, formant ainsi un camplexe, Souws Faction de ls chromatographie, le complexe sécaule sur la membrane
de nitracellulose, Ensuite, le compexe sera cormbind 4 un autee anticorps manodlonal anti-3ARS-CoV-2 de souris,
anticerps monocknal anti-influenza A de sours, anticorps monockonal anti-influenza B de sourls diposé sur fa
membrane de nitrocetiulose, S l'Echantiffon contient des antigénes du SARS-CeV-2, de linfluenza & et de linfluenza
B une ligne colonte apparaitra dans la région de la I.&ne de test Jigne ') ‘B, 5’ 51 léchantillon ne cantient pas
cantigénes du SARS-Cov-2 de linfluenza & eq de linfluenza B, aucune ligne colorée n'apparaitra dans |a région
e la ligre de test, indiquant un résultat ndgatil, Poar servir de controde de procédune, une ligne colorée tigne "C*)
apparaitna toujours dans la région de b ligne de contrale, indiguant quee le volume adéguat d'échantillon a &t
ajoutd et gue la membriene a subi un effet de méche,

PRINCIPAUX COMPOSANTS

Lirs commpessants sulvants sont inclus dans le kit de test rapide de antigéne du SARS-CoV-2 de la grippe A et B-

1 Cassette de test,

2 Tube dextraction (avec b solution d'extraction),

3. Ecouvillon stérile

4. Matice,

Note: Selon bes specifications de l'emballage du produit, chague test sera deuipe d'une cassette de test, d'un tube
3:&xtra|c:_ion (avec la solution d'extraction), d'un dcouvillon et chagque emballage sera dguipsd d'en mode

emploi.
Matéried reguis mals non fowrni -
1. Horkage ou minuterie ou chrofamétne,

PRINCIPAUX COMPOSANTS DE LA SOLUTION D'EXTRACTION

Résultats antigane grippe A Positif Negatif Total

Positif Nz 0 2

| FR I Negatif E it d
Total 17 BS7 e

Taux de coincidence et intervalle de confiance a 95%

Coincidence Intervalie de confiance & 35%

Sensibilivé 05.73% 090.31%-58.60%
Spécificité 100.00r% 99 570~ 100.00%,
Précision globale 09.49% 95.81%~90.83%

1.3 Résultats de la grippe B
7 des dchantilons positifs pour linfluenza B ont ié testés négatifs et be test RT-PCR "gold standard” était positif
Vewillez consulter le tableau suivant pour plus de détails:

Résultats antigéne grippe B PositT HMM:;?:: = Total
Pasitit 102 9 s
Negatif ? #0a £
Total 109 il L

Taux de coincidence et intervalle de confiance a 95%

Coincidence Intervalle de confiance & 95%
Sensibilivé 93.58% 87.21%~97 38%
Spécificité 100.00% 909,57 % 100.00%
Précision globale 99.28% 98.52%~90.71%

2. Limite de détaction (LD)

2.1 Limite de détection de Finfluenza A (LD de la gri r

La LD e lo grippe & pour le test rapide de détection de dntlgéne i SARS-CoV-2 et de la g!lpuem[wcollﬁldwl}
a end réalisée en utilisant un total de 9 souches de virus de b grippe humaine. Les concentrations de virus de la
grippe A étaient indiquées dans le ableau c-dessous ;

5.N. Souches d'influenza A Sous-type TCID, fml
1 Baijing/262/95 HiMl 50
2 ASCALIFORNIAST 20090 MC X- 1798 H TN b HINT[2009) 50
3 ASSWINE/GUANGDONG 2/01HINT] Him1 100
4 TEXAST/TTHING) H3MZ 50
b} Beifjing 3292 H3MNZ o0
& Shangdong/ 993 H3mMz 50
7 Shanghai/1 689 H3M2 5
a A/Hang Kong/213/2003 H5MT 125
9 A/ Beijing/302/54 H5M1 125

2.2 Limite de détection de l'influenza B (LD la grippe B)

LaLDrde la grippe B pour ke test rapide de détection de 'antigéne du SARS-CoV-2 et de la grippe A/B (or colloidal)
a ané réalisee en utifisant un total de 5 sowches de virus de |a grippe humaine, Les concentrations de virus de la
grippe B étaient indiguées dans le tableau ci-dessous

5.N. Souches dinfluenza B Sous-type TCID, fmL
1 Hong Kengd/5/72 Yamagata 0
2 Beljing1/87 Yarnagata 50
3 Guangdeng/120/2000 Yamagata 10
4 Hong Kongda/73 Victorla 50
5 Singapora/22279 Victoria 50

