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Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement.
[UTILISATION PREVUE]

La cassette COVID-19/Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette est un
immunodosage a flux latéral destiné a la détection qualitative des antigénes
nucléoprotéiques viraux SARS-CoV-2, influenza A et influenza B dans un
prélévement nasopharyngé effectué par leur prestataire de soins sur des
personnes suspectées d'infection virale respiratoire conforme a la COVID-19. Les
symptomes d'une infection virale respiratoire due au SARS-CoV-2 et a la grippe
peuvent étre similaires. La cassette COVID-19/Influenza A+B Antigen Combo
Rapid Test Cassette est destinée a la détection et a la différenciation des
antigénes nucléoprotéiques viraux SARS-CoV-2, influenza A et influenza B. Les
antigénes sont généralement détectables dans les échantillons nasopharyngés
pendant la phase aigué de l'infection. Des résultats positifs indiquent la présence
d'antigénes viraux, mais une corrélation clinique avec les antécédents du patient
et d'autres informations diagnostiques est nécessaire pour déterminer le statut de
I'infection. Des résultats positifs n'excluent pas une infection bactérienne ou une
co-infection avec d'autres virus. Des résultats négatifs n'excluent pas une infection
par le SARS-CoV-2, la grippe A ou la grippe B et ne doivent pas servir de base
unique aux décisions relatives au traitement ou a la prise en charge du patient, y
compris les décisions relatives a la lutte contre l'infection. Les résultats négatifs
doivent étre associés aux observations cliniques, aux antécédents du patient et
aux informations épidémiologiques, et confirmés par un test moléculaire, si
nécessaire pour la prise en charge du patient. La cassette de test rapide
COVID-19/Influenza A+B Antigen Combo est destinée a étre utilisée par du
personnel de laboratoire clinique spécialement formé et instruit des procédures de
diagnostic in vitro.

[RESUME]

Les nouveaux coronavirus (SARS-CoV-2) appartiennent au genre 8. Le COVID-19
est une maladie infectieuse respiratoire aigué. Les gens y sont généralement
sensibles. Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus sont la
principale source d'infection ; les personnes infectées asymptomatiques peuvent
également étre une source infectieuse. D'aprés I'enquéte épidémiologique actuelle,
la période d'incubation est de 1 a 14 jours, la plupart du temps de 3 a 7 jours. Les
principales manifestations sont la fiévre, la fatigue et la toux seche. Dans quelques
cas, on observe une congestion nasale, un écoulement nasal, un mal de gorge, une
myalgie et une diarrhée. La grippe est une maladie respiratoire contagieuse
causée par les virus de la grippe. Elle peut provoquer une maladie Iégére a grave.
Une infection grippale grave peut entrainer une hospitalisation ou la mort. Certaines
personnes, telles que les personnes agées, les jeunes enfants et les personnes
souffrant de certains problémes de santé, sont trés exposées a de graves
complications de la grippe. |l existe deux principaux types de virus de la grippe
(influenza) : Les types A et B. Les virus de la grippe A et B qui se propagent
couramment chez I'homme (virus de la grippe humaine) sont responsables des
épidémies de grippe saisonniére chaque année.

[PRINCIPE]

Le test rapide de I'antigene COVID-19 est un immunoessai a flux latéral basé sur le
principe de la technique de sandwich & double anticorps. L'anticorps
monoclonal de la protéine nucléocapside SARS-CoV-2 conjugué a des
microparticules de couleur est utilisé comme détecteur et pulvérisé sur le tampon
de conjugaison. Pendant le test, l'antigene du SARS-CoV-2 présent dans
I'échantillon interagit avec I'anticorps du SARS-CoV-2 conjugué a des
microparticules de couleur, ce qui produit un complexe antigéne-anticorps marqué.
Ce complexe migre sur la membrane par capillarité jusqu'a la ligne de test, ou il
sera capturé par l'anticorps monoclonal de la protéine nucléocapside du SARS-
CoV-2 pré-enrobé. Une ligne de test colorée (T) serait visible dans la fenétre de
résultat si des antigenes SARS-CoV-2 sont présents dans I'échantillon. L'absence
de la ligne T suggére un résultat négatif. La ligne de contréle (C) est utilisée pour le
contréle de la procédure, et devrait toujours apparaitre si la procédure de test est
effectuée correctement. Le test rapide Influenza A+B est un immunodosage a flux
latéral basé sur le principe de la technique du double sandwich d'anticorps. Les
anticorps monoclonaux contre la grippe A et la grippe B conjugués a des
microparticules de couleur sont utilisés comme détecteurs et pulvérisés sur le
tampon de conjugaison.

