Diagnostic SARS-CoV-2 Wantai

- anticorps conjugué & l'or colloidal » sont ainsi formées et s'agrégent au niveau de la zone de test (T),
de maniére & former une ligne rouge. Contrairement, en I'absence de 'antigéne de la nuciéocapside
du SARS-CoV-2 dans 'échantilon, aucune ligne rouge ne se forme dans la zone de test (T). Les
anticorps secondaires, appliqués a la ligne de controle sur la de peuvent

PRECAUTIONS ET SECURITE

Le Test Rapide Ag SARS-CoV-2 WANTAI (Or colloidal) est destiné a une utilisation in vitro
i

capturer I'anticorps conjugué & l'or colloidal, de maniére  former une ligne rouge dans la zone de
contrdle (C), ce qui indique la validité du test

Test Rapide Ag SARS-CoV-2 WANTAI COMPOSANTS
¥ c WJ-2001 WJ-2905_WJ-2910 _ WJ-2925
(Or co||°|da|) Cassette-test x1 x5 x10 x25
Flacon d'extraction (0,5 mL) x1 x5 x10 X25
Ecouvillon stérile jetable x1 x5 x10 x25
Autotest de détection de I'Antigéne SARS-CoV-2 Sachet scellable en plastique x1 x5 x10 x25
Mode d'emploi & Guide d'opération x1 x1 x1 x1
Cassette-test : Des ttes-tests sont dans des sachets en aluminium avec des

Pour Pécouvillon nasal antérieur et la salive
MODE D'EMPLOI

¥ 1/5/10/25

WJ-2901, WJ-2905, WJ-2910, WJ-2925

Utilisations prévues

Le Test Rapide Ag SARS-CoV-2 WANTAI (Or colloidal), en adoptant Iimmunochromatographie
a flux latéral, est destiné a la détection qualitative de I'antigéne de la nucléocapside du SRAS-
CoV-2 dans des échantillons a partir de I'écouvillon nasal antérieur et des échantillons de
salive. Le test permet a un profane d'effectuer un auto-test. Lors de lutilisation du présent test,
des enfants et adolescents de moins de 18 ans doivent étre accompagnés de leurs parents ou
d'adultes qualifiés
Pendant la phase aigué de l'infection, I'antlgene du SRAS-CoV-2 est généralement détectable
dans les é i des voies i . Des résultats positifs indiquent une
présence d'antigénes viraux. Cependant, la corrélation clinique avec les antécédents et d'autres
du patient est né pour dé I'état de l'infection. Les
résultats positifs n'excluent pas une infection bactérienne ou une co-infection avec d'autres virus.
L'agent pathogéne détecté peut ne pas étre la cause définitive de la maladle
Des résultats négatifs doivent étre comme p via un test
d'acides nucléiques, si nécessaire pour la gestion du patient. Les resmtats négatifs n'excluent
pas la COVID-19, et ne doivent pas étre utilisés comme seule base pour les décisions en matiére
de traitement ou de gestion du patient, y compris les décisions de controle des infections. Les
résultats négatifs doivent étre pris en compte en fonction des expositions récentes du patient,
de ses antécédents et de la présence de signes et symptames cliniques compatibles avec la
COVID-19.

SOMMAIRE

La maladie & coronavirus 2019 (COVID-19) est une maladie respiratoire causée par une
infection par le virus SARS-CoV-2. Les signes courants d'infection comprennent des symptémes
respiratoires, une fiévre, une toux, un et une difficulté i Dans des cas
graves, l'infection peut provoguer une pneumonie, un syndrome respiratoire aigu sévére (SRAS),
une insuffisance rénale et une mort.

Les coronavirus (CoV) sont une grande famille de virus qui provoquent des maladies allant du
simple rhume & des maladies plus graves telles que le syndrome respiratoire du Moyen-Orient
(MERS-CoV) et le syndrome respiratoire aigu sévére (SRAS-CoV). Le nouveau coronavirus
2019, anciennement connu sous le nom de 2019-nCoV et maintenant connu sous le nom de
SRAS-COV-2, est une nouvelle souche de coronavirus, étant identifiée pour la premiére fois lors
de la récente I'épidémie de COVID-19.