2.3 Limite de détection du SARS-CoV-2 (LD du SARS-CoV-2)
La LD du SARS-Cov-2 pour le test rapade de détection de lantigene du SARS-Cov-2 et de la grippe A/B (or colloidal)
it che 150 TOID, /L

COMPOSITION CONTENU N* CAS. 3. Les substances interférentes ” |
Lt substances patentiellement interférentes suivantes n'ont sucun impact sur e test rapide de détection de
MaHPQ, 12H,0 0.258% 10038-32-4 Fantigéne du du SARS-Cob-2 et de la grippe A/B (or colloidal), Les concentrations fimales de test des substances
fo
NaH PO, 2H,0 0.0443% 12472-350 interférentes sont documentées dans be tableau ci-dessous:
Nadl 0.85% 7647-14-5 5., MNom de la substance Concentration
Proclin30d 1% 96118-96-6 | Sang total A%viv]
Tween 20 01 S005-64-5 2 F T
HO 98.6472% 7732185 okl alindabd
3 Ricola (Menthol) 1.5mafmL
4 Sucrets (Dycloning) 1.5mg/mL
Enarsdewnmtdesmlﬂmhsnfuﬂmd'emmm snuf!mhpaupiémetlamerﬁl’e\numwmlenu
au sérum physiologique. Par pr un méd, pour un 5 Sucrets (Menthol) 1.5mgfmL
Contact de la peau avec la miuﬂmduwrﬂon normalement, l'ecnmnr::de!d peau avet [a solution
d“exrmcﬂan est Inaﬂ‘clui’f 5i vous ressentez une géne ou si vous remargues une irritation de la peat, I Chloraseptic (Menthol} 1.5mgfmL
il la zone concernde a Meau et consulter un médecin. Ingestion de
d'mmtﬂon consultez immédiaternent un médecin | 7 Chioraseptic (Benzocaine) 1.5mg/mlL
] Maso GEL (MeilMed) Sl
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DUREE DE CONSERVATION
1. Conserver be produit & 2-30° C la durée de conservation est de 24 mois. 9 Gouttes nasales CVS (Phénylaphring] 15900}
2 Lacassette de test doit dre utifisée immédiatermnent aprés louverture de la pochette. 7 2 p
3. Les compaosants du test dolvent &tre a température ambiante [15-30° C) powr &tre utiliséds. o Afrin (Oxymétazaline] 15%bvivh
1 Spray nasal W5 {Cromolyn) 1 55%lviv)
NOTES IMPORTANTES AVANT LA MISE EN (EUVRE - y
1. Pourle diagnasticin vitra, 12 Gel nasal [Oxymeétazoline) FO% (v}
2 Cetestaété autorsé uniguement pour la détection des protéines du SARS-Cov-2, de la grippe 478, &t non 12 Zicam Betviv)
pour d'autres vines ou agents pathogénas,
3. Nutilisez pas ce kit au-dela de la date d expiration imprimée sur be carton extériaus 14 Homéopathie (Alkalol) 110
4. Lesrésultats des tests sont destings & étre détermings visuellement, 15 Fisherman's Friend 1.5mgfmL
5 Laperformance du test dépend de la qualité de I'échantillon obhtenu ainsi que de sa manipulation. Des
résuftats erronés peuvent résulter d'un prélévement et/ou d'une manipulation inadéquars d'échantillon. 16 Spray de phenol pour le mal de gorge 15%0wivh
G Meréutilisez aucun des composants du kit. .
17 Tobs. Apg/mL
7. Unpedlévement approprs de [Echantilion est essentiel & la réalisation de co test RIS pg7m
4 Eliminez les kits de test usagés comme des déchets de la vie quotidienne, conformément aux exigences 18 Mupiracine f0mg/mL
locales, = 7
9. Apres recherche, la solution d'extraction contlent 0.1% de Tween 20, qui a un bon effet d'inactivation des virus, 13 Propionate de fluticasona ¥l
10, Bien que la solution d'extraction de ce produit ait pour effet dinactiver le virus, il est tout de méme 20 Tamiflu (phesphate d'oseltamivir) Smg/ml
recommandé de jeter tous les compaosants du kit conformément aux directives des exigences réglemantaines
locales ow des auroritss réglementaires. 4. Réactivité croisde

11.  Les enfants et les adolescents de moins de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas comprendre
correctement les instructions dobvent passer le test sous la surveillance d'un adulte ou d'une personng
capable de comprendre correctement les instructions.

