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Kit De Déection De L'antigéne Du COVID-19
Notice D'emballage

No : COVID-19-NG08
Version : FR-v10- S

Echantillon: Expectoration
Date de prise d'effet: 2021-02

Pour diagnostic in vitro par des professionnels de la santéuniquement

Nom du produit
Kit De Déection De L'antigéne Du COVID-19

Speification de I'emballage
1 piéee / sachet, 25 tests / boTe ou 1 test / boie

Usage prévu

Ce produit convient ala déection qualitative du nouveau coronavirus dans les
&hantillons de crachats. 1l fournit une aide au diagnostic de I'infection par un
nouveau coronavirus.

Abr&gé

Le nouveau coronavirus est de la famille des Betacoronavirus. Le COVID-19 est
une maladie respiratoire infectieuse aigué et les humains sont susceptibles d'&re
contaminé. Actuellement, les patients infecté& par le nouveau coronavirus sont la
principale source de contamination. Les porteurs sains peuvent €galement &re une
source de contamination. Selon les enqué&es é&idémiologiques actuelles, la
période d’incubation est de 1 a 14 jours, mais plus souvent de 3 a 7 jours. Les
principales manifestations sont la fiévre, la fatigue et la toux séshe. Dans quelques
cas, les sympt@mes comprennent également un €oulement nasal ou une
congestion nasale, un mal de gorge, une myalgie ou une diarrhée.

Principe de test

Le kit de déection de Iantigene du COVID 19 est un test
immunochromatographique qui emploie des anticorps monoclonaux trés sensibles
pour déecter les proténes du nucléocapside du SRAS-CoV-2, apartir d'un
échantillon pharyngé prélevé au moyen d’un écouvillon. Le papier réactif est
composécomme suit : couche destinée a recevoir 1’échantillon, couche de réactif,
film de réction et couche absorbante. Le couche de réctif contient un conjugé
d'or colloal régissant avec l'anticorps monoclonal contre la proténe de
nucléocapside du SRAS-CoV-2. Le film de réction contient des doubles
anticorps de la proté@ne nucléacapside du SRAS-CoV-2. La bande entiée du
réctif est fixé dans un boTier en plastique. Lorsque I'é&hantillon est versédans
le trou destinéale recevoir, le conjuguéséshédans la couche de réactif se dissout
et migre avec I'&hantillon. Si I'antigene SARS-CoV-2 existe dans I'&hantillon, le
complexe formépar la réction entre le conjuguéanti-SARS-CoV-2 et le virus
sera capturé par l'anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 spé&ifique contenu
dans la zone de la ligne de détection (T). Si la ligne T ne s’affiche pas, le résultat
est néatif. En tant que contr@e de procé&lure, la ligne rouge apparaa toujours
dans la zone de la ligne de commande (C), ce qui indique que I'&hantillon
appropri€a ééajoutéet qu'un effet de meéehe s'est produit.

Composition du kit

Carte de test

Tube d'extraction d'é&hantillon
Bouchon de tube

Gobelet en papier
Compte-gouttes d'expectoration
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Conditions de stockage

1. Conservez le produit emballédans un sac scellé aune tempé&ature de
(2-30C ou 38-86F) et alabri de la lumiée directe du soleil. Le bon
fonctionnement est garanti jusqu'ala date de p&emption imprimé& sur
I'&iquette.

2. A utiliser dans I’heure suivant ’ouverture. Une exposition prolongée a des
environnements chauds et humides peut entra®er une déé&ioration du
produit.

3. Lenuméo de lot et la date de p&emption sont imprimés sur I'&@iquette.

1.  Lisez attentivement la notice avant d'utiliser ce produit.

2. Ce produit est ré&ervéaun usage professionnel UNIQUEMENT.

3. Ce produit est applicable aux €hantillons de crachats. L'utilisation d'autres
types d'é&hantillons peut entramer des ré&ultats de test inexacts ou non
valides.

4.  Les expectorations proviennent des voies respiratoires. C'est le type
d'&hantillon recommandépar 'OMS.

5. Assurez-vous d'ajouter une quantit&appropriée d'é&hantillons lors du test.
Trop d'é&hantillon ou pas assez peut causer un résultat incorrect.