PRINCIPE DU TEST

Le Test Rapide Ag SARS-CoV-2 WANTAI (Or colloidal) adopte une immunochromatographie &
flux latéral combinée & une méthode sandwich & double anticorps de type cassette

Les anticorps au SARS-COV-2 sont appliqués a la ligne de test sur la membrane de
nitrocellulose, alors que les anticorps conjugués a 'or colloidal au SARS-COV-2 sont immobilisés
a sec sur le coussinet d'or colloidal. Pendant le test, en cas de présence de l'antigéne de la
nucléocapside du SRAS-COV-2 dans I'échantillon, des particules « anticorps appliqué - antigéne

agents dessmcams Chaque sachet en contient un tte-test. La tte-test est a
usage unique. L'anticorps anti-SARS-CoV-2 (anti-protéine N) est appliqué sur la membrane NC de la
cassette.

Flacon d'extractiol
de I'échantillon.
Ecouvillon stérile jetable : C€ 0197 MDD 93/42/EEC,
Matériel requis mais non fourni : Chronométre.

0,5 mL par flacon, contenant du tampon borate et du surfactant pour I'extraction

PRELEVEMENT DE L’ECHANTILLON

en matiére d'é il tlesé & partir de I'écouvillon nasal antérieur et les
échantillons de salive.
II'est essentiel de suivre les bonnes pratiques de prélé et de pré ion de I'é
Les échantillons obtenus au début de I i des 0 les titres viraux les

plus élevés ; par rapport & un test RT-PCR, les échantillons obtenus aprés sept jours de symptémes
sont plus susceptibles de produire des résultats négatifs. Un prélévement inadéquat de I'échantillon,
une mauvaise manipulation et/ou un mauvais transport de I'échantillon peuvent donner un résultat
faussement négatif.

é de Prélé de
Pour I’écouvillon nasal antérieur :
. Retirez I'¢couvillon depuis le récipient, en évitant de toucher I'extrémité souple,
qui est la pointe absorbante.
Insérez toute la pointe absorbante de I'¢couvillon dans votre narine.
Faites tourner lentement I'écouvillon en cercle contre les par0|s |ntér|eures de
votre narine, au moins 4 fois pour un total de 15 s.

wn

. Le présent kit est congu pour 'auto-test par des personnes non formées, et toute opération doit

étre effectuée en respectant strictement les instructions. Assurez que le présent kit de test n'est

pas périmé, selon la Date EXP indiquée sur la boite du kit. La cassette-test ne peut pas étre

réutilisée.

Tous les déchels et échantillons doivent étre bien éliminés pour éviter la transmission de maladie.
our I'é mettez tous les doivent étre mis dans le sachet scellable en

plastique fourni, scellez le sachet et jetez-le dans la poubelle.

Veuillez ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons et les réactifs du kit sont

manipulés. Evitez tout contact entre les mains, les yeux ou la bouche pendant le prélévement et

I'analyse des échantillons.

Veuillez ne pas manger ni utiliser de produits vaporisateurs oraux ou nasaux (tels que dentifrice,

bain de bouche ou vaporisateur médicamenteux) pendant au moins 30 minutes avant le

prélévement de I'écouvillon nasal antérieur ou de I'échantillon de salive, sinon le test peut donner

des résultats incorrects.

Les réactifs, les échantillons et les cassettes doivent étre & température ambiante pour le test. De

plus, la cassette-test doit étre utilisée dans les 30 minutes suivant son retrait depuis I'emballage,

pour éviter toute influence sur le résultat du test due & une exposition prolongée & I'air humide

(humidité > 60%). Si le kit est conservé a la température compris 2 & 8 °C, les réactifs et les

cassettes doivent étre équilibrés a température ambiante avant le test.

Pendant le test, la cassette-test doit étre posée a plat sur la table et & I'abri du vent, pour éviter

des incohérences en matiére de migration du flux latéral de I'¢chantillon une fois qu'il est ajouté

dans la cassette-test.

Du sang ou des ide dans | il ou des il trop

collants, peuvent interférer avec la réaction du test, entrainant ainsi des résultats incorrects.

Lisez le résultat du test 15 minutes (mais au plus 30 minutes) aprés le chargement de Iéchantilon.

Dans certains cas, la couleur de la ligne C peut sembler claire, c'est un

normal. Le test n'est considéré comme invalide que lorsque la ligne C est incolore.

10.Interprétez toujours les résultats dans de bonnes conditions d'éclairage, pour éviter une mauvaise
lecture des résultats du test.

11.Veuillez ne pas modifier la procédure.

12.Le présent kit de test est destiné aux échantillons & partir de I'écouvillon nasal antérieur et aux
échantillons de salive.

