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Un test rapide pour la detection qualitative des antigenes de la proteine 
de la nucleacapside du SARS-CaV-2 presents dans un echantillan 
d,ecouvillan nasal. 
Pour autodiagnostic in vitro. 
凶压E PREvu _＿＿j 
Le test rapide de啦plstage de |＇anhg的e du SARS-CoV-2 (ecouvillon 
nasal) est un kit de test a usage un ique destine a detector le 
SARS-CoV-2 qu i cause le COVID-19 a l'aide d'un echantillon 
d'ecouvillon nasal p咄eve personnellement par des personnes 
symptomatiques suspectees d'etre infectees par le COVID-19. 
Les沦sultats concement la detection des antigenes de la proteine de la 
nucleocapside du SARS-CoV-2. Un ant igene est generalement 
detectable dans les如hantillons des voies respirato ires superieures 
pendant la phase a igue de l'infection. Des沧sultats posit ifs indiquent la 
presence d'antigenes viraux, ma is une correlation clinique avec les 
ant蜓dents du patient et d'autres informations diagnostiques est 
necessaire pour determiner le statut de l'infection. 
lls temoignent egalement de la presence du SARS-CoV-2. Les 
personnes dont le test est pas仆if doivent s'auto-isoler et demander des 
soins supplementaires ii leur prestataire de soins. Des resultats positifs 
n'excluent pas une infection bacterienne ou une co-infection par d'autres 
virus. Des resultats negat ifs n'excluent pas une infect ion par le 
SARS-CoV-2. Les personnes dont le test est negat if et qui continuent a 
ressentir des symptomes semblables a ceux du COVID doivent 
demander un su ivi ii leur prestataire de soins 

RESUME 
Les nouveaux coronavi尹�partienn_ent_au genre�- Le_ COV_ID:19 est 
une maladie infectieuse respirato ire a igue. Les gens sont ge心ralement
sens ibles. Actuellement, les patients infectes par le nouveau coronavirus 
sont la principale source d'infection ; les personnes infectees 
asymptomatiques peuvent egalement atre une source infectieuse. 
D'ap『es l'enquete ep idemiologique actuelle, la periode d'incubation est 
de 1 a 14 jours, le plus souvent de 3 a 7 jours. Les principaux symptilmes 
sont la f ievre, la fat igue et la toux seche. La congestion nasale, 
l'ecoulement nasal, les maux de gorge, la myalgie et la diarrhee sont 
retrouves dans quelques cas1 

PRINCIPE - － --
Le test raplde de deplstage de l'antigene du SARS-CoV-2 (ecouvillon 
nasal) est un test immunologique qualitatif sur membrane pour la 
detection des antigenes de la pro抬 ine de la nucleocapside du 
SARS-CoV-2 dans un echantillon d'ecouvillon humain 

PRECAUTlONS 
Veuillez Ii『e toutes les informations contenues dans cette notice 
d'infonnalion avant de realiser le test. 
• Pour autodiagnost ic in vitro uniquement. Ne l'utilisez pas ap心s la date 
d'expiration. 
• Ne mangez pas. ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone oO les 
echant illons ou les kits sont manipules. 
• Ne buvez pas le tampon contenu dans le kit. Manipulez le tampon 
avec p论caution et evitez tout contact avec la peau ou les yeux. En cas 
de contact, rincez imm的 iatement a l'eau courante 
• Stockez dans un endroit sec a une temperature comprise entre 2 et 30 
口C (36 a 86 "F), en evitant les zones d'humidite excessive. Si l'emballage 

en a|umin ium est endomma96 ou a 6te ouvert, veui|lez ne fas |＇uhliser 
• Ce k it de test est destine a etre utilise comme un test prel iminaire 
un iquement et les resultats anormaux沧p艇s doivent仓tre examines par 

un medecin ou un professionnel de la sante. 
• Respectez scrupuleusement le temps ind ique 
• N'uhlISez le test}u'une seule folS. Ne d6montez pas et ne touchez pas 
la fenelre de test de la cas空'tte de test. 
• Ne congelez pas le kit et ne l'utilisez pas ap沦s la dale de peremption 守四e sur |＇emballage. 
• Tenez-le hors de portee des enfants 
• Le test pour enfants et jeunes d_oit etre ut il ise en presence d'un adulte 
• N'utilisez pas le test sur des enfants de moins de 2 ans. 
• Les jeunes enfants do ivent etre ecouvillonnes avec l'aide d'un 
deuxieme adulte. 
• Lavez-vous soigneusement les ma ins avant el apres la manipulation. 
• Veui||ez vous assurer qu'une quan廿te afprof啦e d'echanilons est 
utilisee pour les tests. Une taille d'echantillon trop importante ou trop 
faible peut entrainer une deviation des沦sultats

