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Kit de test rapide de I'antigéne
COVID-19 SAFECARE (écouvillon)

Notice

Réservé a un usage professionnel médical de diagnostic in vitro.

UTILISATION PREVUE

Le kit de test rapide COVID-19 antigéne (écouvillon) est un test immunologique & flux latéral destiné & la détection
qualitative de I'antigéne de la protéine de la nucléocapside dans les écouvillons nasaux directs ou les échantillons
d'écouvillons nasopharyngés provenant de personnes suspectées de COVID-19 par leur prestataire de soins.
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La corrélation clinique avec I'état du patient et d'autres i i I { sont né pou iner le statut
infectieux.Des résultats positifs n'excluent pas la possibilité d'une infection bactérienne ou d'une co-infection par d'autres virus.L'agent
détecté peut ne pas étre le responsable définitif de la maladie.

Les résultats négatifs obtenus chez des patlents présentant des symptomes doivent étre traités comme des

et un test de

peut étre effectué, si nécessaire, pour la prise en charge du patient.

Les résultats négatifs n'excluent pas la possibilité d'une infection par le SARS-CoV-2 et ne doivent pas étre utilisés
comme seule base de décision pour le traitement ou la prise en charge du patlent y comprls pour le contréle de

I'infection. Les résultats négatifs doivent étre idéré dans le des
antécédents et de la présence de signes et sy

du patient, de ses

avec le COVID-19.

Le test rapide COVID-19 antigéne (écouvillon) est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé ou des
opérateurs formés qui sont capables de réaliser des autotests rapides.

PRINCIPE

Le kit de test rapide de I'antigéne COVID-19 (écouvillon) est un test inunochromatographique @ membrane qui utilise
des anticorps trés sensibles pour détecter la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 & partir d'échantillons
prélevés par écouvillonnage nasal ou nasopharyngé. Les anticorps spécifiques du SARS-CoV-2 sont inactivés sur la
région la plus basse de la membrane et combinés a d'autres réactifs ou tampons pour former une bandelette.
Pendant le test, I'échantillon réagit avec les anticorps anti-COVID-19 conjugués a des particules colorées et pré-
revétus sur le tampon d'échantillon de la derniére bandelette, puis migre vers le haut de la membrane par
chromatographie, par action capillaire, et réagit avec les réactifs dans la zone de la ligne de test. Par conséquent, si
I'échantillon contient I'antigéne COVID-19, une ligne colorée apparaitra dans la ligne de test. Si I'échantillon ne contient
pas d'antigene COVID-19, aucune ligne colorée n'apparaitra dans les régions de la ligne de test, indiquant un résultat
négatif. Pour servir de contréle procédural, une ligne colorée apparaitra toujours dans la région de la ligne de contréle,
indiquant que le volume approprié d'échantillon a été ajouté et que I'humidification de la membrane s'est produit.

CONTENU DU KIT

Chaque dispositif contient une bande avec des
conjugués colorés et des réactifs pré-étalés dans
les régions correspondantes

Pour la préparation des spécimens

Pour placer le tube d'extraction

Pour le prélevement des échantillons

Pour les instructions d'utilisation

Dispositifs de test emballés
individuellement

Bac d'extraction avec tampon
Poste de travail

Ecouvillon stérilisé

Notice d'emballage

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Minuterie

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration. Ne pas utiliser sila pochette estendommagée ou
ouverte. Ne pas réutiliser les tests.

Ne pas mélanger les composants de différents lots de kits. Evitez la contamination croisée des
échantillons en utilisant un nouveau récipient de collecte des échantillons pour chaque
échantillon obtenu.

Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone ot les échantillons ou les kits sont
traités.

Manipulez tous les spécimens comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respectez les
précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long des tests et suivez les
procédures standard pour I'élimination appropriée des échantillons.

Portez des vétements de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et
des lunettes de protection lorsque les échantillons sont testés.

L'humidité et la température peuvent avoir un effet négatif sur les résultats.

