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Test rapide de l'antigene COVID-19 (or colloidal) 

lnstructions d'utilisation 

(NOM DU PRODUIT] 

Test rapide de l'antigene COVID-19 (or colloidal) 

( SYl\'-rHESE] 

Les nou veaux corooavirus appar1ie11neo1 au genre j\. Le COVID-19 esr ,uie maladie iufec1ieuse respirntoire aigue. Les gens y solll gi!nc!ralemeu1 sen�ibles. 

Actuelkment. lcs paticnts iofectCs par le nouvcau corouavims sont la priucipalc source d'infcctiou : lcs personnes infcc.tCCS asymptomatiques peuvcnt Cgalement 

eti·e uue sou:rce infectieuse. D'apres l'euque1e epidemio logique actuelle, la periode d'iucubatiou est de 1 a 14 jow'S, La plupart du temps de 3 a i jours. Les 

p,incipales manifeswrions so01 Ja fie-.-e. la fatigue et la roox seclle. La congesrion nasale, l'�coulement nasaL le mal de gorge. la myalgie er Ja dia,�Me so01 

prCS-ents dans quelques cas. 

[SPECilICATIONS D'EMBALLAGEJ 
1 lest/ Kit, 20 tests / Kit, 25 tests / Kit 
[UTILISATION PREVUEJ 

Le COVID-19 lest rapide de l'antigeneCOVID-19 (orcolloidal) estun lest immunologiquechromatographique rapidepour Ja detection q ualitative du SARS-CoV-2 dans un 

echantillon d'ecou,illon nasoplwyngien pour aider au diagnostic de l'infection virale COVID-19 

[PRINCIPEJ 

Le lest COVID-19 (or colloldal) est une bandelette membranaire qualitative basee sur un immunoessai p our Ja detection du SARS-CoV-2 dans un echantillon de 

prelevement nasopharyngien Dans oette procedure de lest, l'echantillon reagit avec !es particules revetues du conjugue d"anticorps anti-SARS-CoV-2 sur Je tampon de 

marquage, puis Je melange migre vers Je haut sur Ja membrane par chromatographie par capillarite et reagit avec J'anticorps anti-SARS-CoV-2 dans Ja region de detection 

Si l'echantillon contient du CoV-2-SARS, une ligne coJoree apparailra dans Ja region de Ja ligne de lest indiquant un resultat positif Si l'echantillon ne contient pas de 

CoV-2-SARS, une ligne coloree n'apparulra pas dans cette region, indiquant un resul1at negatif Pour servir de contröJe de procedure, une ligne coloree apparulra toujours dans 

la region de Ja ligne de conrröle, indiquant que Je vohnne d'echantillon a ete ajoute et que Ja membrane a ete migree 

[ COMPOSANTS DU KIT) 

M.1terieJ fourni 1 test/Kit 20test/Kit 25 tests/Kit 

Cassette test 1 lest 20 tests 25 tests 

Tampon d'e xtraction lmL/ bottlexl 9mL/bottlexJ 9mL/ bottJex 1 

Tube d'extraction 1 pc 20pcs 25pcs 

Prelevement nasopbarynge 1 pc 20pcs 25pcs 

Notice d'information 1 pc 1 pc 1 pc 

Matfriel requi$ mais non fourni 

Conteoeurs de collecte de specimens 

Timer 

Pipette 
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[STOCKAGE ET STABILITI.) 

l)r30'C 
2v'l 

Le lest est valable pendanl un an si tous !es composants sont conserves tels qu'ils sont emballes dans 1a pochette scellee ä 2"C-30°C 

Le lest doit rester dans 1a pochette scellee jusqu'a son utilisation Ne pas congeler Ne pas utiliser au-dela de 1a date d'expiration Veuillez vous 

referer ä l'emballage du produit pour connaitre 1a date de fabrication et 1a date de peremption 

[ COLLECTE ET PREPARATION DES SPECI!\IENS) 

1 Le test rapide de l'antigene COVID-19 ( or colloidal) peu1 eire applique a l'ecouvillon nasopbaryngien 

2 Ne pas retoumer l'ecou,illon nasopharynge dans son emballage papier d'origine 

3 Pour une performance optimale, !es ecouvillons nasopharynges directs doivent eire testes des que possible apres le prelevement Si le test immediat n'est pas 
possible, et pour maintenir les meilleures perlormances et eviter une eventuelle contamination, il est fortemeot recommande de placer l'eC-Ouvillon 
nasopharynge dans un tube en plastique propre et non utilise, etiquete avec !es informations sur le patient, preservant l'integrite de l'echantillon, et ferme 
hennetiquement a temperature ambiante (15 'C-30'C) jusqu'a une heure avant le test Assurez-vous que l'ecouvillon est bien insere dans le tube et que le 
bouchon est bien ferme Si le delai est superieur ä uoe heure, eliminez l'echantillon Un nouvel echantillon doit eire preleve pour le lest 