Veuillez ne pas utiliser les é

l'autotest.
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4 partir des ¢ pharyngés et oropharyngés pour

PROCEDURE DE TEST

Vermez la date de péremption sur la boite extérieure avant toute utilisation. Selon la date de

tout écoulement nasal qui est présent éventuellement sur 'écouvillon.
Retirez délicatement I'écouvillon.
Puis, avec un autre méme écouvillon, répétez les étapes 2 4 4 ci-dessus dans votre autre narine.

o

Pour I'échantillon de salive :

1. Retirez I'écouvillon depuis le récipient, en évitant de toucher
I'extrémité souple, qui est Ia pointe absorbante.

Insérez toute la pointe absorbante de I'écouvillon dans votre
bouche.

Utilisez 'écouvillon pour essuyer lentement le palais supérieur
buccal et I'intérieur des joues gauche et droite.
obligatoirement toute la salive qui est présent éventuellement sur  pajais
I'écouvillon.

4. Retirez délicatement I'¢couvillon.

[

@«

Intérieur des
supérieur joues

Stockage et Transport de I'Echantillon : L'échantillon doit étre testé immédiatement apres le
prélévement. )
CONSERVATION ET STABILITE

Le présent kit doit étre conservé a une température de 2°C a 30°C, en évitant la lumiére directe
du soleil. Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de péremption imprimée sur la boite
extérieure. Le présent kit ne doit pas étre cryoconservé.

Etape 1
; ensuite, mettez I'écouvillon prélevé dans le flacon
d'extraction avec le tampon, bien mélangez I'¢couvillon
et le tampon en tournant le premier, et pressez
I'"écouvillon dans le flacon, afin de libérer autant de
liquide que possible.

indiquée sur I'étiquette, aucun test périmé ne doit pas étre utilisé.

Ouvrez le flacon d'extraction en tournant le bouchon
cassezz

Etape 2 Coupez l'extrémité de I'écouvillon au niveau de Ia ligne
de rupture, et laissez la pointe de I'écouvillon dans le
flacon ; serrez fermement le bouchon du flacon ; et

cassez le bouchon du flacon d'extraction.

Etape 3 Retirez la cassette-test depuis le sachet en
aluminium, et mettez la cassette-tes sur une
surface plane ; pressez le flacon pour ajouter
dans la cassette-test (via le trou) trois (3)
gouttes d'échantillon extrait depuis le flacon
d'extraction ; Lisez le résultat du test 15 minutes
(mais au plus 30 minutes) aprés le chargement
de l'échantillon.

Etape 4 Mettez tous les composants doivent étre mis
dans le sachet scellable en plastique fourni,

scellez le sachet et jetez-le dans la poubelle.

RESULTATS

Contréle de qualite
validité du test.
Test invalide: En I'absence d'une ligne rouge apparaissant & coté de la zone de contrdle (C), le
test n'est pas valide. Dans ce cas, jetez le test et refaites le test avec un nouvel échantillon et une
nouvelle cassette.

Résultats positifs: Une ligne rouge apparait a coté de la zone de test (T) et une autre ligne a coté
de la zone de controle (C), ceux qui indique que I'antigéne de la nucléocapside du SRAS-CoV-2 est
détecté via le test

Résultats négatifs: Aucune ligne rouge n'apparait & coté de la zone de test (T), mais une ligne
apparait 4 coté de la zone de contrdle (C), ceux qui indique qu'aucun antigéne de la nucléocapside
du SARS-CoV-2 n'est détecté avec le test. Cependant, dans ce cas, la possibilité d'une infection par
le SRAS-CoV-2 n'est pas exclue.

Négatif Positif

C Cc C C
T T T T

Le résultat positif, qui n’est obtenu qu’avec le Test Rapide Ag SARS-CoV-2 WANTAI (Or
colloidal), ne peut pas étre pris pour diagnostic final de COVID-19. En cas dk
de test obtenu au moyen le Test Rapide Ag SARS-CoV-2 WANTAI (Or coll
testée doit s'auto-confiner et demander des soins de suivi a8 son médecin ou

: Une ligne rouge doit apparaitre a coté de la zone de contréle (C), indiquant la

Invalide

ont été menées.

Pour tous les types d'échantillons, la sensibilité du test est de 90,11% (483/536) (95% IC 87,29%
492,36%), et la spécificité de 99,24% (1179/1188) (95% IC 98,57% & 99,60%). Les performances
cliniques détaillées du test sont résumées ci-dessous :

@ Sur les écouvillons nasopharyngés, la sensibilité est de 91,91% (125/136) (95% IC 86,10% a
95,42%), et la spécificité de 98,55% (339/344) (95% IC 96,64% a 99,38%).

