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Cassette ACCU-TELL ®anticorps
neutralisant du SARS-CoV-2

(Sang total/Sérum/Plasma)
Pour un usage professionnel diagnostic in
vitro uniquement

Pour les échantillons de sang total/sérum/
plasma
Cette notice s'applique aux produits suivants :

Catalogue No. Nom du produit
ABT-IDT-B371 Cassette d'anticorps neutralisant le SARS-CoV-2
(sang total/sérum/plasma)

Un test rapide pour la détection qualitative des anticorps neutralisants
contre le SARS-CoV-2 dans le sang total, le sérum ou le plasma.
Pour un usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.
UTILISATION PREVUE

La cassette ACCU-TELL ®anticorps neutralisant du SARS-CoV-2
(sang total/sérum/plasma) est un test immunologique
chromatographique rapide pour la détection qualitative
d'anticorps neutralisants contre le SARS-CoV-2 dans le sang total, le
sérum ou le plasma humain.

RESUME

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre . 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 fievre, la fatigue et la toux séche. Dans quelques cas, on observe une
congestion nasale, un écoulement nasal, un mal de gorge, une myalgie et
une diarrhée.

La cassette ACCU-TELL ®anticorps neutralisant du SARS-CoV-2
(sang total/sérum/plasma) est un test rapide qui utilise une combinaison
de particules colorées recouvertes d'antigénes de la protéine Spike pour
la détection des anticorps neutralisants contre le SARS-CoV-2 dans le
sang total, le sérum ou le plasma humain.

PRINCIPE

La cassette ACCU-TELL ®anticorps neutralisant du SARS-CoV-2 (sang
total/sérum/plasma) est un dosage immunologique qualitatif sur membrane
pour la détection des anticorps neutralisants contre le SARS-CoV-2 dans le
sang total, le sérum ou le plasma. Dans cette procédure de test, le réactif de
capture des anticorps neutralisants est immobilisé dans la région de la ligne
de test. Apres que I'échantillon ait été ajouté au puits de la bandelette, il
réagit avec les particules recouvertes d'antigéne de la protéine Spike dans
le test. Ce mélange migre chromatographiquement sur la longueur du test et
interagit avec le réactif de capture des anticorps neutralisants immobilisés.
Si I'échantillon contient des anticorps neutralisants contre le SARS-CoV-2,
une ligne colorée apparaitra dans la région de la ligne de test, indiquant un
résultat positifSi I'échantillon ne contient pas d'anticorps neutralisants contre
le SARS-CoV-2, une ligne colorée n'apparaitra pas dans cette région, ce qui
indique un résultat négatif. Pour servir de contréle de procédure, une ligne
colorée passera toujours du bleu au rouge dans la région de la ligne de
contréle, indiquant que la membrane a été humidifiée.

REACTIFS

La cassette de test contient des particules colloidales d'or conjuguées a
I'antigéne de la protéine Spike spécifique et un réactif de capture d'anticorps
neutralisants enduits sur la membrane.

PRECAUTIONS

* Pour un usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.
Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

¢ Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons ou les
kits sont manipulés.

e Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents
infectieux.

e Respectez les précautions établies contre les risques microbiologiques
tout au long de la procédure et suivez les procédures standard pour une
élimination appropriée des échantillons.

Portez des vétements de protection tels que des blouses de laboratoire,

o des gants jetables et des lunettes de protection lorsque les échantillons
sont analysés. Les tests utilisés, les échantillons et le matériel
potentiellement contaminé doivent étre jetés conformément aux
réglementations locales.

e L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.

STOCKAGE ET STABILITE
A conserver a température ambiante ou au réfrigérateur (2-30°C).

Le test est stable jusqu'a la date d'expiration imprimée sur le sachet
scellé. Le test doit rester dans le sachet scellé jusqu'a son utilisation. NE
PAS CONGELER. Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

COLLECTE ET PREPARATION DES SPECIMENS

La test par cassette ACCU-TELL® SARS-CoV-2 anticorps neutralisant
(sang total/sérum/plasma) peut étre réalisée a partir de sang total, de
sérum ou de plasma.

Le sang total ou le plasma peut étre prélevé a l'aide d'un tube contenant
de I'héparine ou du citrate.