Les complexes d'anticorps marqués sont formés et migrent sur la membrane par
capillarité. Si I'échantillon contient I'antigéne de la grippe A, le complexe sera
capturé par I'anticorps monoclonal pré-enrobé de la grippe A pour former une ligne
colorée visible au niveau de la région A dans la fenétre de résultat. Si I'échantillon
contient I'antigéne de la grippe B, le complexe sera capturé par l'anticorps
monoclonal pré-enrobé de la grippe B pour former une ligne colorée visible dans la
région B de la fenétre de résultat. La ligne de controle (C) est utilisée pour le
contréle de la procédure, et doit toujours apparaitre si la procédure de test est
correctement effectuée.

[AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS]

Ne pas utiliser ce produit comme seule base pour diagnostiquer ou exclure une infection par
le SARS-CoV-2, la grippe A ou la grippe B, ou pour informer du statut d'infection par le
COVID-19 ou la grippe.

* Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

.

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette brochure avant d'effectuer le
test.

La cassette-test doit rester dans le sachet scellé jusqu'a son utilisation.

Tous les spécimens doivent étre considérés comme potentiellement dangereux et
manipulés de la méme maniére qu'un agent infectieux.

* La cassette-test utilisée doit étre mise au rebut conformément a la législation fédérale,
nationale et européenne.

[COMPOSITION]
Matériel fourni

25 cassettes de test : une cassette de test comprend la bandelette de test de I'antigéne
COVID-19 et la bandelette de test de la grippe A+B, qui sont fixées a l'intérieur d'un
dispositif en plastique
* 25 réactifs d'extraction : ampoule contenant 0,4 ml de réactif d'extraction
* 25 écouvillons stérilisés : écouvillon a usage unique pour le prélévement d'échantillons
* 25 tubes d'extraction
+ 25 embouts compte-gouttes
* 1 poste de travail

* 1 notice d'emballage
Matériel requis mais non fourni

e Timer
[STOCKAGE ET STABILITE]

» Conserver a température dans le sachet scellé (4-30°C ou 40-86 °F). Le kit
est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

* Une fois le sachet ouvert, le test doit étre utilisé dans I'heure qui suit. Une
exposition prolongée a un environnement chaud et humide entrainera la
détérioration du produit.

* Ladate de lot et la date de péremption ont été imprimées sur I'étiquette.

[SPECIMEN]

Les échantillons obtenus au début des symptdmes contiennent les titres viraux
les plus élevés ; les échantillons obtenus aprés cing jours de symptomes sont
plus susceptibles de donner des résultats négatifs par rapport a un test RT-
PCR. Une collecte d'échantillons inadéquate, une manipulation et/ou un
transport inappropriés des échantillons peuvent donner un résultat faussement
négatif ; c'est pourquoi il est fortement recommandé de suivre une formation en
matiere de collecte d'échantillons en raison de I'importance de la qualité des
échantillons pour obtenir des résultats de test précis. Collecte des échantillons
Seul I'écouvillon fourni dans le kit doit étre utilisé pour la collecte des
échantillons.

1. Retirez I'écouvillon de I'emballage.

2.Inclinez la téte du patient vers I'arriére d'environ 70°.
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3. Insérez I'écouvillon dans la narine parallélement au palais
(pas vers le haut) jusqu'a ce que vous rencontriez une

P . résistance ou que la distance soit équivalente a celle qui
sépare l'oreille de la narine du patient, ce qui indique un
contact avec le nasopharynx. (L'écouvillon doit atteindre une
profondeur égale a la distance entre les narines et I'ouverture
extérieure de l'oreille). Frottez et roulez doucement
I'écouvillon. Laissez I'écouvillon en place pendant plusieurs
( secondes pour absorber les sécrétions.