6.  Si la ligne de déection ou la ligne de contrde est en dehors de la zone de

test, n’utilisez pas ce boitier de test, car le résultat est invalide. Veuillez

tester &nouveau avec un autre boTier de test.

Ce produit est jetable. Ne pas reutiliser.

8. Veuillez traiter les produits, les &hantillons et autres consommables usagés
comme des déhets mélicaux, conformément & la rélementation en
vigueur.
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Etapes d'&hantillonnage

1. Demandez au patient de respirer profondément et d'expectorer les
expectorations de toux profonde dans le gobelet en papier ou dans un
réipient pour expectorations.

Remarque: si le patient a mang€ou bu juste avant le prédévement de
I'&hantillon, rincez-vous la bouche &l'eau claire.

2. Utilisez le compte-gouttes d'expectoration pour transfé&er 0,6 ml de
I'é&hantillon d'expectoration dans le tube d'extraction d'éhantillon. Le
compte-gouttes prééve 0,3 ml d'&hantillon & la fois. Exeeutez la
procédure de transfert d'éhantillon deux fois.

- 0.3mL
3. Dé&ollez le joint en feuille daluminium d'un tube d'extraction
d'é&hantillon.
4. Transfé&er 0,6 mL d'é&hantillon d'expectoration dans le tube d'extraction
d'é&hantillon.

Remarque: les expectorations sont tré&s visqueuses. Veuillez suivre
strictement les instructions déerites ci-dessus. L'ajout d'un €hantillon de
crachats excessif ou insuffisant peut entramer des réultats inexacts.

5. Pressez le compte-gouttes 5 fois pour méanger I'&hantillon
d'expectoration avec la solution d'extraction d'é&hantillon.
6. Insé&ez fermement le capuchon du tube sur le tube d'extraction

d'é&hantillon. Immobiliser le tube pendant 1 minute pour lib&er les
antigeénes viraux.

0.3mLx 2

Les procélures d'essai

Remettre les dispositifs d'essai et les &hantillons & tempé&ature ambiante

(15-30 <C ou 59-86 F) avant le test.

1.  Effleurez le fond du tube pour mé&anger la solution éhantillon.

2. Sortez une carte de test d'une pochette en aluminium. Placez la carte de test
sur une table. Tenez le tube al'envers verticalement. Pressez le tube pour
expulser 3 gouttes de solution &hantillon dans le puits de chargement sur
une carte de test.

3. Lisez le ré&ultat aprés 15 &30 minutes. Le ré&ultat est consid&é comme
inexact et invalide aprés 30 minutes.

Remarque: NE rechargez PAS la solution €hantillon dans le puits de
chargement d'une carte de test usagéee.
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Interpréation des ré&ultats

Positif (+): Des bandes rouges apparaissent ala fois sur les lignes T et C en 15 &30
minutes.

Negatif (-): Une bande rouge apparaTsur la ligne C alors qu'aucune bande rouge
n‘appara® sur la ligne T dans les 15 &30 minutes aprés le chargement de
I'é&hantillon.

Invalide: tant qu'aucune bande rouge n'appara¥sur la ligne C, cela indique que le
réultat du test est invalide et doit retester I'é&hantillon avec une autre carte de test.

C C C C
T T T T
Positif Negatif Invalid

Performance du produit

Limite de déection
La limite infé&ieure de déection de ce produit est de 0,05 ng/mL de la solution de
proté@ne de nuclécapside.

Sensibilité sp&ificitéet preeision globale

Bvaluation des performances des produits par des éhantillons cliniques en
utilisant des kits de déection des anticorps disponibles dans le commerce et des
kits RT-PCR comme éalon-or.