Pour collecter des échantillons de sang total au moyen de
batonnets :

Lavez la main du patient a I'eau chaude et au savon ou nettoyez-la avec
un tampon d'alcool. Laissez sécher.

Massez la main sans toucher le site de ponction en frottant la main vers le
bout du doigt du milieu ou de l'annulaire.

Percez la peau avec une lancette stérile. Essuyez le premier signe de
sang.

Frottez doucement la main du poignet a la paume du doigt pour former
une goutte de sang arrondie sur le site de ponction.

Ajoutez I'échantillon de sang total capillaire a la cassette de test en
utilisant un compte-gouttes, un capillaire ou une micropipette de mesure
10ul. Le compte-gouttes fourni avec le test distribue environ 10ul en une
goutte, méme si plus de sang est aspiré dans le compte-gouttes ou le
capillaire.

Séparez le sérum ou le plasma du sang dés que possible pour éviter
I'hnémolyse. N'utilisez que des échantillons clairs et non hémolysés. Les
tests doivent étre effectués immédiatement apreés le prélévement de
I'échantillon. Ne laissez pas les échantillons a température ambiante
pendant des périodes prolongées. Les échantillons de sérum et de
plasma peuvent étre conservés entre 2 et 8°C pendant 3 jours maximum.
Pour une conservation a long terme, les échantillons doivent étre
conservés a une température inférieure a -20°C. Le sang entier prélevé
par ponction veineuse doit étre conservé a 2-8°C si le test doit étre
effectué dans les 2 jours suivant le prélevement. Ne pas congeler les
échantillons de sang total. Le sang total collecté par piqire du doigt doit
étre testé immédiatement.

Amenez les échantillons a température ambiante avant de tester. Les
spécimens congelés doivent étre complétement décongelés et bien
mélangés avant les tests. Les spécimens ne doivent pas étre congelés et
décongelés a plusieurs reprises. Si les échantillons doivent étre
expédiés, ils doivent étre emballés conformément aux réglementations
fédérales relatives au transport des agents étiologiques.

Matériel

Matériel fourni

Cassettes de test

Droppers ou capillaires

Tampon

Notice d'information

Matériel requis mais non fourni

Récipients de collecte de spécimens
Centrifugeuse (pour le plasma uniquement)

Page 1 sur 3
Cassette ACCU-TELL ®anticorps neutralisant du SARS-CoV-2 (sang total/sérum/plasma)

Version #: HBT-5373500
Date effective: 2021-01



‘6 AccuBiotech Co., Ltd.

Accurate, Reliable, Cost Effective

Micropipette
Timer
Lancettes (pour les capillaires de sang entier uniquement)

PROCEDURE DE TEST
Laissez la cassette de test, I'échantillon, le tampon et/ou les contréles
atteindre la température ambiante (15-30°C) avant de procéder au test.

1. Amener le sachet a température ambiante avant de I'ouvrir. Retirez la
cassette d'essai de la pochette scellée et utilisez-la dans I'heure qui suit.
2. Placez la cassette d'essai sur une surface propre et plane.
Pour utiliser un compte-gouttes/capillaire :
Utiliser une micropipette :
Tenir le compte-gouttes/capillaire verticalement, tirer I'échantillon jusqu'a
la ligne de remplissage (environ 10ul), et transférer I'échantillon dans le
puits d'échantillon (S) de la cassette de test, puis ajouter 2 gouttes de
tampon (environ 80pl) dans le puits d'échantillonnage (B) et démarrer la
minuterie. Evitez d'emprisonner des bulles d'air dans le puits
d'échantillonnage.
Utiliser une micropipette :
Pipeter et distribuer 10l d'échantillon dans le puits d'échantillon (S) de
la cassette de test, puis ajouter 2 gouttes de tampon (environ 80ul)
dans le puits d'échantillonnage (B) et démarrer le minuteur.
3. Attendre que la ou les lignes colorées apparaissent. Le résultat du test
doit étre lu au bout de 10 minutes. Ne pas interpréter le résultat aprés 20 minutes.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

POSITIF:* Deux lignes apparaissent. La ligne colorée dans la région de la
ligne de contréle (C) passe du bleu au rouge, et d'autres lignes colorées
doivent apparaitre dans la région de la ligne de test (T).

