Cassette de test rapide
d’antigéne SARS-CoV-2
Notice d*emballage

Spéeimens : Feouvillon nasal

Date d*effet 21.11
Pour auto-test

Code 4.15.03.0141-0 EIﬂ

QUESTIONS FREQUEMMENT POSEES

- Lorsque je suis prét-c & commencer le test, que dois-je faire au préalable

Que vous ayez des symptames ou non, lorsque vous éles prét-¢ i utiliser ce réactif, veuillez-vous

asoler et vous protéger. Porlez un masque ou couvrez volre bouche el vetre nez avec un tissu

Torsque vous toussez et gardez vos distances avee les auires.

»  Quand puis-je me tester moi-méme 7

WVoms pouves Tjours vous lester vous-méme, que vous ayez des sympiomes ou non, Veuillez noter

que le résultat du test est un instantané valable 4 un moment précis. Les tests doivent étre répétés

conformément aux directives des autorités compétentes.

L A quoi dois-je veiller afin d*ohienis le résultal de test le plus exact possible 7

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

échantillon. Versez les gouties du tube i essai exclusivement dans le puits désigné de L cassetie.

Wersez deus gouttes du tbe de prélévement. Un nombre trop dlevé ou trog faible de gouttes pewt

entrainer un résultat incomect ou invalide.

- La bandelette de test est trés décolorée. Quelle est la raison ou est-oe que je commets une
ermeur 7

La raison d*une

COVG-6028T

Version: Z

visible de la de test est quiune trop grande
quantité de gouttes a ét¢é versée du tube de prélévement dans le puits de I cassette. La bandeletic
indicatrice ne peut relenir qutune quantité limitde de liquide. Si la ligne de contrile n'apparait pas
o 5 la bandeletie est wés décolorée, veuillez répéter le test & Paide d*un nouveau kit de test
conformément au mode d*emploi.

. Que dois-je faire si jai fait le test mais que je n°ai pas vu de ligne de contrdle 7
Drans ce cas, le résultat du test doit ére considéré comme invalide. Veuillez répéter 1o test & 1'aide
d'un nouveau kit de test conformément au mode d*emploi

- Je ne suis pas certain-e de | interprétation des résultats, Que dois-je fire 7

Si vous ne pouvez pas détermines clairement le résultat du est, vewillez contacter le centre miédical
Ie plus proche cn appliquant les régles définics par les autorités localcs.

- Mon résultat est positif, Que dois-je laire ?

Si une ligne de couleur horizontale est visible dans la zone de contrdle (C) de méme gue dans la
zone de test (T), votre résultat est posinf et vous devez immédiatement contacter le centre médical
conformément aux exigences des autorités locales. Yotre résultat pourra étre vénfié et les
peochaines étapes vous seront expliquées.

+  Mon résultat est négatif. Que dois-je faire 7

Siune ligne de couleur horizontale est visible uniquement dans la zone de contrile (C), sela peut
signifier que vous étes négatifinégative ow que la charge virale est trop faible pour ére détectée par
le test. Si vous présentez des symptomes tels que des maux de téte. des migraines. de la fievre, une
perte d*odorat « de goit, contactez ke centre médical le plus proche dans le respect des directives
des autorités locales. En outre, vous pouvez répéter le test 4 P'aide dun nouveau kit

+  Cette cassette de test peut-elle étre réutilisée ou utilisée par plusicurs personnes 7

Cette cassette est prévus pour une utihsation unique ¢f ne peut pas ére réutilisée ou utilisée par
plusieurs personnes.

- Pourquei dois-ic écouvillonner les deux narines 7

L*égouvillonnage des deux narines vous permest de prélever un échantillon suffisont pour générer
un résultat précis. 11 est arrivé que, dans certains cas, le vins ne soit détectable que dans une seule
narine, ¢*est pourquoi il est important de prélever dans les deux narines. Un écouvillonnage correct
est trés important pour |a fiabilité du résultat,

SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE

1 tesvhoite, 3 tests'boite, 5 testshoite, 7 tests/hoite, 23 wests’boite

UTILISATION PREVUE

Ce kit est utilisé pout la détermination qualitative in vitro des antigénes SARS-CoV-2 dans des
éeouvillonnages nasaux antéricurs humains. 1l pewt étre utilisé pour la recherche rapide de cas
suspects de COVID-19 et comme methode de reconfirmation pour la deétection d*acide nucléique
chez les personnes sortant de *hdpital

Un résuliat de test pesitif indique que I"échantillon contient 1'antigéne SARS-CoV-2. Un résultat
de test négatif n*exelut pas la possibilité d*une mfection.