4 Si !es echantillons doivent eire transportes, iJs doivent eire emballes conformement a la reglementation locale relative au transport des agents etiologiques 

(PROCEDURE DE TEST] 
Veuillez litt attentinment lts instructions et laisser le dispositif d'tss.ai et les spe<imenss'fquilib1·er a Ja tempfrature (1S'C-30'C) a,rant de proceder a l'essai. 
1 Amener le sachet ä temperature ambiante avanl de J'ouvrir Retirez le dispositif de lest de 1a pochette scellee et utilisez-le des que posstole 

2 Ouvrez Je bouchon du tube d'extraction, placez l'ecouvillon nasoplwyngien avec l'echantillon dans Je tube d'e.waction et mies-Je lourner 10 fois, pressez 1a paroi du 
d'extraction ä 1a main et retirer l'ecouvillon, couvrir Je bouchon du tube d"extraction, mettre de cöte 

3 Sortez 1a cassette de lest du sachet d'emballage, plaoez-la sur une table et ajoutez 2 gouttes de l'echantillon dans Je trou d'echantillonnage verticalemenl 
4 Lisez Je resullat au bout de 15 minules Si Je resullat n'est pas lu pendant 20 minules ou plus, il n'est pas valable et il est recommande de recommencer Je lest 

[LYIERPRETATIONDES RESULTATS) 
Positif: Deux lignes apparussent Une ligne doit toujours apparaitre dans 1a region de 1a ligne de contröle (C), et une autre ligne coloree apparente doit 
apparaitre dans 1a region de 1a ligne de lest 
*NOTE: L'intensite de Ja couleur dans !es regions de Ja ligne de lest peut varieren fonction de Ja concentration de SARS-CoV-2 preseute dans l'echantillon Par 
consequent, toute nuance de couleur dans la region de 1a ligne de lest doit eire consideree comme positive 
� egatif: Une ligne coloree apparait dans la region de contröle (C) Aucune ligne coloree apparente n'apparait dans 1a region de 1a ligne de lest (I) 
Invalid,: La ligne de contröle n 'apparait pas Un volume d'echantillon insuffisant ou des techniques de procedure incorrectes sonl !es raisons !es plus probables de 
l'echec de 1a ligne de contröle Revoyez 1a procedure et repetez le lest avec un nouvel appareil Si le probleme persiste, cessez immediatement d'utiliser le kit de 
lest et contactez votre distributeur local 

Posltlf Negatlf Invalide 

[PROCEDURES DE CONTRÖLE QUALITE) 

Les contröles de procedures internes sont inclus dans le lest Une ligne coloree apparaissant dans 1a region de contröle (C) est un contröle procedural inteme Elle 

confinne un volume d'echantillon suffisant et une technique procedurale correcte Les normes de contröle ne sont pas fournies avec ce kit ; cependant, il est 

recommande de tester !es contröles positifs et negatifs comme une bonne pratique de laboratoire pour confirmer la procedure de lest et pour verifier 1a bonne 

performance du lest 
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( Lll\IlTES) 

1 Le lest rapide de l'antigene COVID-19 (or colloidal) n'est applicable qu'aux ecllantillons preleves par ecouvillonnage nasophatyngien Si l'echantillon de 

prelevement nasopharynge est negatif et que !es indications cliniques suggerent une infection i Covid-19, veuillez vous rendre i l'hopital pour un diagnostic 

clinique plus approfondi Ni 1a valeur quantitative ni Je taux d'augmentation de 1a concentration de CoV-2 dans Je cadre du SRAS ne peuvent etre determines par 

ce lest qualitatif 
2 Un resultat negatif peul eire obtenu si Je niveau d'antigene dans un echantillon est inferieur ä 1a limite de detection du test 

3 Le test rapide de l'antigene COVID-19 ( or colloülal) indique uniquement Ja presence du Co V-2 dans l'echantillon et ne doit pas eire utilise comme seul critere 
pout Je diagnostic des infections par Je Co V-2 du SARS 
4 Comme pout tous !es tests de diagnostic, tous !es resultats doivent eire consideres avec !es autres infonnations cliniques clont dispose Je medecin 

5 Les resultats positifs ne font pas 1a difference entre Je SARS-Co V et Je SARS-Co V-2 

6 Les resultats negatifs, provenant de patients clont !es symptömes se manifesten! au-delä de sept jOutS, doivent etre consideres comme presomptifs et une 
confirmation par un lest moleculaire, si necessaire, pour 1a prise en charge du patient, peut etre effectuee 

7 Si Je resultat du lest est negatif et que !es symptömes cliniques persistent, il est suggere de proceder i des tests de suivi supplementrures en utilisant d'autres 
methodes cliniques Un resultat negatif ä tout moment n'exclut pas Ja possibilite d'une infection par Je SARS-Co V-2 