*NOTE: L'intensité de la couleur dans la région de la ligne de test varie en
fonction de la concentration d'anticorps neutralisants contre le SARS-CoV-2
dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance de couleur dans la région
de la ligne de test doit étre considérée comme positive.

NEGATIF: La ligne colorée dans la région de la ligne de contrdle (C) passe
du bleu au rouge. Aucune ligne n'apparait dans la région de la ligne de
contréle (T).

INVALIDE: La ligne de contréle (C) est encore entierement ou partiellement
bleue, et ne passe pas complétement du bleu au rouge. Un volume de
tampon insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes sont les
raisons les plus probables de I'échec de la ligne de controle. Revoyez la
procédure et répétez la procédure avec une nouvelle cassette de test. Sile
probléme persiste, cessez immédiatement d'utiliser le kit de test et contactez
votre distributeur local.

CONTROLE QUALITE

Un contréle procédural interne est inclus dans le test. Une ligne colorée
apparaissant dans la région de la ligne de contrdle (C) est un contréle procédural
interne valide, il confirme une méche de membrane adéquate. Les normes de
contrdle ne sont pas fournies avec ce kit ; cependant, il est recommandé de
tester les controles positifs et négatifs comme une bonne pratique de laboratoire
pour confirmer la procédure de test et pour vérifier la bonne performance du test.

LIMITES

1. La cassette ACCU-TELL® 2 anticorps neutralisant du SARS-CoV-2 (sang
total/sérum/plasma) est destinée uniquement au diagnostic in vitro.

Le test doit étre utilisé pour la détection des anticorps neutralisants du
SARS-CoV-2 dans le sang total, le sérum ou le plasma.

2. Lesrésultats ne devraient pas étre utilisés pour diagnostiquer ou
exclure la présence des anticorps du SARS-CoV-2.

3. La présence ou l'absence continue d'anticorps neutralisants ne peut
pas étre utilisée pour déterminer le succés ou I'échec d'un traitement
ou d'une vaccination.

4. Les résultats des patients immunodéprimés doivent étre interprétés
avec prudence.

5. Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent
étre interprétés avec les autres informations cliniques dont dispose le
médecin.

6. Pas pour le dépistage des dons de sang.

7. Ce testn'a pas été examiné par la FDA.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Afin d'évaluer la performance clinique de la cassette ACCU-TELL®
SARS-CoV-2, le test de micronéalisation (MNA) et la trousse Elisa SARS-
CoV-2 anticorps neutralisant ont été utilisés comme comparateurs. Le
seuil de coupure pour les tests de comparaison des MNA a été établi
comme indiqué ci-dessous :

VaTIeur res.ultat Résultat Interprétation des résultats des tests
(Titrage dissol.)

Les anticorps neutralisants du
>1:20 Positif SARS-CoV-2 sont détectés a 50

% de neutralisation virale.

Les anticorps neutralisant le SARS-
<1:20 Négatif CoV-2 ne sont pas détectés a 50 %

de neutralisation virale.

Partie 1: Performance clinique en utilisant le titre MNA50 comme
méthode de comparaison avec des échantillons provenant de patients
convalescents et de personnes saines et non vaccinées

Au total, 48 échantillons ont été prélevés rétrospectivement sur des
patients convalescents et des personnes saines et non vaccinées (30
MNAS5O0 positifs et 18 MNA50 négatifs) et ont été évalués avec la cassette
ACCU-TELL® neutralisant du SARS-CoV-2 (sang total/sérum/plasma).

s Test de micronéutralisation
Elément (MNAS50) Total
Cassette ACCU-TELL | Resultat| Positif |Négatif |/c>"!
®anticorps neutralisant du —
SARS-CoV-2 Positif 30 0 30
(sang total/sérum/plasma) Négatif 0 18 18
Total résultat 30 18 48

Sensibilité relative : 30/ (0+30) =100,0% (95%*Cl : 90,5%~100,0%) ;
Spécificité relative : 18/ (18+0) =100,0% (95%*Cl : 84,7%~100,0%) ;
Précision : (30+18)/ (30+0+0+18) =100,0 % (95 %*Cl :
93.9%~100.0%) ;

*Cl signifie intervalle de confiance.