Ce kit est desting & un usage domestique par des non-initiés dans un cadre hors laboratoire (tel que
Ie demicile de la personne concemée ou certains sites non traditionnels comme les burcaus, les
événements sportifs, les aéroports, les écoles, etc.). Les résultats du test de ce kit sont uniquement
destingds & la référence clinique, 11 est recommand? d*effeciuer une analyse compléie de 1*éat du
paticnt basée sur les manifestations cliniques ct d'autres analyses de laboratoire,

Les tests antigéniques sont généralement utilisés pendant 1a phase aigiie de |'infection lorsque les
échantillons sont testés dans les huit jours aprés le début des symptémes dans une population
suspects.

PRECAUTIONS

\"wll]l.z lire: B totalité des informations figurant sur cette notice avant d*effectuer le test,
Le test st uniquement destiné au diagnostic in vitro. Me pas utiliser au-deld de la date
dexpiration. Pour la date d'expiration voir le code de pulvénsation de la pochette en
aluminium

» Le test doit rester dans la pochetie scellée jusqu'a ce quiil soit prét 4 ére utilisé.

* Tous les é i doivent étre idérés comme et o
dee In méme maniére quiun agent infecticux.

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

*  Eviter dutiliser des échantillons sanglants.

Eviter de toucher s membrane du réactif et le puits d*échantillon

a Les tests pour enfants et adolescents doivent étre utilisés avec un adulte,

oo ANTS DU KIT

Matériel requis et fourni

+  Casscite de test

= Réactif d*extraction avec tube d‘extraction iniégré

*  Bouchon du tube d*exiraction

*  Ecouvillons stériles

+  Dépliont inclus dans |*emballage

= Support du tube

+  Sac poubelle pour déchets biologiques

= Cerificat de qualification

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

Le manuteur et les produits de désinfection els que le désinfectant pour les mains, [aleool pour
friction, le savon, eic.

MODE D'EMPLOL

1. Préparation

®  Pour réaliser ce test, choisissez un endroit ol il ne sera PAS DﬁR.ANGEpMnI 15 4 30 minutes.
Placez la cassette de test, le réactit'd ion et les. du test i é ambiante
pendant 15 & 30 minutes o laissee-les se stabiliser & température ambiante {15-30°C
($9°F-86°F)}.

. Lavez-vous les mains & I"eau et au savon pendant au moins 20 secondes avant de réaliser le
test, 5i vous ne disposez pas d'eau et de savon, urilisez wn désinfectant pour les mains avec
60 % d*aleool minimum.

= llnest pas recommandé de nettoyer ln cavité nasale avant le test pour éviter que le contenu viral
e soit trop faille. A moins que la cavité nasale ne soit trop humide ou trop séehe, prélever

un échantillon 3 minutes minimum aprés avoir nettoyé la cavité nasale.
+ Ouvrez ke kit de test et vous devez y trouver :
.' [exe]l
PR iolele))
mame 14T i 7
) O
3 Suppon de tube
o Certificut de Instruction {Le suppor de uve pour
Casasite:da test qualification dutilisation | rest est sur la boite
extérieure)
fg_? &
Réactif d"cxtraction avee Couvercle du mve | el
e d’s: Han d’extraction
tuve o' extraction intégré i Suc d déshets
d'e E: sirériles i nsque
L dexiraction bioopigue

2. Préévement de Iéchantillon
*  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 wbe dans le support (voir plus

bas). @ @

Placez le tuve
dan lc rou

= Sorez 'éeoyvillon du récipient en veillant & NE PAS toucher 1“exirémité souple qui est | embout
absorbant,

+  Insérez doucement I'écouvillon dans unc narinc sur 2 & 4 cm (1 & 2 cm pour les cnfants) jusqu'é
o que vous ressenticz une lgére résistance,