STOCKAGE ET.STABILITE 
Conservez le produit tel quel dans la pochette scellee a temperature 
ambiante ou au refrigerateur (2 a 30 "C). Le test est stable jusqu'白la date 
d'expiration imprimee sur la pochette scellee. Le test doit rester dans la 
pochette scellee jusqu'a son util isation. NE LE CONGELEZ PAS. Ne 
『utilisez pas au-dela de la date d'expiration 

M�RIELS 
Materiel fourni 
• Cassette de test 

• Ecouvillon st的le
(CE0413, Medico Technology Co.,Ltd-Room 20tof Building 14th and 
Building 17th Hengyi Lane,Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park, 
Longcheng Street, Longgang district, Shenzhen, Guangdong, Ch ina - EU 
Representant Wellkang Ltd. (www.CE-marking.eu) - Enterprise Hub.NW 
Business Complex, 1 BeraghmoreRD. Derry, BT 488SE, N.|『eland. UK) 
• Notice d'information 
• Tampon d'extraction 
• Sac de biosecurite 
Materiel requis mais non foumi 
• Minuteur 

ROC�DURE 
Lavez vos mains a l'eau et au savon pendant au mo ins 20 secondes 
avant et apres le test. Si vous ne d isposez pas d'eau et de savon, utilisez 
un d�sinfectant pour les ma ins contenant au mo ins 60 % d'alcool 

“' 
Retirez le couvercle du tube con比nant
le tampon d'extraction et placez le tube 
dans le porte-tube de la boite. 二、

日
P心levement d'echantillons par ecouvillon nasal 
1. Ret irez l'ecouvillon sterile de la poche廿e.
2. lnserez l'ecouvillon dans votre narine jusqu'a ce que vous sentiez une 
legere resistance (environ 2 cm dans votre nez). Faites toumer lentement 
l'ecouvillon en le frottant 5 a 10 fois contre la paro i nasale interne de votre 
nanne. 
Remarque: 
cela peut er仑er un certains inconforl. N'inserez pas l'ecouvillon plus 
profondement si vous ressentez une forte r部istance ou une douleur 
Lorsque la muqueuse nasale est endommagee au saigne, le p沧levement
pa吱couvillon nasal n'est pas recommande 
Si vous ecouvillonne乙d'autres personnes, veuille乙porter un masque facial 
Chez les enfants, vous n'aurez peut-atre pas besoin d' inserer l'ecouvillon 
aussi profondement dans la narine. Pour les 
Ires jeunes enfants, vous pouvez avo ir 

besoin d'une autre personne pour tenir la 
lete de l'enfant lors de l'ecouvillonnage 
3. Ret irez delicatement l'ecouvillon. 
4. Repetez l'etape 2 dans l'autre narine en 
utilisanl le meme ecouvillon 
5. Ret irez I'ecouvillon 

日，
Preparation de l'echantillon

1. Placez l'ecouvillon dans le tube d'extraction et assurez-vous qu' il touche 
le fond, pu is remuez I'仑ccuvillon pour bien effectuer le melange. Appuyez la 
tate de l'ecouvillon contra le tube et 
faites toumer l'ecouvillon pendant 10 
白15 secondes. (il_L ® IIT ® 
2. Retirez l'ecouvillon en pressant sa t 
tete contre l'in抬rieur du tube 卢言言UVeil
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口，
Essai 
1. Ret irez la cassette de test de la pochette en aluminium scellee et 

utilisez-la dans l"heure qui suit. Les meilleurs resultats seront obtenus si le 
test est effectue imm的iatement ap沧s l"ouverture de la pochette en 
alum inium. 
�lacez la _cassette de lest sur une surface plane el 3 gouttes horizontale. d'�chantillon extra it 2. Ouvrez le pelit bouchon et inversez le tube 
d'extractlon de l冶chan廿llon, puIS aJoutez 3 
goultes de l'echantillon extrail dans le puils 
de prel仓vement(S) de la cassette de test et 