RT-PCR Phényléphrine 20 pg/mL
Expectoration . L Total Ribavirine 20 pg/mL
Positif Négatif Ritonavir 20 pg/mL
COVID-19| Positif 109 1 110 Bicarbonate de sodium 20 pg/mL
R (e Chlorure de sodium 20 pg/mL
NGO08 Négatif 3 96 99 Tobramycine 20 pg/mL
Total 112 97 209 Acéonide de triamcinolone 20 pg/mL
Préision Zanamivir 20 pg/mL
Sensibilité Spe&ificité Alpha-interféron 20 pg/mL
globale
97.3% 99.0% 98.1% Limitation
[92.4%-99.4%] | [94.4%-100.0%] | [95.2%-99.5%] 1. Ce produit est destiné & aider au diagnostic des infections virales

uniquement. Le diagnostic clinique final devrait éalement tenir compte de
facteurs tels que les sympt@nes, les réultats d'autres examens, etc.

Réactivitécroisé avec d'autres agents pathogenes » AP ; . a .
9 P g 2. Un ré&ultat négatif indique que la charge virale de I'é&hantillon testé est

Aucune réctivitécroisée n'a &éconstateée avec les agents pathogenes suivants

infé&ieure ala limite de déection du produit. Il n'exclut pas compléement la

Espeéces testées Concentration des tests e A .
; 3 possibilitéd'une infection virale chez le patient.

Staphylocoque doré 1x10° CFU/mL - P X - . .
Streptococcus pneumoniac X105 CFU/mL 3. Un rgultat posmf_mdlque que la charge v_|rale de | echant_lllon test&est
Vi it Tl ] X105 of/mL supé&ieure ala limite de déection du produit. Par contre, l'intensitéde la

s de ar91111ge0 < <108 pf /m couleur de la ligne de test pourrait ne pas @re lié ala gravitéde l'infection
th;lrslwe;fsrf;pzn; }X 10 gfﬁ/ﬁi du patient ou ala progression de la maladie.
Mycoplasma pneumoniae 1x10° CFU/mL Léende
Virus parainfluenza 2 1x10° pfu/mL Consulter lo mode Repré Iy

. présentant autorisé dans la

Métapneumovirus 1x10° pfu/mL Dﬂ d'emploi ; Quantté parlot | LEC LRER] {1 é curopé
Coronav?rus huma%n 0C43 1x10° pfu/mL VD] |Pour e diagnosic n viro g Date e ® Ne pas réutiliser
Coronavirus humain 229E 1x10° pfu/mL uniquement péremption
Bordetella Parapertussis 1x10° CFU/mL Jﬂn ¢ ;_“‘;‘(‘)Eg‘”‘““'c destockage: | TTAT] | Numéro de Lot Numéro de catalogue
Influenzavirus B (Lignée Victoria) 1x10° pfu/mL = -
Influenzavirus (souche B/Yamagata/16/1988) 1x10° pfu/mL New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. [Ec [rer]
Virus de la pandémie de grippe A (HIN1) 2009 1x10° pfu/mL “ c € SUNGO Europe B.V.

- Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, i i
In-ﬂuenzavllrus A (H3N‘2? 1x10° pfu/mL C;:mghc Strcc:,\Binjiun‘g Dis%ricl, Hangzhou (‘f)ity, 22;5,‘;;;%335:,&;5076DE
Virus de l'influenza aviaire A (H7N9) 1x10° pfu/mL Zhejiang Province, P. R. China
Virus de l'influenza aviaire A (H5N1) 1x10° pfu/mL
Virus Epstein-Barr 1x10° pfu/mL
Entérovirus CA16 1x10° pfu/mL
Rhinovirus 1x10° pfu/mL

Test d'interférence
Aucune interféence des substances suivantes n'a ééconstatée dans les réultats

des tests.