>

Retirez lentement I'écouvillon tout en le faisant tourner.

5. Les échantillons peuvent étre prélevés des deux cotés en
utilisant le méme écouvillon, mais il n'est pas nécessaire de
prélever des échantillons des deux c6tés si le minitip est
saturé de liquide de la premiere collecte. Si une cloison

< nasale déviée ou obstruée rend difficile le prélevement dans
C une narine, utilisez le méme écouvillon pour prélever le
~ spécimen dans l'autre narine.

Transport et stockage des spécimens

Ne renvoyez pas I'écouvillon nasopharyngé dans son emballage

d'origine. Les échantillons fraichement prélevés doivent étre traités le

plus rapidement possible, mais au plus tard une heure apres le

prélévement. Les échantillons prélevés peuvent étre conservés a une

température comprise entre 2 et 8 °C pendant 24 heures au maximum ;

conservez-les longtemps & -70 °C, mais évitez les cycles de gel-dégel

répétés.

[PROCEDURE DE TEST]

Note: Laissez les dispositifs d'essai, les réactifs et les échantillons s'équilibrer a la température
ambiante (15-30°C ou 59-86°F) avant de procéder a I'essai.

1.Placez un tube d'extraction sur le poste de travail.

2. Dévissez le couvercle d'un réactif d'extraction. Ajouter la totalité du réactif d'extraction dans
un tube d'extraction.

3. Le prélevement d'échantillons est décrit a la section "Prélévement d'échantillons”.

4. Insérez |'écouvillon dans le tube d'extraction qui contient le réactif d'extraction. Faites rouler
I'écouvillon au moins 5 fois tout en pressant la téte contre le fond et les cotés du tube
d'extraction. Laissez I'écouvillon dans le tube d'extraction pendant une minute.

5. Retirez I'écouvillon tout en pressant les cotés du tube pour extraire le liquide de I'écouvillon.
La solution extraite sera utilisée comme échantillon d’essai.

6. Couvrez le tube d'extraction avec un embout compte-gouttes.
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7. Retirez la cassette-test de la pochette scellée.

8. Inversez le tube d'extraction d'échantillon, en tenant le tube d'extraction
d'échantillon debout, transférez 3 gouttes (environ 100pL) dans chaque puits
d'échantillon (S) de la cassette de test, puis démarrez la minuterie. Voir
lllustration ci-dessous.

9. Attendez que des lignes colorées apparaissent. Interprétez les résultats du
test au bout de 15 minutes. Ne lisez pas les résultats aprés 20 minutes.

ﬂ 3 gouttes (environ 100uL)

o
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[INTERPRETATION DES RESULTATS]
Pour le test rapide de I'antigéne COVID-19

Deux lignes apparaissent. Une ligne colorée
apparait dans la région témoin (C), et une autre
ligne colorée apparait dans la région test (T), quelle
que soit l'intensité de la ligne test.

Positif

(;:L

Négatif

- o

Une ligne colorée apparait dans la région de
controle (C), et aucune ligne n'apparait dans la
région test (T).

La ligne de contréle n'apparait pas. Un volume
d'échantillon insuffisant ou des techniques de procédure
incorrectes sont les raisons les plus probables de la
défaillance de la ligne de contréle. Revoyez la procédure et
répétez le test en utilisant une nouvelle cassette de test. Si
le probléme persiste, cessez d'utiliser le lot immédiatement
et contactez votre distributeur local.

Invalide

)

Pour le test rapide de la grippe A+B

¢ Une ligne colorée apparait dans la région témoin
A (C), et une autre ligne colorée apparait dans la
& région test A, quelle que soit l'intensité de la ligne
test.

Grippe A
Positif

Une ligne colorée apparait dans la région témoin
(C), et une autre ligne colorée apparait dans la
région test B, quelle que soit l'intensité de la ligne
test.