啦marrez le minuteur. Ne d的lacez pas la 
cassette de tesl lors du developpement du test 
3. Lisez le r妇ullat au bout de 15 minutes. Ne 
l isez pas le resultat apr部20 minutes 

主

Roma叩o: Une fos le test termin6, p|acez tous les composants dans un 
sac de b iosecurite en plast ique et mettez-le au rebut cohformement a la 
reglementation locale 

LECTURE DES R亡SULTATS
Veuillez partager le resultat de votre test avec votre prestataire de soins 
de sante ei-_su iyre attent ivement les direct ives/exigences locales 
relatives au COVID. 

豆百合置卢正气？：三哑三詈
•REMARQUE : L' intens怡de la couleur dans la reg ion de 

la l igne de test (T) var ie en fonction de la quant ile d'antigene du 
SARS-CoV-2 presente dans l'echantillon. Ainsi, toute nuance de couleur 

d_ans_la region d�_test (!) doit __ etre cons id部e comme positive 
Un伦sultat positif s ign if ie qu'il est t沧s probable que vous soyez atteint 
de COVID-19, mais les echantillons positifs do ivent仓tre confirmes pour 

le refleter. Mettez-vous immediatement en auto- isolement confomnement 
aux directives locales et contactez imm的 iatement votre medecin 
generaliste/medecin ou le service de sante local conformement aux 
instructions de vos autorites locales. Le沧sultat de votre test sera verif ie 
par un test de conf irmation PCR et les etapes suivantes vous seront 
expl iquees 
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T 勹 n'appara1l dans la region de la |igne de test (T) 

II est peu probable que vous soyez atteint de COVID-19 
Cependant, ii est possible que ce test donne un resultat 

negatif incorrect (un faux negatif) chez certa ines personnes atteintes de 

COVID-19. Cela signifie que vous pouvez avoir le COVID-19 m�me s i le 
test est n勾atif.
Si vous ressentez des symptomes tels que des maux de tete, des 
migraines, de la fievre, une perte de l'odorat ou du gout, contactez 
l'etablissement m的cal le plus proche conformement aux伦gles de votre 
autorite locale. En outre, vous pouvez沧peter le test avec un nouveau kit 
de test. En cas de suspicion, repetez le test apr色s 1 a 2 jours, car le 
coronavirus ne peut etre detecte avec precision dans toutes les phases 
d'une infect ion 
Meme avec un志sultat de test negatif, les 沧gles de distanciation et 
d'hyg心ne do ivent etre respectees ; les mesures d'attenuation / les 
voyages, la partic ipation a des evenements, etc. doivent su ivre les 
d irect iv es/ex igences locales relat ives au COVID 

三言言昙髻亘；；言皇昙
LIMITES 
1. Les如rformances n'ont ete evaluees qu'avec des echantillons 
d'釭couvillons nasaux, conformement aux procedures fournies dans cette 
notice d' informat ion 
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2. Le test rapide de depistage de l'antigene du SARS-CoV-2 (ecouvillon 
nasal) indique uniquement la presence des antigenes du SARS-CoV-2 
dans l'echantillon. 
3. Si le 论sultat du test est negatif ou non 『eactif et que les symptomes 
cliniques persistent, cela est dO au fait que le virus de l'infection tres 
p戊coce peut ne pas etre detecte. Par cons敌uent, ii est recommande de 
refaire un test avec un nouveau kit ou d'effectuer un test en utilisant un 
dispositif de diagnostic moleculaire pour exclure !' infection chez ces 
personnes. 
4. Des飞sultats negatifs n'excluent pas une infection par le SARS-CoV-2, 
en particulier chez les personnes qu i ont ete en contact avec le v irus. Des 
tests de suivi avec un diagnost ic moleculaire doivent etre envisages pour 

exclure une infection chez ces personnes 
5. Les resultats positifs de COVID-19 peuvent etre attribuables a une 
infection par des souches de coronavirus non liees au SARS-CoV-2 ou 白
d'autres facteurs d'interference. 
6. Le non-respect de ces procedures peut affecter l'efficacite du test 
7. Des resultats faussement negatifs peuvent �tre obtenus si un echantillon 
est preleve ou manipule de maniere incorrecte 
8. Des resultats faussement negatifs peuvent etre obtenus si la quantile de 
virus presents dans l'echantillon est insuffisante 