Le tampon d'extraction Tue contient une solution saline ; sila solution entre en contactavecla
peau ou les yeux, rincez-les avec des amoonts d'eau copieuse.

Jetez le matériel d'essai utilisé conformément aux réglementations locales.

Conservez les dispositifs lest non utilisés et non ouverts entre 4°C et 30°C. Si vous les conservez entre 4°C et 8°C,
assurez-vous que le dispositifilest est amené a température ambiante avant de 'ouvrir. Le dispositifiest stable jusqu’a la
date de péremption imprimée sur le sachet scellé. Ne pas congeler le kit ou I'exposer a plus de 30°C.

INSTRUCTIONS POUR PREPARATION ET STOCKAGE DES REACTIFS
[Collecte de Péchantillon]

e Un prélévement inadéquat ou une manipulation incorrecte de I’échantillon peut donner un faux
résultat.

o Avant de recueillir I'écouvillon nasal, il faut demander au patient de se moucher.

o Prélévement nasal :

1) Insérez I’écouvillon dans une narine du patient. L’extrémité de I’écouvillon doit étre insérée jusqu’a
2,5 cm (1 pouce) du bord de la narine. Faites rouler I’écouvillon 5 fois le long de la muqueuse a
Iintérieur de la narine pour vous assurer que le mucus et les cellules sont recueillis.

2) En utilisant le méme écouvillon, répétez ce processus pour Iautre narine afin de vous assurer qu’un
¢échantillon adéquat est recueilli dans les deux cavités nasales.

3) Retirez I’écouvillon de la cavité nasale.

o Fcouvillonnage nasopharyngé :

1) 1) Inclinez la téte du patient en arriére. Insérez I’écouvillon par la narine qui présente le plus de
sécrétions a I’inspection visuelle.

2) Maintenez I’écouvillon prés du plancher de la cloison nasale tout en poussant doucement
I’écouvillon dans la partie postérieure de la narine. nasopharynx. Faites tourner 1’écouvillon
plusieurs fois.

3) Laissez I’écouvillon en place pendant plusieurs secondes puis retirez-le du nasopharynx.

e Transport et stockage des échantillons :
Si le transport des échantillons est nécessaire, les milieux de transport suivants sont recommandés ;
ils ont été testés et il a été démontré qu’ils n’interf érent pas avec la réalisation du test : La solution
saline Mkd de la balance de Hank, le milieu M5 ou le sérum physiologique peuvent étre conservés
au f roid (2-8°C) ou & température ambiante (15-30°C) dans un récipient propre, sec et f ermé jusqu’a
8 heures avant le test.

[Préparation du spécimen]

1. Retirez la f euille d’aluminium du tube d’extraction et insérez-le dans le trou de la station de travail.

2. Insérez I’écouvillon dans le tube d’extraction qui contient le tampon. F aites tourner ’écouvillon au
moins 10 fois tout en appuyant I’écouvillon contre le fond et le coté du tube d’extraction.

3. Pincez le tube d’extraction avec les doigts et faites rouler la téte de I'écouvillon contre l'intérieur du
tube d’extraction lorsque vous le retirez afin de libérer autant de liquide que possible. La solution

extraite sera utilisée comme spécimen de test.
J

4. Insérez fermement un embout compte-gouttes dans le tube d’extraction de I'échantillon.
Posez le bouchon

T b

Décollez le film Pressez I'écouvillon et
d'aluminium libérez autant de liquide que
possible.

Faites tourner
I'écouvillon 8 & 10 fois

PROCEDURE DE TEST

Laissez le dispositif d'essai et les échantillons s'équilibrer a
température ambiante (15-30°C ou 59-86F) avant le test.
Pour de meilleurs résultats, le test doit étre effectué en une heure.

1. Retirer le dispositif de test de la pochette scellée.

2. Inverser le tube d'extraction de I'échantillon, en tenant le
tube d'extraction de I'échantillon a la verticale, transférer 3
gouttes dans le(s) puits d'échantillon(s) du dispositif de test,
puis démarrer le minuteur.