8 L'impact potentiel des vaccins, des therapies antivirales, des antibiotiques, des medicaments chimiotherapeutiques ou immunosuppresseurs n'a pas ete evalue 
dans Je cadre du lest 
9 En raison des differences inherentes entre !es methodologies, il est fortement recommande, avant de passer d'uoe technologie i l'autre, d'entreprendre des etudes 
de correlati.on des Jllethodes pour qualifier les diffefences technologiques 11 ne faut pas s'attendte ä wi accord ä cent pour cent entre les resultats en raison des 
diffefences entre les technologies 
10 La perfotmaJ1ce n'a ete etablie qu'avec les types d'echa1ltillons emuneres dans l'u.tilisation prevue Les aut:res types d'echantillons n'ont pas ete evalues et ne 
doivent pas etre utilise avec ce test 

(CARACTERISTIQUESDEPERFOR,�CE) 
l .Limit• de dettttion:La limite de detection (LOD) du lest rapide de l'antigene COVID-19 ( or colloidal) est de IOOpglmL de proteine recombinante 

N SARS-COV-2 
,� • • • •.Pt ..... �-,:: .. :.,�, .P + ...... + ..... ...:..a... tt,. p,. .. .;_;..,..,. N .,TTT\_JQ ""'·--- , .... �. f\ 2, •,;. .. _ n,-,,n le{d'Orient gene) 

Jow-s apteS l'apparition Nombre d'echantillons PCRpositif Test antigene COVID-19 
des symptömes 

$3 9 9 819=88 9% 

4,..,7 33 33 32/33=970% 

8-14 25 25 24/25=96% 

> 14 9 9 9!9=100% 

73n6=96t% 
Total 76 76 

95% CI: (88 9%-99 2%) 

La sensibilite totale de l'antigene COVID-19 est 96 1%; 95% Cl:(88 9%-99 2%) 

Nombre d'echantillons PCR Test de l'antigene COVID-19 Resultat negatif 

215 215 211/215=98 1 % 

Total N!A 
98 1% 

95%C!: (95 3%-99 5%) 

La specificite totale de l'antigene COVID-19 est de 98,1%; 95%Cl: (95,3%-99,5%) 
Le taux de concordance total de l'antigene COVID-19 est de 97, 6 % ; 95%C! : (95,1 %-99,0 %) 
3 Reactivite croisee : Les substances ä reactivite croisie suivantes ont ete testees ä raide du test rapide de l'antigette COVID-19 (or colloidal) et aucune 
reactivite croistt n'a ete obsen/ee 

Adenovirus type 3 Virus respiratoire syncytial RSV Mycoplasma pneumoniae 

Influenza B virus (Y amagata series) HIN! (2009) influenza virus Parainfluenza type 2 

HCoV-229E I HCoV-OC43 Influenza A H3N2 virus Virus grippe avirure H7N9 

HCoV-NL63 MERS-CoV Influenza B virus 
. . 4.Substanres mterfer,nt,s: Les composes su,vants ont ete testes a l'aide du lest rapide de l'antigene COVID-19 (or colloidal) et aucune interference n'a ete 

obse:rvie 
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[AVERTISSEMENTS ETPRECAUTIONS] 

1 Uniquement pour le diagnostic in vitro Le lest est destine a un usage professionnel uciquement et est limite aux etablissements medicaux 
2 Le stockage et l'utilisation du kit doivent eire confonnes aux exigences du manuel, sinon !es resultats du test risquent d'etre inlluences 
3 Ne pas congeler !es reactifs 
4 Reactif pour es"iter la contamination 
5 Le kit contient des proteines d'origine animale, le produit utilise doit clone eire traite comme un dechet biologique 
6 Les materiaux utilises dans le processus de test peuvent eire infectieux Elles doivent eire traitees confonnement aux exigences de biosecurite des laboratoires 
basees sur !es substances biologiques dangereuses 
7 N'utilisez pas le dispositif de lest si la pochette est endommagee ou le sceau brise 
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Note:Veuillez vous référer au tableau ci-dessous pour identifier les différents symboles.

Lire le mode d'emploi 

Utilisation par 

Code de lot 

Numéro de catalogue 

Attention

Fabricant 

Date de fabrication 

Représentant autorisé de la Communauté européenne 

Dispositif médical de diagnostic in vitro 

Limite de température 

Ne pas réutiliser 

Ce produit répond aux exigences de la directive 98/79/CE relative aux 

dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

Tests par kit

Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd. 

Address:10th Floor ,Administration 
Building, NO.519,XingGuo RD.,Yuhang 

Economic and Technological 

Development Zone, Hangzhou , 
Zhejiang, China, 311188 

E-mail: market@joinstar.cn

Tel: 0086-571-89023160 
Fax: 0086-571-89028135

Lotus NL B.V. 

Address: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 
2595AA, The Hague, Netherlands. 

E-mail：peter@lotusnl.com 

Tel：+31644168999 