= En cxergant une pression moyenne, fioiicz I'écouvillon lentement avee des mouvements
rotatifs sur la paroi latérale de votre narine 5 fois pendant 7 3 10 secondes.

s Répéez la procédure avee le méme écouvillon dans I'autre narine,

- =

—

ATTENTION Si Fécouvillon se brise pendant le prélévement de Péchantillon, répérez le

prélévement avee un mouvel Lors de 1*util ion de I les

doivent veiller i la séeurité de Iéchantillonnage. Evitez de pénétrer trop profondément dans 1a

cavité nasale pour ne pas provoquer de douleurs ni de saignements,

3 Traitement de I*échantillon

. Insérez |'écouvillon dans le wbe d extraction et immergez la wialité de I'embout de 1écouvillon
dans le réactif d'extraction.

* Trempez I'échantillon en dessous du niveas de iguide du réactil d*extraction. Faites tourner
Féeowvillon et appuyez pendamt environ 10 secondes. (Insérez 1'Geouvillon dans le 1
d'extraction. Faites rouler et pressez |'éeouvillon contre le bord du tube entre 3 e1 5 fois 4
I intérieur du réactif d"extraction),

- Pressez la téte de I'écouvillon contre 'intérieur du whe d*extraction puis sortez I*écouvillon et
placez le capuchon du tube d'extraction fermement sur le ube. (Pressez le réactif d' extraction
sur l'embout de 1écouvillon lorsque vous retires 1écouvillon)

7 le réactif diextraction de
lestrémité de Mécouvillon lersque
vous retirez le batonnet de
Pécouvillon

Mélunger [écouvillon dans
le réactif d'extraction
Tourner

Pincex

Insérez lécouvillon dans le tube
dexiraction. Faites rourmer ef
appuyez In éte de 'évouvillon
contre le bord du tube 3 & 5 fois
dans le réctif d'extraction.

Retirer

—
Pincez = l 4 Pincez
Retirez 'écouvillon en pressant le
cité du tube pour expulser tout
Tigquide.

4. Conservation de I'échantillon L échantillon peut &tre conservé 3 températureambiante
[15-30°C (S9°F-RA"F)) pendant une heure.

'ROCEDURE DE TEST

Ouvrez Ta pochetic en aluminium de Ta cassstte de test, placez I cassetie de test sur une surface

platc.
&)

v
0
I

Posez Ia cassette 4 plat et ajoutez 2 goattes de I*échantillon traité dans le puits d* de

1*épidémial e

la cossette. « Lisez le résultat du test 10 minutes aprés avoir ajouté I'échantillon. Un résultat
abtenu au bout de 30 minutes est invalide.

Effectuer le test

‘ @ o«
Minuteric de démamage 1

2 gouttes de
(10 min)

prélévement dans le

puits de prélévement Mepatit
el |e
_> _> The T
Invalide
z § CleeC
g7
LR The T
Positif’

mA’l“IDN DE L'ECHANTILLON ET NETTOYAGE
 La cassette de test, le réactif d'extraction de I'échantillon et Iécouvillon jetable pour le
prélévement du virns sont & collecter dans le sac pour déchets biologiques et éliminés
conformément aux réglementations locales.
Remettez du désinfectant pour les mains.

INTERPRETATION DES RESULTATS

RESULTAT NEGATIF ; Une ligne de couleur apparait dans la zone de la ligne de
contrile (C). Aucune ligne n*appari dans Ia zone de test (1)

¢ Un résultat négatif indique que 'antigéne SARS-CoV-2 n'est

= pes présent dans le spécimen, ou présent en-degd du seuil de

détection du test
RESULTAT POSITIF : Denx lignes apparaissent. Une ligne de couleur doit apparaitre
dans la zene de contrdle (C) et une autre ligne de coulewr doit
apparaitre dans ln zonc de test (T). Un résultat positf imdique
que le SARS-CoV-2 a di détectd dans le spécimen

< ©

e T

RESULTAT INVALIDE La ligne de conrdle n*apparait pas. Un volume d*échamtillon

insuffisant ou des techniques incorrectes sont les raisons les

s
supplémentaires.

pté cliniques.