3. Attendez que des lignes é i prétez les
résultats du test a 10-15 minutes. Ne lisez pas les résultats aprés 20
minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS D'ESSAI

RESULTAT POSITIF : Une ligne colorée apparait dans la région de la ligne de controle (C) et une
c ligne colorée apparait dans la région de la ligne la plus faible (I).
T *NOTE : L'intensité de la couleur dans la région de la ligne la plus basse
varie en fonction de la concentration de I'antigéne COVID-19 dans
I’échantillon. Par conséquent, toute nuance de couleur dans la région de la
RESULTAT NEGATIF :  ligne la plus basse doit étre considérée comme positive.
C p— Une ligne colorée apparait dans la région de la ligne de contrdle (C) et
T aucune ligne n’apparait dans la région de la ligne la plus feible (I).

RESULTAT INVALIDE : Aucune ligne n'apparait dans la région de la ligne de controle (C). Un
volume de tampon insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes sont
(o] c les raisons les plus probables de I’échec de la ligne de controle. Revoyez la
procédure et répétez-la avec un nouveau dispositifi de lestage. Si le probleme
persiste, cessez immédiatement d'utiliser le kit de lestage et contactez votre
distributeur local.

CONTROLE QUALITE

1. Contréle interne : Ce test contient une fonction de contréle intégrée, la bande C. La ligne C se développe aprés
I'ajout d'un solution d'échantillon. Sinon, revoir toute la procédure et répéter le test avec un nouvel appareil.

2. Controle externe : Les bonnes pratiques de laboratoire reconnaissent I'utilisation du contréle externe positif et
négatif pour assurer la bonne exécution du test.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

1. Etude clinique : Une comparaison cite a cote a été effectuce en utilisant le réactifide recherche et le réactifi
de référencement. L’échantillon PCR comparatifia ét¢ obtenu a partir d'un écouvillon nasophruyngien, et la
collecte de I'’échantillon pour le test d’antigéne a été effectuée conformément a cette instruction. Comparez
avec la RT-PCR:
Matrice d’échantillons utilisée :
Ecouvillon nasopharyngé

Matrice d’échantillons utilisée :
Ecouvillon nasal

Résultat PCR PCR result PCR result
Total Total Total
Positif Négatif Positif  Négatif Positif Négatif
| Positif 131 1 132 212 0 212 343 1 344
Safecare
Test Négatif 4 179 183 8 200 208 12 379 391
Total 135 180 315 220 200 420 355 380 735

Sensibilité relative  97.04% (92.59% ~ 99.19%) 96.36% (92.96% ~ 98.42%) 96.62% (94.17% ~ 98.24%)

100.00% (98.17% ~
100.00%)

98.41% (96.33% ~ 99.48%) 98.10% (96.28% ~ 99.17%) 98.23% (96.99% ~ 99.05%)

Spécificité relative 99.44% (96.94% ~ 99.99%) 99.74% (98.54% ~ 99.99%)

Compréhension
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2. Réactivité croisée : Des études de croso-réactivité sont réalisées pour démontrer que le test
ne réagit pas avec les micro-organismes suivants du tableau ci-dessous.

INDEX DES SYMBOLES

Ne pas réutiliser Pour le diagnostic in vitro uniquement
[Reactif croisé Concentration IR éactif croisé Concentration @
Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Grippe A 1.0 x 10° TCIDso /mL Stocké entre 4-30°C [:]E] Consulter le mode demploi
Metapneumovirus .
humain (h(MPV) 1.0 10° TCIDso /mL  (Grippe B 1.0 10° TCIDso /mL Conserver i I'abri de la lumicre Numéro de lot
1 1 S R. S
Rhmovnrus 1.0x 10° TCIDso /mL  |MERS : : 1.0 x 10° TCIDso /mL Date imite dutlisation W Contiont sufs ot o tosts foo <>
Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Chlamydia pneumoniae |1.0 x 10° CFU /mL
Coronavirus humain OC43 (1.0 x 10° TCIDso /mL  [Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU /mL Fabricant Date de fabrication
Coronavirus humain 229E (1.0 x 10° TCIDso /mL  [Haemophilus influenzae|1.0 x 10° CFU /mL
Stérilisé oxyde éthylene Stérilisé par irradiation