Le test rapide détection de Fantigéne du SARS-CoV-2 et de la grippe A/ {or coligidall ne croise pas avec les
PAthoOgenes respraTodes Communs suvants,

SN Réactant croisé potentiel Espéce Concentration testée
CONTROLE DE LA QUALITE 1 HIN1{2009}a AHIN1-2009 10%pfu/mL
Les contrides procéduraus intames sont inclus dans le test. Une ligne colorée qui apparait dans la région de la igne
de contrdle (ligne "C") est un conmile interme de procédure. Elle confirme quien wolume suffisant d'échantillons a 2 Virus de la grippe saisonniare HIMN1 A-HIMT 10¥pfusmL
&é ajouté et que la procédure correcte a 16 axndcutde.
3 H3M2 virus de la grippe A-HINZ 10Fpfu/mL
LIMITATION DE LESSAI . _ _ ) 4 HSM1 virus de la grippe aviaire A-H5N1 10pfus/mL
1. Les utilisatewrs dobvent tester les échantillons le plus rapidement possible aprés leur prélévement.
2 Desrésultats de test positifs n'excluent pas la possibilité de co-infections avec dautres agents pathogénes, 5 HYN% virus de la grippe aviaire A-HTME 10°pfu/mL
3 Les résubtats des tests dodvent &tre corrélés avec I'histoire dinigue, les données épidémiologiques et les
autres données dont dispose le dinicien qui évalue le patient. & Influenza B Yamagatab B-Yamagata 10%pfusmL
4. Unrésultat faussement négatif g8 produire s e niveaw d'antigéne visal dans un échantiflon est inféreur & 7 Influenza B Victoriab B-Victoria 10%pfu/mL
la limite de détection du test ou si 'échantillon a été collecte ou transporté de maniére incorrecte; par
conségquent, un résultat négatif n'élimine pas la possibilité dune infection par la grippe A%B ou la SARS-CoV-2. g Virus respiratoire syncytial de type A RSV-AZ 10fpfu/mL
5. Lenon-respect de la procédure d'essal peur nuire aux performances de l'essal et/ow invalider e résultar de Messal. — -
& Lecontenu de ce kit doit étre utilisé pour la détection gualitative des antigénes du SARS-CoV-2 et de la ki Virus respiratoire syncytial type B RSV-B 10°pfu/mL
grippe AYE a partir d'écouvillons nasaus. A
7. Le réactif peut détecter les antigénes viables et non viables. La performance de détection dépend de la g bk i et
g\di:g?-ﬁiﬁlr;tri‘gmiquee‘tpeur ne pas étre corrélée avec d'autres méthodes de diagnostic réalisées sur le méme 11 ErtrwaLe Echovirus & 10Fpfus/mL
8 Les résultats négatifs des tests ne sont pas destinés 3 exclure d'autres infections virales ou bactériennes 12 Entérovirus Cy-A21 10°pfu/mL
autres que le SARS-CoV-2 et autres que |a grippe AB.
9 Lesvaleurs prédictives positives et négatives dépendent fortement des taux de prévalence. Les résultats de 13 Enterowirus O EV-D6E 10¥pfu/mL
tasts positifs sont plus suscaptibles de représentar des faux positifs pendant bes périodes d'activies faikle ou Y o
nulle dela maladie, lorsque Iz prévalence de la maladie est faible. Les résuftats de tests faussernent négatifs 4 Wirus de |a parainfluenza de type 1 HPINs-1 10%pfu/mL
sont plus probables lorsque la prévalence de la maladie est Slevéa, : =
100 Cedispositif a éné évalué pour une utilisation avec des échantilbons humains uniguement. L Mirs teld parairithibnes de tpe 2 bt e il
1. Lekitaété validé avec les écouvillons adéquats. Lutilisation d'autres écouvillons peut entrainer des résultats 16 Wirus de la parainfluenza de type 3 HFIVs-3 VR-93 10¥pfusmL
faussement négatifs.
17 Rhinovirus A HRV-O VR-489 10FpfusmL
ETUDE D'UTILISATION
Suny a mene une tude pour évaluer st un utilisateur de 'autotest peut suivre les instructions et réaliser avec 18 Rhinovinus B HRW-3, WR-1113 10°pfu/mL
succés es étapes du test pour le test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 et grippe A&E (or colloidall, v compris le
pralévement d'un écouvillon nasal, et interpréter comectement les résultats. 193 valontaires ont 818 invités & 19 Rhinovirus C HRV.16, VR-283 10°pfu/mL
participer au test. Les volontaires ont utilisé Fapparell et ont effecteé le test conformément & Fauto-apprentissage
de fa notice, sans aucune orientation professionnelle et ils ont remplis également eus-mémes des questionnaires 20 Adénovirus de type 1 HADV-1VR-1 10 pfu/mL