=

Les résultats du test sont liés & la gualité du prélévement de I'échantillon, de la procédure, du

transport et du stockage. Toute erreur peut entrainer des résultats incorrects, Sila

crodsée n'est pas contrélée pendant le traitement de '
pasitifs peuvent survenit.

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

4. Un résultat négatif obtenu avee ce kit doit étre confirmé par un test PCR. Un résultat néganf
peut dire oblenu sl concentration de SARS-CoV.2 présent dans I'échantillon n'est pas
adéquate ou en-degé du seuil de détection du test.

5. Les résultats négatifs n*ont pas pour objet & exclure des infections virales autres que le covid
14,

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

7. Un excés de sang ou de muocus sur I'échantillon de 1'écouvillon peur interfiérer avee la
performance et pénérer un faux résultat positf,

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE Limite de détection (LD)

11 2 &té confirmé que Ta casserte de test rapide d'antigéne du SARS-CoV-2 peur détecter le SARS-

CoV-2 4 400TCIDswml.

Etude sur les substances interférentes

Les résultats du test n*interférent pas avec les substances suivanies 4 ceraines concentrations :

des  données  cliniques P e
VeleurCr | Contomépar | Numéro dhanillon TR sdanins
PCR courect
30 [ &2 100 %% (scnsibilite)
= =32 M s2 97.9 % (sensibilité)
des résultats =34 02 o8 96, 1% (semsibili)
=T 08 103 94‘5 '%
Négatit 300 300 i {speificitt)
otal 409 403 g e
(Présision totale]
La comelation enfre Tes valeurs CF des echantillons analysés of 1a sensibifié révéls ung sensibilité de

100 5 (95 5501 95,5 % & 100,0 %) pour les échantillons d"une valeur Ctinféreure vu égale 4 30, L
sensibilité révitle une sensibiliné . (95 2CT* 92,6 % & 99,4 %) pour les échantillons d'une
valeur Ctmaximale de 32, La sensibilité révele une sensibilité de 96,1 % (95 %CT* 90,4 % 3 98,5 %)
é i d'une valeur Ct inféricure 3 34. 11 y a encore une trés bonne sensibilité de 94,5
& 97,5 %) jusqua une valeur Ct maximale de 36, Ceci correspond aux altentes
concemant la détection virale par test antigénique rapide par rapport & ['analyse PCR.
9.0 %, (95 %CT* 98,7 % 4 100 %) Spécificité : Au total, 300 échantillons négatifs confirmés par PCR
+ 300 échantillons négatifs confirmés par PCR onl é6é détectés correctement par la casselle de test
vapidc d'antigtne SARS-Cov-2. 11 'y 1 aueun résultat faux positit
F8,5 % (95 %CT* 96.8 % & 99,3 M) Précision : Au tetal 409 échantillons confirmés par PCR, : 403
dchantillons confirmés par PCR ont éé comectement détectés par lo cassette de test rapide
d'antigéne SARS-Co

La précision abservéc peut varier en fonction de In prévalence du virus dars la population.
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couramment sencontrée ainsi que par les coronavins faiblement pathogénes
cortaings concenirations :

Nom Canecentration

Substance e e i 1Cui JLi FShi 7L Origin and evolution of pathogenic coronavinses Nat Rev Microbiol
1181192
Sang total 4% Gél de benjoin composé 1.5 mg/ml 3Su SwWong GShi W et al N s
Thupraféne 1 myg/ ml Glycate de cromolyn L3 % iruses. TrendeMicrobiol 2016;24:490-502.
Tétracyeline 3 ug/ml chloramphénicol 3 ugiml Index des symboles
Mucine 0,5 % Mupirucine Consuliez le : | Représentant
Crythromycine 3 ug/ml Osclamivic I:Iﬂ mode d*emploi W Tests en kit EETREF] |} orisé
Tobramyeine 5% h"“”’:.;’:‘":;::}"::::‘""""“ 15 % dP_ﬂur le i
iagnostic i 5 te limite ® N o
onue de futicasone & . < utilisath e pas réutiliser
Menthol 15% Pideiate s flitisaiing wn 15% o] vitro a dutilisation £
spriy uniguement
Afrin 15% Chlcehy ceske: de 15% /H’ Limite de Numéra de Catalogue
température @ lat numéro
Réactivité crolsée Dared
Les résultats du test ne scront pas affectés par d'autres vinus respiratoires ct I flore microbicnne C €434 |Pour auto-test d Fubricant ﬁ alnge.
umidrds ci-dessaus 4 fubrication