CA邸它细STIQUES..DE;上EREORM的CE_
Limitation de la detection

Le Test Rap ide de l'antig色ne SARS-CoV-2 (Ecouvillon Nasal) peut detecter 

la souche v irale inaclivee pa『 la chaleu『 du SRAS-CoV-2 aussi basse que 
tXt02 TCIDSO/ml 

Performance clinique 
Une evaluation clinique a ete realisee pour comparer les resultats obtenus 
a l'aide du test rapide de depistage de l'antigene du SARS-CoV-2 avec le 
resultat du test RT-PCR. L'essai clinique a porte sur 847 echantillons 
d'釭couvillons nasaux. Les r缸sultats ant demon碌une spec ific ite de 99,4 % 
et une sens心啦de 95,4 % avec une p论cision globale de 97,8 % 
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Echantillons 500 4 97 
竺

97,8 % Total 847 828 (Precision totale) 
Sensibilite de 95,4 % : au total, 347 echant illons positifs conf irmes par PCR 
: 331 echantillons positifs confirmes par PCR ont ete oorrectement detect部
par le test rapide de depistage de l'antig的e du SARS-CoV-2. 16 cas de 
faux negatifs ont e柏recenses.
Specificite de 99,4 % : au total, 500 echantillons ne9at ifs confirmes par 

PCR: 497 仑chantillons negatifs confirm部par PCR ont ete correctement 

啦tectes par le test rapide de depistage de l'antigene du SARS-CoV-2 
Seuls 3 cas de faux posims ont ete recen函s.
Precision de 97,8 % : au total, 847 echantillons confirmes par PCR : 828 
echantillons confirmes par PCR ont ate correctement detectes par le test 
rapide de depistage de l'antigene du SARS-CoV-2 

La precision observee peut varier en fonction de la prevalence du virus 
dans la population 

Reactivi均croisee
Les resultats des tests ne seront pas affectes par d'autres virus 
respirato ires et la flore microb ienne couramment rencontree, a insi que par 

les coronavirus faiblement pathogenes enumeres dans le tableau 
ci-dessous a certaines concentrations 

Description Nlveau de test 
Coronavirus humain 229E 5 x 105 TCID乓clml
Coronavirus humain NL63 1 x 106 TCID5r:/ml 
Coronavirus humain OC43 1 x 106 TCID或ml
MERS coronavirus Florida 1,17 x 104TCID或ml
Coronavirus humain HKU1 1 x 106 TCID或ml

GriooeA H1N1 3,16 x 105TCID5r)ml 
Griooe A H3N2 1 x 10'TCID或ml

Grippe B 3,16 x 106TCID,r/ml 
Virus oarainfluenza 2 1,58 x 107TCID或ml
Vi「us oarainfluenza 3 1,58 x 108 TCI D5ofml 

Virus respiratoire svncvtial 8,89 x 104TCID或ml
Adenovirus de tvoe 3 3, 16 x 10'TCID或ml
Adenovirus de tvoe 7 1,58 x 105TCID或ml

Rhinovirus humain 2 2,81 x 104TCID或ml
Rhinovirus humain 14 1,58 x 105TCID,r/ml 
Rhinovirus humain 16 8,89 x 106 TCID,r/ml 

Roui:ieole 1,58 x 104 TCID或ml
Oreillons 1,58 x 10'TCID或ml

Arca no ba cterie 1,0 x 108 ora/ml 
Ca ndida albica ns 1,0 x 108 org/ml 

Corvneba cterie 1,0 x 108 oro/ml 
Esche richia coli 1,0 x 106 ora/ml 

Moraxella ca ta!Thalis 1,0 x 108 org/ml 
Neisseria la cta mica 1,0 x 108 oro/ml 
Neisseria s u bflava 1,0 x 108 ora/ml 

Pseudomona s a eruainosa 1,0 x 108 orQ/ml 
Sta p hsy
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u re us 1,0 x 108 org/ml 

Staohvlococc us eoidermidis 1,0 x 108 ora/ml 
Streotococc us oneumonia e 1,0 x 108 ora/ml 