d'utilisation afin d'évaluer abjectivement Futilisation du produit. Aprés analyse, le niveau d'éducation des
193 utilisateurs non professionnels participants alkait de aucwn 2 université ou plus. Leur dge varie de 183 80 ans. pil Adénovirus de type 2 HAV-2 VR-846 10 pfu/mL
Tous les participants n'ont pas d'expérience dans les tests de labaratoire, ni dans lindustrie médicale et n'ont
pas da formation spéciale en laborataire. Le résultat de lecture des utilizateurs non professionnels est tout & fait 2 Adénaovirus de type 3 HadV-3 10¥pfusmL
cohérent avec celul des utilizateurs professionnels. Comparaison de la PCR en temps réel et des kits :la sensibilits
du SARS-Col-2 est de 97, 37 et [a spécificité de 100%, [a sensibilité de |a grippe A est de 94,29% et la spécificité 23 Adénovirus de type 4 HAdv-4 WR-1572 10 pfu/mL
de 100%, la sensibilits de la grippe B est de 94,29% et [a spécificité de 100%. Les résultats du test mantrent que
Fapplication du kit a été considérée comme facile & réaliser par rous les utilisateurs (100%], aucum n'a déclaré 24 Adénovinus de type 5 HAdW-5WR- 15781516 10¥pfusmL
avoir eu des difficultés a réaliser le test avec le kit. Tous les utilisateurs ont considéré qu'ils pouvaient effectuer
et interprater le test sans lakde d'un professionnel. En conclusion, la performance du kit en termes de facilité 25 Adénovirus de type 7 HADV-7 VR-¥ 10Fpfu/mL
d'utilisation a d1é validae,
il Adénovirus de type 55 HadW-55 10pfusmL
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE N - -
1. Rapport d'évaluation clinique 7 Metapneumaovirus humain HMPY 10FpfusmL
La performance chinigue du test a £1€ détermdn ée en examinant 974 dchantillons de patients suspects, Les résultats = ; B
positifs ou négatifs des échantilons dinigues ont &€ validés en utilisant [a méthode de référence RT-PCR "gold 28 Virus d'Epstein-Barr HHV-4VR-1492 10%pfusmL
standand 29 Virus de la rougeole MV VR-24 10pfuimL
1.1 Résultats du SARS-CoV-2
7 des échantilbons positifs pour le SARS-CoV-3 ont éé testés négatifs et ke test RT-PCR “gold standard” étadt positif 30 Cytomégalowvirus hurmain HHV-5 WR-977 10¥pfudmL
‘euillaz consulter ke tableau suivant pour plus de détadls
n Rotavirus RVWVR-2018 10Fpfu/mL
3z Morovins MOR 10 pfudmL
Résultats de 'antigene Résultats de la RT-PCR -
du SARS-CoVv-2 Pasitif Megatif Tetal i3 Virus des oreillons MuvVR-106 10 pfu/mL
Positf 227 1] 227 4 Virus de la varicelle et du zona VIV VR-1367 10¥pfusmL
Negatif e a4 747 15 Legionella 33152 107 chufmil
Taral 234 740 374 16 Bordetella pertussis BAA-5ES 10°cfufmL
Taux de coincidence etint lie d fi a95%
i P T e e IRV De cormme 17 Haemaphilus influsnzae Hib 10'chuimL
Coincidence Intervalle de confiance & 95%
- 4 1 chu
Sensibilité a7 01% 93 03%-98.79% 18 Staphylococous aureus CGMCC 1.2910 10 chufml
Spacificitd 100% G051 00.00% 19 Streplococcus preumaoniae CGMCC 1.8722 10° chufiml
Pricision globale 99 28% GB.5204~09.71% 40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 10 chufml
41 Klebsiella pneumaoniae CGMCC 11736 10 chu/ml
1.2 Résultats de la grippe A 5 x
5 des échantillons pesitifs pour linfluenza A ont 814 testés négatifs et le test RT-PCR “gold standard” étalt pesitif. 42 Mycobacterium tuberculosis 25177 10°cfu/ml
Veulflez consulter le tableau suivant pour plus de détails:
43 Mycoplasma pneumonias 39505 10°chuiml
44 Chlamydia pneumonias WR-2282 107 cfufmlL
45 Aspengillus fumigatus AFZ93 107 chufmil
46 Candida albicans SC5314 10°chuimL
47 Candida glabrata ATCC 2001 107 chufmil
48 Cryptococcus necformans H99 10 cha/mlL
40 Cryprococcus gutii R265 10°chufiml
&0 Preumocystisjirovecii (FIP) CEMCC 19054 10 cfu/mL
51 Coronavirus22%E VR-740 10¥FpfusmL
52 CoronavirusOC43 WR-1558 10 pfudmL
53 CoronavirushiLG63 COV-MLG3 10Fpfu/mL
54 Coronavirus HEU1 COV-HKU1 10¥pfusmL
55 ‘Coronavires MERS MERS 1T mL
56 Coronavirus SARS SARS 1T mL
57 SARS-CoV-25 SARS-CoV-2 10° TCID,fmlL
58 Lavage nasal humain groups ¢ 10 chu/ml