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse §0, 20537 Hamburg, Gennany
Sejoy E jes & Co.Ltd.
Area C, Building 2, Mo.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development
Zone 311100 Hangzhou City. Zhejiang, China
Website: www.sejov.com

Plateforme du ministére de la santé :

¢l e plus vraisemblables de [*bsence de ligne de contrile. Réviser HEOVHED W
la procédure of répétez le test ave un nouveau test. Si le
: . e Staphylococeus aureus 1 TCIDy
BE 14 probléme persiste, cessez immédintemnent d'utiliser le kit de Viras de1 L | TCIDw
test ef contactez voire distributeur local, lnms 2 ml{g:u e o
ANOTER : Wirus des oreillons. IFTCIDs /ml
Preumonie mycoplasmi W TCID Al
L'intensité de la couleur dans la zone de la ll.an de test 1'n\nnc en fonction de la concentration e TFTCIDe fl
drantipene SARS-CoV-2 présente dans 1 En toute nuance de couleur dans e L - 1434
Coronavirus humain OC43 10°TCID:
I 2one de |3 ligne de test (T) doit éire considérée comme un résultal positif, -
z.u i a1 (Th doit #re consi el un résulial positi Coronavirus umain 229F WFTCIDs0 fml
PRINCIPE DE L*ESSAI Influenra B LIGNEE Victoria WPTCID: fml

La cussette de test rapide dantigéne SARS-CoV-2 est un test immunelogique qualitatif 3 Aux latéral
pour b détection de Lo protéing N du SARS-Co-2 dans les écouvillons nasi humains. Dans ce test,
Ianticorps 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, 1'échantillon extrait réagit avec 1'anticorps i la protéine N
du SARS-CoV-2 déposé sur les particules. Le mélange migre vers le haut de I membrane pour réagir
avee Tanticorps 3 Ja protéine N du SARS-CoV-2 sur la membrane ef généter 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 contrdle de la procédure,

une ligne de couleur apparait toujours dans la zone de contrdle si le test a &€ réalisé

19.sante.gouv.fr/tests

Influenza B LIGNEE Y
Influenza A HING 2009

pour la santé:

Portail de des
h ignal Fsante.gouvdripsig_ihm_utilisateurs/index.himl# aceueil

Influenza A HIN2

HTNG
HSNI WFTCID fml
Virus ' Epstein-Barr WFTCIDz0 fmi

Enterovins CA 16
Coronavines humain NL63
Coronavirus MERS

WPTCIDsw iml
W TCI Do fml

CONSERVATION ET STABILITE

MERS CaV Floride!

USA-2_Aribie Saoudite 2014 1T F T il

Conserver tel qu'emballé dans la pochette scellée o ambiante ou au réfii entre 2 Ving ayncytial WFTCI D0/l
€130 °C. Le test et stable jusquea expiration de I date impritnée sur la pochette scellée, Le test doit Jalal RSV-A 2006 501 2 10°TCID ol
demeurer dans la pochette scellée jusqu'a utilisation. RSV.B CHI3-18(19) 1,35 % 107TCID il
NE PAS CONGELER. yert "
i : . i . e scellde. Ne erformance o
La date de et |a date d'exp sont indiquécs sur la pochette scellée. Ne pes u L porioumnance clitiue de b cassote de fest rapide & mtigée SARS-CoV-2 2 16 détenmings an
deli de ln date d*expiration. el T8 eehaillans posiils ot S0 dchanillons, nagatls i Tantigine du SARS-CoV-2.
Resultats en correlation avec les valeurs Cf des échantillons positils
LIMITES DU TEST

1. Le résultat du test de ce kit n'est pas le seul mdlclv:ur de confirmation de |'indication clinique.
Lrinfection deil ére ée par un avec d"autres analyses de