Espéces testées Concentration des tests
Arbidol 20 pg/mL
Hydroxyde d'aluminium 20 pg/mL
Azithromycine 20 pg/mL
Bé&loméhasone 20 pg/mL
Bilirubine 20 pg/mL
Budésonide 20 pg/mL
Ceftriaxone 20 pg/mL
Dexaméthasone 20 pg/mL
Flunisolide 20 pg/mL
Fluticasone 20 pg/mL
Hémoglobine 20 pg/mL
Chlorhydrate d'histamine 20 pg/mL
L é&ofloxacine 20 pg/mL
Lopinavir 20 pg/mL
Méopénem 20 pg/mL
Moméasone 20 pg/mL
Mucine 20 pg/mL
Oseltamivir 20 pg/mL
Oxyméazoline 20 pg/mL
Peramivir 20 pg/mL
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Kit De Déection De L'antigéne Du COVID-19
Notice D'emballage

No : COVID-19-NG08
Version : FR-v10-NPS

Echantillon: Ecouvillon Nasopharyngé
Date de prise d'effet: 2021-02

Pour diagnostic in vitro par des professionnels de la santéuniquement

Nom du produit
Kit De Déection De L'antigéne Du COVID-19

Speification de I'emballage
1 piéee / sachet, 25 tests / boTe ou 1 test / boie

Usage prévu

Ce produit convient ala déection qualitative du nouveau coronavirus dans les
&hantillons d'é&ouvillons nasopharyngés. 1l aide au diagnostic de I'infection par
Un nouveau coronavirus.

Abr&gé

Le nouveau coronavirus est de la famille des Betacoronavirus. Le COVID-19 est
une maladie respiratoire infectieuse aigué et les humains sont susceptibles d'&re
contaminé. Actuellement, les patients infecté& par le nouveau coronavirus sont la
principale source de contamination. Les porteurs sains peuvent €galement &re une
source de contamination. Selon les enqué&es é&idémiologiques actuelles, la
période d’incubation est de 1 a 14 jours, mais plus souvent de 3 a 7 jours. Les
principales manifestations sont la fiévre, la fatigue et la toux séshe. Dans quelques
cas, les sympt@mes comprennent également un €oulement nasal ou une
congestion nasale, un mal de gorge, une myalgie ou une diarrhée.

Principe de test

Le kit de déection de Iantigene du COVID 19 est un test
immunochromatographique qui emploie des anticorps monoclonaux trés sensibles
pour déecter les proténes du nucléocapside du SRAS-CoV-2, apartir d'un
échantillon pharyngé prélevé au moyen d’un écouvillon. Le papier réactif est
composécomme suit : couche destinée a recevoir 1’échantillon, couche de réactif,
film de réction et couche absorbante. Le couche de réctif contient un conjugé
d'or colloal régissant avec l'anticorps monoclonal contre la proténe de
nucléocapside du SRAS-CoV-2. Le film de réction contient des doubles
anticorps de la proté@ne nucléacapside du SRAS-CoV-2. La bande entiée du
réctif est fixé dans un boTier en plastique. Lorsque I'é&hantillon est versédans
le trou destinéale recevoir, le conjuguéséshédans la couche de réactif se dissout
et migre avec I'&hantillon. Si I'antigene SARS-CoV-2 existe dans I'&hantillon, le
complexe formépar la réction entre le conjuguéanti-SARS-CoV-2 et le virus
sera capturé par l'anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 spé&ifique contenu
dans la zone de la ligne de détection (T). Si la ligne T ne s’affiche pas, le résultat
est néatif. En tant que contr@e de procé&lure, la ligne rouge apparaa toujours
dans la zone de la ligne de commande (C), ce qui indique que I'&hantillon
appropri€a ééajoutéet qu'un effet de meéehe s'est produit.

Composition du kit

1.  Carte de test

2 Tube d'extraction d'é&hantillon
3. Bouchon de tube

4 Ecouvillon d'é&hantillonnage

Conditions de stockage

1. Conservez le produit emballédans un sac scellé aune tempé&ature de
(2-30C ou 38-86F) et alabri de la lumiée directe du soleil. Le bon
fonctionnement est garanti jusqu'ala date de p&emption imprimé& sur
I'&iquette.

2. A utiliser dans I’heure suivant ’ouverture. Une exposition prolongée a des
environnements chauds et humides peut entra®er une déé&ioration du
produit.

3. Lenuméo de lot et la date de p&emption sont imprimés sur I'&@iquette.

1.  Lisez attentivement la notice avant d'utiliser ce produit.

2. Ce produit est ré&ervéaun usage professionnel UNIQUEMENT.

3. Ce produit est applicable aux é&hantillons d'éouvillons nasopharyngés.
L'utilisation d'autres types d'éhantillons peut entramer des réultats de test
inexacts ou invalides.