*arcrosement & 100 % avec le vinus de la grippe A, b crolsement & 100 % avec e virus de la grippe 8, s : Crosement

2100 % avec ke SARS-Col-2.

5. Effet crochet
La concentration de SARS-CoV-2 est de 3.410° TCID /mL, |a concentration de grippe A est de 1,8x10° TCID,

la concentration de grippe B est de 4, 2x10° TCID,, J‘mf. les résultats des tests sont tous positifs, et il n'y a pas d'effet
crochet,

Z H

Lisez

es

et de la grippe A/B pour garantir des résultats précis.

Les enfants et les adolescents de moins de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas comprendre

avant d'utiliser le kit de test rapide Suny de l'antigéne du SARS-Co\-2

OO les instructi ne doiy passer le test que sous la surveillance d'un adulte ou d'une
de prendre corr les instructions.

Lesi cti o la procédure & suivre pour effectuer un seul test. Les kits 5 tests, 10

tests, 20 tests compr des per de réaliser 5i plus dune personne

doit &tre testée, séparer les composants du test pour éviter toute confusion.

AVANT DE COMMENCER

Lavez ou désinfectez vos mains.
Assurez-vous qu'elles sont séches
avant de commendcer.




ETAPE 1 : PREPARATION DE LEPREUVE

RESULTAT POSITIF : grippe A + grippe B

1. Vérifiez la date d'expiration sur l'emballage. N'utilisez pas be kit sl est périme,

rature ambiame avant de l'utiliser. Ouvrez I'emballage et retirez 1 de

2. Assurez-wous que be kit est 3
s50Us pour effectierun seul test. N'ouvrez pas les composants individuels

chacun des composants indiques ci
avant d'avoir recu des instructions,

1écouvillon stérile 5 oo 1 notica
1 cassatte de test L g :
m s "-— " |
L=l
= s
L L L Lo LT o —— = F".': i

- S

I:‘El'_-,mn‘:h
ol S
Gl OO O ™ g = Wil

1 minuterle ou harloge
(ror Incluse)

3, Quvrez Femballage de protection de |'écouvillon
& l'extrémite du b:ugn. Betirez I'dcouvillon.

4, Prélevez dans les deux narines

Insérez Fextrémité souple de écouvilbon dans la narine jusqu'a ce que vous sentiez une résistance (environ
1.5 3 2.5 cm). Faites tourner lentement Mécouvillon en hl;:mnt doucament le long de Fintérieur de la narine
au moins 5 fiods pour wous assurer e ke mucus et fes cellules sont recueillis.

5. Répétez ce processus avec le méme écouvillon dans I'autre narine pour vaus assurer qu'un échantillon
addquat est prélewd dans |es dewx cavités nasales.

6. Retirez |'écowvillon de la narine.

SO &S L
.:s/ix\ ’T\ﬁ | 7

Faites des rotations au mains
5 fois dans chagque narine.

@ Verifiez : Avez-vous fait un prélévemant dans les DEUX narines 7

7. Dévisser le bouchon compte-gouties du tube dextraction,
8. Placez |'écouvillon avec I'échaniillon prédeve dans be tube d'extraction, tenez fermement |a téte de |'écouvilion
et pressez-ia fortement conire la paro| du tube tout en faisant tourner 'écouvillan pendant environ 10 secondes
(10-15 fols) dans fa solution d'extraction,

. Retrait de 'dcouvilion ; Lorsque vous retirez I'écoullon, pressez la téte de Pécowvillon pour retirer e plus de
ligquide passible de Mécouvillan,
10, Vissez le bouchon compte-gouttes sur fe tube d'extraction,

Vissez
le bouchon violet

P v lcﬂ)

Dévissez
le bouchon violet
Insérez

Ph'owzau moing

10 fols
| c..l

11. Retirez la cassette de test de son emballage de protection et placez-la sur une surface plane et

bien éclairée.
P
S Ii!