Partie 2: Performance clinique en utilisant le titre MNA50
comme méthode de comparaison avec des échantillons provenant
d'individus vaccinés et d'individus sains et non vaccinés.

Au total, 47 échantillons ont été prélevés sur des personnes vaccinées et
des personnes saines et non vaccinées (29 MNAS5O positifs et 18 MNA50
négatifs) et ont été évalués avec la cassette ACCU-TELL ®anticorps
neutralisant du SARS-CoV-2 (sang total/sérum/plasma).

Elément Test de Tkz;\?’zség;ralisa\ion Résultat
total
Cassette ACCU-TELL Résultat| Positif |Négatif
®ant|corp§g_e&t)r€1|23ant du Positif 29 0 29
(sang total/sérum/plasma) Négatif 0 18 18
Résultat total 29 18 47

Sensibilité relative : 29/ (0+29) =100,0% (95%*Cl : 90,2%~100,0%) ;
Spécificité relative : 18/ (18+0) =100,0% (95%*Cl : 84,7%~100,0%) ;
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Précision: (29+18)/ (29+0+0+18) =100.0% (95%*Cl: H AccuBioTech Co., Ltd.
93.8%~100.0%); Building 10, No. 28 Yuhua Road, Beijing 101300, China.
*IC signifie intervalle de confiance. Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Partie 3: Performance clinique en utilisant le kit Elisa comme méthode de
comparaison avec des échantillons provenant de personnes vaccinées et
de personnes saines et non vaccinées

Au total, 60 échantillons ont été prélevés sur des personnes vaccinées et
sur des personnes saines et non vaccinées (30 Elisa positives et 30 Elisa
négatives) et ont été évalués a l'aide de la cassette ACCU-TELL
®anticorps neutralisant du SARS-CoV-2 (sang total/sérum/plasma).

Elément Kit Elisa Résultat
total
Cassette ACCU-TELL | Rgsultat| Positif |Négatif |
®anticorps neutralisant du —
SARS-CoV-2 (sang total/ | Positif 30 0 30
sérum/plasma) Négatif 0 30 30
Résultat total 30 30 60

Sensibilité relative : 30/ (0+30) =100,0% (95%*Cl : 90,5%~100,0%) ;
Spécificité relative : 30/ (30+0) =100,0% (95%*Cl : 96,3%~100,0%) ;
Précision : (30+30)/ (30+0+0+30) =100,0 % (95 %*Cl :

95.1%~100.0%) ;

*Cl signifie intervalle de confiance.

Réactivité croisée

Cassette ACCU-TELL ®anticorps neutralisant du SARS-CoV-2 (sang total/
sérum/plasma) a été testé pour le virus anti-influenza A, le virus anti-
influenza B, I'antiRSV, I'anti-Adenovirus, I'HBsADb, I'anti-Syphilis, I'anti-
H.Pylori, I'anti-HIV, I'anti-HCV et les échantillons positifs au HAMA. Les
résultats n'ont montré aucune réactivité croisée. Une certaine réactivité
croisée a été observée avec les échantillons positifs pour l'anticorps anti-
SARS-CoV et le facteur rhumatoide.

Substances interférentes

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux
échantillons négatifs aux anticorps neutralisants du SARS-CoV-2 et aux
échantillons positifs dopés.

Résultat

Analytes Concentration | Spécimens| Avec spécimen
négatifs positif
Acétaminophéne 20 mg/dL Négatif Positif
Caféine 20 mg/dL Négatif Positif
Albumine 2 g/dL Négatif Positif
Acide acétylsalicyliqug 20 mg/dL Négatif Positif
Acide Gentisique 20 mg/dL Négatif Positif
Ethanol 1% Négatif Positif
Acide ascorbique 2g/dL Négatif Positif
Créatine 200mg/dI Négatif Positif
Bilirubine 1g/dL Négatif Positif
Hémoglobine 1000mg/dl Négatif Positif
Acide oxalique 60mg/dL Négatif Positif
Acide urique 20mg/ml Négatif Positif

Aucune des substances a la concentration testée n'a interféré dans

I'essai.
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