4. Assurez-vous d'ajouter une quantitéapproprié d'é&hantillons lors du test.
Trop d'&hantillon ou pas assez peut causer un réultat incorrect.

5. Si la ligne de déection ou la ligne de contrde est en dehors de la zone de
test, n’utilisez pas ce boitier de test, car le résultat est invalide. Veuillez
tester &nouveau avec un autre boTier de test.

6.  Ce produit est jetable. Ne pas réuitiliser.

7. Veuillez traiter les produits, les é&hantillons et autres consommables usagés
comme des déhets mélicaux, conformément & la rélementation en
vigueur.

Etapes d'&hantillonnage

1. Inclinez légérement la téte du patient en arriere d’environ 70 °.

2. Inséez doucement I'é&ouvillon de préévement dans une narine droite vers
l'arriére (pas vers le haut), le long du plancher du passage nasal jusqu'a
atteindre la paroi post&ieure du nasopharynx - géné&alement la moitiéde la
distance entre le coin du nez et I'avant de I'oreille (environ 4 &6 cmou 1,6 &
2,5 pouces).

Remarque: ne forcez pas I'éouvillon - si une obstruction est rencontree,
essayez l'autre narine.

3. Frottez doucement et roulez le coton-tige 5 fois, puis retirez-le lentement.
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Retirez le joint en aluminium d'un tube d'extraction d'é&hantillon.

5. Placez I'&ouvillon dans le tube d'extraction d'é&hantillon. Utilisez
I'é&ouvillon pour incorporer la solution au moins 5 fois.

6.  Pressez le tube d'extraction d'&hantillon et déplacez I'é&ouvillon de haut en
bas pendant au moins 3 fois pour expulser toute solution d'é&hantillon de
I'éouvillon. Jetez I'é&ouvillon correctement.

7. Insé&ez fermement le capuchon du tube sur le tube d'extraction

d'&hantillon.

Les procélures d'essai

Remettre les dispositifs d'essai et les &hantillons & tempé&ature ambiante

(15-30 <C ou 59-86 F) avant le test.

1. Effleurez le fond du tube pour mé&anger la solution éhantillon.

2. Sortez une carte de test d'une pochette en aluminium. Placez la carte de test
sur une table. Tenez le tube al'envers verticalement. Pressez le tube pour
expulser 3 gouttes de solution éhantillon dans le puits de chargement sur
une carte de test.

3. Lisez le ré&ultat aprés 15 &30 minutes. Le réultat est considé&é comme
inexact et invalide aprés 30 minutes.

Remarque: NE rechargez PAS la solution éhantillon dans le puits de
chargement d'une carte de test usagée.
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Interpréation des réultats

Positif (+): Des bandes rouges apparaissent ala fois sur les lignes T et C en 15 &30
minutes.

Negatif (-): Une bande rouge apparaTsur la ligne C alors qu‘aucune bande rouge
n'appara® sur la ligne T dans les 15 &30 minutes apreés le chargement de
I'é&hantillon.

Invalide: tant qu'aucune bande rouge n'appara¥sur la ligne C, cela indique que le
résultat du test est invalide et doit retester I'é&hantillon avec une autre carte de test.

C C C C
T T T T
Positif Negatif Invalid

Performance du produit

Limite de déection
La limite inf&ieure de déection de ce produit est de 0,05 ng/mL de la solution de
proténe de nucléocapside.

Sensibilité spe&ificitéet preéeision globale

Bvaluation des performances des produits par des éhantillons cliniques en
utilisant des kits de déection des anticorps disponibles dans le commerce et des
kits RT-PCR comme é&alon-or.