-

12. Verifier Fabsence de bulles dans le tube dextraction.
Attendez que les bulles disparaissent car elies peuvent
entrainer des résultats inexacts. Retirez le bouchon blanc
du tube d'extraction. 1l

Dévisser
la capuchon blanc

Ne déplacez pas la cassette de tost avant |a fin du test 1 III
= | = Pressez
|-
13. Pressez 3 gouttes de liquide du tube dans le [ 3 gouttes
pulude Ia-:assme« | |
re, ajoutez 3 gouttes de l'extraction dans [
Itpqﬂtsd&:hanﬂilundellmmdamsl marquie
de la bettre 8" et démarrez |a mesure du temps,
Aemettez e capuchon banc sur e tube et
attendez 20 minutes. =
= E—

14, Maintenir la cassette de test 3 plat sur la table. Lire |e résultat au bout de 30 minutes. Ne lisez pas la résultat
avant 30 minutes ou apeés 25 minutes.

P 5,
ATTENDRE 20 MINUTES

LISEZ A20-25 MINUTES

Remarque : Line ligne de contréde (€) peut apparaitee dans la fendétre de résultats en guelgues minutes, mas
ure ligne de rear i, B, 5) peat prendie Jusqu's 20 minutes pour apparaite
Remargue : Aprés 25 minutes, & résultat peul devenin ingsact.

ETAPE 4 : LECTURE DU RESULTAT DU TEST
RESULTAT INVALIDE (Le test n'a pas fonctionné)

Trowvez la fendtre de résultat. 5| AUCUNE ligne de contrdle (C) n'est présente, le test m'a pas fonctionnd et est
considéré comme non valide, Cela peut dire le résultat d'une procédure de test incorracte et e test dalt étre

Meulllez effectiser un rouveau test avec un échantillon et une nouvelle cassette de test. Ce sont
des exernples de tests non valides : Différentes possibllivés de résultat invalide.

=) =

[ 3 (A

A = r?
B o = = 2
3 5

RESULTAT NEGATIF

Trouvez la fenétre de résuttat et recherchez une ligne unique dans la fenétre.

Résultat négatif : 5 vous voyez que seule la ligne de contrdle (€) est présents, cela signifie que |e
mllgrﬁ:ﬂelwhmln‘lpumdih:ﬁauqueianmmnmundewmnatpﬂs
suffisamment élevée. Ce sont des exemples de tests négatifs

3
ELET

am

=
[ERR]
n & 7

5l les résultats du test d'antigéne rapide sont négatifs et gue les symptdmes , las personnes dolvent
Immiédiaternent &tre testées par AT-PCR selon P'avis du centre de test Covid-19. 1| est également conselllé de
continuer a sulvre les directives locales d'auto-lsolement et de consulter son médecing

A Regarder de tris pris | La ligne inférieurs peut étre trés faible. La présence d'une ligne de test 18, B, 5),
, aussi térue soit-elle, est un résultat positif ; méme 5 la Bgne de test {8, B, 5) mlest que légérement
BY colorée et apparait plus rose / viclette que rouge,

ﬁmzhfenﬂmderéswmsetmgammenmmemlesmgn

[
quatre qus.!albgnede-:ontrble[ etla llgnede test (A, B, 5], cela signifie
lutlng B ont &t de tests pos|iifs pour le-
et la grippe B : Différentes pl:sslblllllie-s de resultat positif pour le SARS-CoV-2,

qwkﬂw\ﬁmhg

mn

4 _ o - -
o 5 % o - E" i

Regardez de tés prés | La ligne inférisure peut &tre trés faikile. La présence d'une ligne de test (A, 5),
aussi ténua soit-elle, est un résultat positif ; méme si la hone de test (A, 5) n'est que légérement colorée
VAR SR ot apparait plus rose / viokette que rouge.

Mnlmu g'eﬁmmamgatitllﬂmlen e gl Imsil iallgnede (A, 5}, cela signifie gue |

3 S VOUS woyez trods es.a & contrdle (C) et est cela slgnifie que le
Smﬂhgmnomé& des exemples de tests positifs powr |2 SARS-CoV-2 et la
grippe A : Différentes possibil Iésderéﬂitatpoﬂlpour -2 etla grippe A

E)-4E) ¢6)

R;Egiﬂ:lezde trés prés ! La ligne mférieure peut &tre trés faibde. La présence d'une ligne de test (B, 5],
aussi @nue soit-elle, est un résultat positif; méme si la ligne de test {B, 5) n'est gue légérement colonde
PSRN ot apparzit plus rose [ violette que rowge.