Grippe B
Positif

Grippe
A&B

¢ Une ligne colorée apparait dans la région de
A contrdle (C), et les lignes A et B apparaissent toutes
B deux dans la région test, quelle que soit l'intensité
de la ligne test.

Positif

Une ligne colorée apparait dans la région de
contrdle (C), et aucune ligne n'apparait dans la
région test.

Négatif

(@ )

=@ (@@

La ligne de contréle n'apparait pas. Un volume
d'échantillon insuffisant ou des techniques de
g Procédure incorrectes sont les raisons les plus
probables de la défaillance de la ligne de controle.
Revoyez la procédure et répétez le test en utilisant
une nouvelle cassette de test. Si le probleme
persiste, cessez d'utiliser le lot immédiatement et
contactez votre distributeur local.

(2]
o
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Invalide
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[CONTROLE DE LA QUALITE]

Un contréle de procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans
la région de contrdle (C) est considérée comme un contrdle procédural interne. Elle
confirme un volume d'échantillon suffisant, une méche de membrane adéquate et une
technique procédurale correcte.

Les normes de contrdle ne sont pas fournies avec ce kit. Cependant, il est recommandé
de tester les contréles positifs et négatifs comme bonne pratique de laboratoire pour
confirmer la procédure de test et vérifier la bonne performance du test.

[LIMITES]

o Le produit est limité pour fournir une détection qualitative. L'intensité de la
ligne de test n'est pas nécessairement corrélée a la concentration des
antigénes dans les échantillons.

o Les résultats négatifs sont présumés. Des résultats négatifs n'excluent pas

une infection et ne doit pas servir de base unique au traitement ou a d'autres
décisions de prise en charge du patient, y compris les décisions de lutte contre
l'infection, en particulier en présence de signes et symptdmes cliniques
compatibles avec la COVID-19, ou chez les personnes qui ont été en contact avec
le virus. Il est recommandé que ces résultats soient confirmés par une méthode de
test moléculaire, si nécessaire, pour la prise en charge des patients.

o Le médecin doit interpréter les résultats en tenant compte des antécédents du

patient, de ses constatations physiques et d'autres procédures de diagnostic.

Un résultat négatif peut se produire si la quantité d'antigénes présents dans

I'échantillon est inférieure au seuil de détection du test, ou si le virus a subi une ou

plusieurs mutations mineures des acides aminés dans la région de I'épitope cible

reconnue par les anticorps monoclonaux utilisés dans le test.

[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]

Performance clinique
La performance clinique de la cassette de test rapide COVID-19/Influenza A+B
Antigen Combo a été établie dans des études en simple aveugle avec 608
écouvillons nasopharyngés prélevés sur des patients symptomatiques individuels
(dans les 7 jours suivant I'apparition des symptdmes) soupgonnés d'étre atteints de
COVID-19. Le test moléculaire commercialisé (RT-PCR) pour la détection du SARS-
CoV-2, de la grippe A et de la grippe B a été utilisé comme méthode de référence.
Résumé des performances de la cassette COVID-19/Influenza A+B antigéne test
combo rapide par rapport a la RT-PCR :
Pour le test rapide de I'antigéne COVID-19
Le seuil du cycle RT-PCR (Ct) est la valeur du signal pertinent. Une valeur de Ct
inférieure indique une charge virale plus élevée. La sensibilité a été calculée pour les
différentes plages de valeurs de Ct (valeur de Ct <33 et valeur de Ct £37).