Coronavirus humain NL63 (1.0 x 10° TCIDso /mL  |Legionella pnuemophila 1.0 x 10° CFU /mL

Coronavirus humain HKU1 1.0 x 105 TCIDso /mL | MY cOPIasma 1.0 10° CFU /mL
pneumoniae
Virus humain parainfluenza 11.0 x 10° TCIDso /mL | SFeptococeus 1.0 105 CFU /mL

[Virus humain parainfluenza 2{1.0 x 10° TCIDso /mL  |Streptococcus pyogenes (1.0 x 105 CFU /mL

Mycobacterium

S
tuberculosis Eoi e

Virus humain parainfluenza 3|1.0 x 10° TCIDso /mL

[Virus humain parainfluenza 4(1.0 x 10° TCIDso /mL  |Staphylococcus aureus (1.0 x 105 CFU /mL
Virus respiratoire syncytial 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Candida albicans 1.0 x 10° CFU /mL

3.Interférenceendogéne:Lessous-p! itsd'interférenceer e ivantsontétéévaluésau: trationsil
aucuneffetn'aétéconstate.

Sangtotal(2%), troisvapori 1XOTC(10%), troi OTC(25%1troi i 25%),4-
A i 1enal(lOmgml), Acid ylsalicylique(20mgml), Chlorpheni i 1 é Omgml),
), Ephédri 0mgmi1 Ethergly iquedegaiacol(20mgml10:; 3 ine(IOmgml), Phényléphrine

Dipl
(100mgml1 Phénylpropanolamine(20mgml)

LIMITES DU TEST

1.Destiné & un usage professionnel de diagnostic in vitro, il ne doit servir qu'a la détection de I'antigéne SARS-CoV-2,
a l'exclusion de tout autre virus ou agent pathogéne.

2.Ce test détecte le virus du SARS-CoV-2 viable en bain (Qive) et nanoviable. La performance du test dépend de la

quantité de virus (antigéne) dans I'échantillon et peut ou non correspondre aux résultats de la culture virale effectuée
sur le méme échantillon.

3.Les performances ont été évaluées en utilisant uniquement les procédures fournies dans cette fiche produit. Des
modifications de ces procédures peuvent altérer les performances du test.

4.Un résultat de test négatif peut étre obtenu si le niveau d'antigéne dans un échantillon est inférieur a la limite de
détection du test. Si le résultat du test est négatif mais que les symptémes cliniques persistent, il est recommandé de
procéder a des tests supplémentaires en utilisant d'autres méthodes cliniques. Comme pour tous les tests de
diagnostic, un diagnostic confirmé ne doit étre posé par le médecin qu'aprés évaluation de tous les résultats cliniques
et de laboratoire.

5.Les résultats négatifs des tests ne sont pas destinés a exclure d'autres infections virales ou bactériennes non-SARS.

6.Les valeurs prédictives positives et négatives dépendent fortement de la prévalence. Les résultats faussement
positifs sont plus probables pendant les périodes de faible activité du COVID, lorsque la prévalence est modérée a
faible.

7.Des résultats faussement négatifs peuvent étre obtenus si un échantillon est mal collecté, transporté ou manipulé.

8.Les enfants ont tendance a excréter le virus pendant de plus longues périodes que les adultes, ce qui peut
entrainer des différences de sensibilité entre les enfants et les adultes.

9.Si la différenciation de virus et de souches spécifiques du SRAS est nécessaire, des tests supplémentaires, en
consultation avec les services de santé publique de I'Etat ou locaux, sont requis.

10.Si la différenciation de virus et de souches spécifiques du SRAS est nécessaire, des tests supplémentaires, en
consultation avec les services de santé publique de I'Etat ou locaux, sont requis.
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