Troavez la fenétre de résuftat et regardez attentivernent les trois lignes.

positif : Si vous voyez rois lignes, la ligne de contrale (C) et la ligne de test (B, 5}, cela signifie gue e
SARS-CoV-2 et la grippe B ont été détectss. Voici des exemples de tests positifs powr le SARS-CoV-2 et la
grippe B : Différentes possibilités de résultat positif pour le SARS-CoV-2 et la grippe B.

E-(E

ardlez de trés pris | La Bgne inféneune peut dire trés falble, La présence d'une ligne de test (5), aussl
faible soit-elle, est un résultat positf ; méme sl la ligne de test (5] n'est que |égérement colande et
apparait plus rose / viakette gue rouge.

Trowvez la fenétre de résultat et regardez attentivernent les deusx lignes.

Résultat positif : 5i wous voyez deux lignes, la Ilgnae de contrdle {€) et la ligne de test {S), cela signifie que le
SARS-CoV-2 a été detecté. Ce sont des exemples de tests positifs pour le SARS-CoV-2 : Différentes ites
de résultat positif pous le SARS-CoV-2.

LIRCR ]
=

de trés | La ligne inférieure peut étre trés faible. La présence d'une ligne de test {4, B),
W 2ussi faible soit-elle, est un résultat positif ; méme = 1a ligne de test (A, B) n'est que légérement coloree
BB £t apparadt plus rose / violette que rouge.

Trouvez fa fenétre de résultats et regardez attentivemnent les trois lignes.
Résultat = Si vous voyez trois lignes, la ligne du contrile {€) et |a ligne du test [A, B), cela signifie que la
grippe A et la grippe B ont été

Ce sont des exemples de tesis positifs pour la grippe A et la

f

/ Regardez de trés prés ! La ligne inférieure pout atre tres faible. La présence d'une ligne de test [4), aussi
I W tenue soit-elle, est un résultat positif ; meme i la ligne de test [A) n'est que légérement colorée et
IPESCIRN appasait plus rose / violette que rouge.

Trouvez la fenétre de résultat et regardez attentivernent les deus hl;;
Resultat positif : 5i vous voyez deux lignes, la ligne de controle (€] et |a ligne de test {Al, cela signifie que la
tests positifs e A : Différentes possibilites de

L

Regarder de tras pris | La ligne inférieurs peut 8tre trés faible. La présence dune figne de test (B), aussi
/ ténue soit-elle, est un résultat positif ; méme si k3 ligne de test (B) n'est que [Bgérement colorée et
FEEIRN apparait plus rose [ violette que rouge.

Tmmezhfer@uederésuhaletmgardezmememlesdemig
positif : 5 vous voyez dewx lignes, la nedemntrﬁle[(}ellalrgnedem[l],mhslmlﬁemh
maiﬁm&mmdﬁmm;ﬂes tests positifs pour la grippe B : Différentes possibilités de
positif i la grippe B

grippe B : Différentes possibilités de résultat positif pour la grippe A et la grippe B.

rbmtiﬂdihcﬂn Ce sont des exemnples pourlag
positif pour ka grippe A.
1= e 5
; o [ (-1 -
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Conseils trés importants : En cas de résultat positf, il v a actuellement une suspicion dinfection par |2
SARS-CoV-2, la grippe A, la grippe B ou I'un de ces vinus Veuillaz comparer attentivernent les résultats des tests
ci-dessus afin de déterminer plus précisément quel virus est détecté. Contactez immeédiatement votre médaecin
oulesiu'vinedem'lucaletm' les directives locales d'auto-isolement. Effectuez un test PCR pour confirmer
le résulat

ETAPE 5 : ELIMINATION DU KIT DE TEST

Tous les composants du kit dolvent &tre mis au rebut conformément aux directives relatives & |a
| manipulation, au traltement et & 'dlimination des déchets générés lors du tralement/diagnostic/
[P quarantaine des patients sous COVID-19, émises par les ewigences réglementalres |ocales ou |es
autorités réglementaires,

15. Jetez tous les composants dans la poubelle. Lavez vos mains a ['eau et au savon ou utilisez
un désinfectant pour les mains aprés avoir effectué le test,

C be tast f f il 7

Les résultats des tests dits rapides antigéniques, tels que |e test rapide d'antigénes SARS-CoW-2 ot grippe ASE (or
colloidal), font référence & la détection des antigenes SARS-CoV-2 / Grippe A f Grippe B, Lantigéne ast
géneralement détectable dans les échantillons des woies respirataires supérieures pendant |a phase aigué de
Finfection. Des résultats positifs indiguent la présence d'antigénes viraux, mais une clarification médicale
suppbémentaire du statut de Finfection par une anamnise minutieuse et, si nécessaire, I'utilisation d'autres
méthodes de diagnastic est nécessaire,