N RT-PCR (valeur Ct <33)
A VID-1 Total
ntigéne COVID-19 Positif Négatif ota
® |_Positif 128 1 129
CLUNGENE | Négatif 3 451 454
Total 131 452 583
PPA (Ct<33): 97.7% (128/131), (95%Cl: 93.5%~99.2%)
NPA: 99.8% (451/452), (95%CI: 98.8%~100%)
N _ RT-PCR (valeur Ct <37)
Antigene COVID-19 Positt Négatif Total
® |_Positif 144 1 145
CLUNGENE | Négatif 12 451 463
Total 156 452 608

PPA (Ct<37): 92.3% (144/156), (95%Cl: 87.0% ~95.6%)

NPA: 99.8% (451/452), (95%Cl: 98.8%~100%)
PPA - Accord en pourcentage positif (sensibilit¢) NPA - Accord en pourcentage
négatif (spécificite)
Pour le test rapide de la grippe A+B

Virus Sensibilité (PPA) Spécificité (NPA)
Grippe A 89.0% (65/73), 99.8% (534/535),
95%Cl: 79.8%~94.3% 95%Cl: 99.0%~100%
Grippe B 84.7% (50/59), 99.6% (547/549),
95%Cl: 73.5%~91.8% 95%Cl: 98.7%~99.9%

Limite de détection (sensibilité analytique)
L'étude a utilisé des virus cultivés, qui sont inactivés par la chaleur et introduits
dans un échantillon de prélévement nasopharyngien. La limite de détection
(LdD) a été confirmée comme suit :

Lignée de virus Limite de détection (LoD)

SARS-CoV-2* 5.7 x10° TCIDso/mL
Grippe A (H1N1) 1.0x10° TCIDsg/mL
Grippe A (H3N2) 1.0x10% TCIDso/mL

Grippe A (HIN1pdm09) 6.5%10° TCIDso/mL

Grippe B (Yamagata) 3.7x10" TCIDsy/mL

Grippe B (Victoria) 1.0x10° TCIDso/mL

* Isolé Hong Kong/VM20001061/2020, NR-52282
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Réactivité croisée (spécificité analytique)
La réactivité croisée a été évaluée en testant 26 microorganismes commensales et pathogénes
qui peuvent étre présents dans la cavité nasale.

Aucune réactivité croisée n'a été observée avec la protéine recombinante MERS-CoV NP
lorsqu'elle a été testée a la concentration de 50 pg/mL.

Aucune réactivité croisée n'a été observée avec les virus suivants lorsqu'ils

ont été testés a la concentration de 1,0x106 UFP/ml Adénovirus (type 1,
2, 3, 5 7, 55), métapneumovirus humain, virus parainfluenza (type 1, 2, 3,
4), virus respiratoire syncytial, entérovirus, rhinovirus, coronavirus humain 229E,
coronavirus humain OC43, coronavirus humain NL63, coronavirus humain HKU1.

Aucune réactivité croisée n'a été observée avec les bactéries suivantes

lorsqu'elles ont été testées a la concentration de 1.0><107 CFU/mL:
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus
influenzae, Streptococcus pyogenes (group A), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus
aureus.

Interference

Les substances interférentes potentielles suivantes ont été évaluées avec la cassette de test
rapide COVID-19/Influenza A+B Antigen Combo aux concentrations indiquées ci-dessous et
n'ont pas affecté les performances du test.

Substance Concentration Substance Concentration
Mucine 2% Sang total 4%
Benzocaine 5 mg/mL Menthol 10 mg/mL
Spray nasal salin 15% Phenylephrine 15%
Oxymétazoline Histamine
Y . 15% dihydrochloride 10 mg/mL
Tobramycine " 5 pg/mL Mupirocine 10 mg/mL
Phosphate oseltamivir 40 1 q/m|_ Zanamivir 5 mg/mL
_ Arbidol 5 mg/mL Ribavirine 5 mg/mL
FIut|ca§one_ propionate 5% Dexaméthasone 5 mg/mL
Triamcinolone 10 mg/mL

Effet de crochet a forte dose

Aucun effet de crochet a forte dose n'a été observé jusqu'a 1,0x105,67 DICT50/
mL de SARS-CoV-2 inactivé, 1,0x105 DICT50/mL de grippe A (H1N1) inactivée,
1,0x106 DICT50/mL de grippe A (H3N2) inactivée, 7. 5 x105 DICT50/mL de
grippe B inactivée (Yamagata) et 1,0x105 DICT50/mL de grippe B inactivée
(Victoria) avec le test rapide COVID-19/antigéne grippal A+B combiné.
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