Ecouvillon RT-PCR
Total
nasopharyngé Positif Négatif
COVID-19| Positif 242 1 243
-NGO08 Négatif 5 113 118
Total 247 114 361
L L Pré&ision
Sensibilité Spe&ificité
globale
98.0% 99.1% 98.3%
[95.3%-99.3%] | [95.2%-100.0%] | [96.4%-99.4%)]




Réctivitécroisé avec d'autres agents pathogénes
Aucune ré&ctivitécroisé n'a ééconstatée avec les agents pathogénes suivants

Espéces testées

Concentration des tests

L

facteurs tels que les sympt@nes, les résultats d'autres examens, etc.

Un ré&ultat négatif indique que la charge virale de I'&hantillon testé est
infé&ieure &la limite de déection du produit. Il n'exclut pas compléement la
possibilitéd'une infection virale chez le patient.
Un ré&ultat positif indique que la charge virale de I'é&hantillon testéest
supé&ieure ala limite de déection du produit. Par contre, l'intensité&de la
couleur de la ligne de test pourrait ne pas ére lié ala gravitéde l'infection
du patient ou ala progression de la maladie.

&ende

Consulter le mode
d’emploi

v

Quantité par lot

EC | REP

Représentant autorisé dans la
C é &

D Pour le diagnostic in vitro
uniquement

=

Date de
péremption

@

Ne pas réutiliser

Jﬂfwc Température de stockage :
2-30°C

LOT

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Staphylocoque doré 1x10° CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 1x10° CFU/mL
Virus de la rougeole 1x10° pfu/mL
Virus des oreillons 1x10° pfu/mL
Adénovirus type 3 1x10° pfu/mL
Mycoplasma pneumoniae 1x105 CFU/mL
Virus parainfluenza 2 1x10° pfu/mL
Métapneumovirus 1x10° pfu/mL
Coronavirus humain OC43 1x10° pfu/mL
Coronavirus humain 229E 1x10° pfu/mL
Bordetella Parapertussis 1x10° CFU/mL
Influenzavirus B (Lignée Victoria) 1x10° pfu/mL
Influenzavirus (souche B/Yamagata/16/1988) 1x10° pfu/mL
Virus de la pandémie de grippe A (HIN1) 2009 1x10° pfu/mL
Influenzavirus A (H3N2) 1x10° pfu/mL
Virus de l'influenza aviaire A (H7N9) 1x10° pfu/mL
Virus de l'influenza aviaire A (H5N1) 1x10° pfu/mL
Virus Epstein-Barr 1x10° pfu/mL
Entérovirus CA16 1x10° pfu/mL
Rhinovirus 1x10° pfu/mL

Test d'interférence

Aucune interfé&ence des substances suivantes n'a &ééconstatée dans les ré&ultats

des tests.

Espéces testées Concentration des tests
Arbidol 20 pg/mL
Hydroxyde d'aluminium 20 pg/mL
Azithromycine 20 pg/mL
Bé&loméhasone 20 pg/mL
Bilirubine 20 pg/mL
Budésonide 20 pg/mL
Ceftriaxone 20 pg/mL
Dexaméthasone 20 pg/mL
Flunisolide 20 pg/mL
Fluticasone 20 pg/mL
Hémoglobine 20 pg/mL
Chlorhydrate d'histamine 20 pg/mL
L é&ofloxacine 20 pg/mL
Lopinavir 20 pg/mL
Mé&opénem 20 pg/mL
Moméasone 20 pg/mL
Mucine 20 pg/mL
Oseltamivir 20 pg/mL
Oxyméazoline 20 pg/mL
Peramivir 20 pg/mL
Phényléphrine 20 pg/mL
Ribavirine 20 pg/mL
Ritonavir 20 pg/mL
Bicarbonate de sodium 20 pg/mL
Chlorure de sodium 20 pg/mL
Tobramycine 20 pg/mL
Acéonide de triamcinolone 20 pg/mL
Zanamivir 20 pg/mL
Alpha-interféron 20 pg/mL

Limitation

1. Ce produit est destiné & aider au diagnostic des infections virales
uniquement. Le diagnostic clinique final devrait éalement tenir compte de

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.

Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road,

Changhe Street, Binjiang District, Hangzhou City,

Zhejiang Province, P. R. China
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SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE

Amsterdam, Netherlands
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