Quand puis-ja passer e test 7
Wowis pouvez passer be test dis. 3 jours Apris avoir &té en contact avec une personne infectioe par le vinus SARS-CoV-2

! Grippe A/ Grippe B. 5 vous svez éé infecté, une concentration virale peut s'accumuler en 3 jours, ce qui peut étre
détects par le test. 5i vous remarguez des syrmptémes typiques, tels que fitvre, toux, douleurs corporelles ou perte
de I'oddorat ou du godt, vous pouvez effectuer e test immédiaternent. Si wous ne présentez pas de

typiques et que vous n'avez pas été en cantact avec une personne infectée, vous pouvez tout de méme faire e test
pour étre sOr, 51 be test est négatif, vous powves faire un nouvean test si vous présentez des symptdmes plus tard,

Mon test était positif. Gue doks-ja faire 7

Il existe actuellement une suspicion d'infection par le virus du SARS-CoV-2 / Grippe A/ Grippe B. Contactez
immédiatement le service de sante local ou un médecin / un généraliste, Consultez un medecin pour un examen
plus apprafandi qui pourra utiliser un test PCR pour canfirmer lNinfection et proposer un traitement. [l est impératif
que vours respectiez les regles bocales applicables en matiere dauto-isolement.

Mon test est ndgatif, Que dois-je faire 7

Un résultat niégatif n'exclut pas une infection par e virus SARS-CoV-2/ Grippe A / Grippe B, Continues i respecter
toutes bes rigles applicables en matiéne de contact avec bes autres et de mesures de protection, 51 vous avez sy
des contacts awec une personne infectée ou si vous présentez des symptomes typiques, vous devez répéter la
testaprés 18 2 jours et consulter un médedin,

La ligne de test (A, B, 5) nest que légérement rose. Qu'est-ce que cala signifie 7

Mérme si la ligne de test (A B, 5} n'est que légérement colorée, le résultat peut dtre interprété comme positif. i
existe actuellernent une suspicion dinfection par le virus SARS-Cov-2 / Grippe A / Grippe B, Contactez
immuédiatement le service de santé local au un medecin / un généraliste, Consultez un médecin pour un autre
examen qui pourra utiliser un test PCR pour confirmer Finfection et propaser un traiternent. Il est impératif de
respecter kes régles [ocales applicables en matiére d'auto-isolement,

Wion st e moiire pas de ligne rouge dans la zone (£} ou mon test montne un risultat invalide. Que dois-je fakma 7
Si cette ligne n‘apparait pas, be test n'était pas valide. Un résultat invalide pewt avoir été causs par ume exécution
ncerrecte du test, Dans ce cas, effectuez un nouveau test avec un nouvel dchantillon et une nouvelle cassette de
test. 5ivous obtenez & nouveau un résultat non valide, consultez un medecin ou un centre de test,

Jai fait deux tests, le pramier st positif et le second est négatif. Qu'est-ce que cela signifie 7 Que dois-je
faire 7

Cela peut étre dii & diverses causes, comme une exéoution incorrecte du test ou un échantillon trop faible, de
sorte que deux tests donnent des résultats différents. Attendez quelques heures, puis refaites e test, Dans
Fintervalle, limitez au maximum vos contacts avec d'autres personnes, 5i vous ressentez des symptomes ou sl
wos awex des doutes sur un autre résultat négatif, consultez un médecin,

Puis-ju faire le tast sur maes animaux de compagnie 7
Le test est uniquement desting 4 tre utilisé chez I'homme et ne peut étre utilisé chez |'animal.

Les midicamaents ou les maladies pauvent-ils affecter mes risultats 7

Lutilisation d'antibictiques, de médicaments contre la toux ou Fasthme (par exemple, un spray pour l'asthme)
pourraient réduire ks concentration dantigenes virau dans kes voies respiratoires supérieures et entrainer un
résultat faussement négatif,

Puis-jo faire le test sur des anfants 7

Les enfants et les adalescents de mains de 18 ans ou les personnes qui ne peuvent pas comprendne correctement
les imstructions dobvent faire le test sous la surveillance d'un adulte ou d'une personne qui peut comprendre
correcternent |es instructions. Cela permet de garantic 'utilisation correcte et sire du test, et faire en sorte que
Feffet du test atteigne les meilleures conditions.
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