Stre1Jtocoaue 1Jvoaene 1 0 x 108 oro/ml 
St re otocoaue sativaire 1 O x 106 ore/ml 

Streotocooue so orouoe F 1 Ox 108 ora/ml 

Substances inte咂rentes
Les resultats des tests ne seront pas affectes par les substances 
suivantes a certa ines concentrations 

Substance I Concentration I Substance I Concentration

SanQ total I 20 µI/ml I Oxymetazoline I 0,6 mQ/ml 
Mucine I 50 ua/ml I Phenvl仓hrine I 12 ma/ml 
esonide en 

orisateur nasal 2 

xamethasone I 0,8 
Flunisolide I 6,8 
Mupirocine I 12 

INFOR必TIONS.SUPP.LEMENTAIRES
1. Comment fonctionne le test rapid• de dipistage de l'antig白no du 
SARS-CoV-2 ? 
Le test est dest ine a la detection qualitat ive des antig七nes du SARS-CoV-2 
dans des echantillons d'ecouvillons preleves personnellement. Un resultat 
positif ind ique la p沧sence d'antigenes du SRAS-CoV-2 dans I冶chantillon.
2. Quand le test doit-il etre utilise ? 
L'anhg的e du SARS-CaV-2 peut etre d6tec伯dans Ies cas d'lnfechon a冈ue
des v�ies respiratoires. 11.. est re!'?mmande_ de咱aliser le tes! lo�gue les 
symptomes comprennent l'apparition soudaine d'au mains un des elements 
su ivants : toux, fievre, essoufflement, fatigue, diminution de l'app如，
myalg旧
3. Le resultat pout-ii etre incorrect? 
Les resultats sont pr的s dans la mesure ou les instructions sont 
�o)gneu�ment reseectees. 
Neanmoins, Ie沧�ri::f't."J·etre incorrect si le volume d'echantillonnage est 
lnsuffisant OU Sl Ie test raplde de depIStage de l'anhgene du SARS-8。V-2
est mouille avant la realisation du test, ou si le nombre de gouttes de 
tampon d'extraction est in伦rieur合3 ou sup的eur a4
En outre, en raison des principes immunolog iques impliques, ii existe des 
risques de faux冶sultats dans de rares cas. Une consultat ion chez un 
medecin est toujours recommandee pour ces tests bas部sur des principes 
immunologiques. 
4. Comment interp卤er le test si la couleur et l'intensi诠des lignes 
sont differentes ? 
i,.a. couleu_r et. l'intens ite _ des lignes n'ont . aucu�e imeortance dans 
l'interpretation des伦sultats. Les lignes ne doivent etre qu'homogenes et 
clairement visibles. Le test doit etre cons idere comme pos巾f, quelle que 
so it l' intens品de la couleur de la ligne de test 

5. Que dols器falre sl le 心sultat
Un沦sultat negatif sign if ie que vous 
trop faible pour 杖re reconnue par le 
test donne un resu|tat n窑tifincc
personnes atteintes de COVID-19. 
COVID-19 mAme si le test est nega 
Si vous ressentez des symptOm, 
migraines, de la fievre, une pert 
l'etablissement medical le plus pro, 
autorite locale. En outre, vous pouv, 
test. En cas de susi'cian, 『6p的
coronavirus ne peut etre detec抬E
d'une infection. Les regles de distan 
etre respectees 
Mame_ avec un啦sultat de test negatif, les 心gles de distanciation et 
d'hyg心ne doivent etre respect缸s_; les mesures d'attenuation / les voyages, 
la · part icipation a des evenements, etc. do ivent suivre · les 
directives/exigences locales relatives au COVID 

6. Que dois-je faire si l_e resultat est positif? 
LJn 『�sulta1 pos_i�f s_ign_ i�e la _presenge· des antigenes du SARS-Cov,2 
Un 沧sulta甘OS1hf萨'fie qu'Il est tr部probable que vous soyez attemt 
de COVID-19. Mettez-vous imm积j iatement en auto'isolement 
confonmement aux directives locales et contactez immediatement votre 
medec in general iste/medecin ou le serv ice de sante local conformement 
aux instruct ions de vos autor ites locales. Le 沧sultat de votre test sera 
verifie par un test de confirmation PCR et les etapes suivantes vous 
seront expl iquees 
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