Sur les écouvillons nasaux antérieurs, la sensibilité est de 89,76% (228/254) (95% IC 85,42%
292,92%), et la spécificité de 99,61% (506/508) (95% IC 98,58% & 99,89%).

Sur les échantillons de salive, la sensibilité est de 89,04% (130/146) (95% IC 82,94% a
93,14%), et la spécificité de 99,40% (334/336) (95% IC 97,86% a 99,84%).

En tant qu'autotest, la cohérence positive/négative des résultats entre l'autotest et le test

par I'utilisation professionnelle pour les écouvillons nasaux antérieurs sont respectivement de
98,99% (98/99) (95% IC 94,50% & 99,82%) et de 100% (313/313) (95% IC 98,79% &
100,00%), et respectivement de 97,87% (92/94) (95% IC 92,57% 4 99,41%) et 100% (156/156)
(95% IC 97,60% & 100,00 %) pour les échantillons de salive.

Réactivité croisée : La réactivité croisée du Test Rapide Ag SARS-CoV-2 WANTAI (Or colloidal)
est évaluée en testant les parameétres suivant s dans le tableau ci-dessous. Chaque échantillon
est testé en triple. Aucune réactivité croisée n'est observée, a I'exception du SRAS-coronavirus et
du MERS-coronavirus.

Réactif croisé potentielC
[ humain 229E

Coronavirus humain 0C43

d'étre négatifs. Un résultat négatif de test n'exclut pas la possibilité d'une infection par le

SRAS-CoV-2 ;

Toutefois, un résultat positif de test n'exclut pas les co-infections avec d'autres agents

pathogénes. De plus, les résultats positifs de test ne peuvent pas distinguer le SARS-CoV

et le SARS-CoV-2.

. En outre, le t de la é i-d
performances du test et/ou invalider le résultat du test.

el

o

peut affecter négativement les
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SYMBOLES DE MARQUAGE CE

la santé, pour les tests supplémentaires nécessaires.

Les résultats négatifs doivent étre considérés comme présomptifs. Toutefois, ils n'excluent
pas l'infection par le SRAS-CoV-2, et ne doivent pas étre utilisés comme seule base pour
les décisions en matiére de traitement ou de gestion du patient, y compris les décisions
de contrdle des infections. Les résultats négatifs doivent étre pris en compte en fonction
des expositions récentes d'un individu, de ses antécédents et de la présence de signes et
symptémes cliniques compatibles avec la COVID-19, et confirmés par un test moléculaire, le
cas échéant, pour la gestion du patient.

Si une personne dont le résultat de test est négatif continuent de présenter des de
COVID-19 tels qu’une fiévre, une toux et/ou un elle est

par le SRAS-CoV-2 et doit consulter son médecin ou professionnel de santé.
L'utilisateur ne doit prendre aucune décision d'importance médicale avant de consulter son
médecin.

DONNEES CARACTERISTIQUES

SARS-CoV-2 WANTAI (Or colloidal) : Sang total (2% v/v), Mucine (1 mg/mL), Hémoglobine
(100 mgL), Bilirubine (0,68 mmoliL), Triglycérides (13 mmol/L), Facteur rhumatoide (70 1U/mL),
Azithromycine (500 pg/mL), Céfixime (50 pg/mL), Aspirine (0,15 mg/mL), Mentholatum (1 mg/
mL), Chewing-gum (5 mg/mL), Goutte pour la gorge OTC (menthe citronnée) (Ricola) (10 mg/
mL), Goutte pour la gorge OTC (fleur de forét) (Ricola) (10 mg/mL), Produit vaporisateur nasal de
propionate de fluticasone OTC (0,11 pg/mL), Biotine (1 mg/mL).

1. Sensibilité analytique : la limite de détection (LoD) du Test Rapide Ag SARS-CoV-2 WANTAI (Or 5. Précision : Deux échantillons de référence de reproductibilité CV1 & CV2 sont testés, avec les
colloidal) est établie pour différentes unités analytiques. résultats tous colorés et lintensité .dennque de la couleur. Les échantillons CV1 4 CV2 sont
— Prepen — i testés en int j , par les différents opérateurs et a différents
Limite de détection (LoD)/unité de mesure LoD
[ It e I : I
mL (Réfé nationale chinoise (Code : GBW(E)091097)) 25 endroits, avec les résultats tous col ores et mlenslte Idennque de la couleur.
TCID50/mL 137
i é il 147
copies/mL (MTV) 2090 RESTRICTIONS
2. Sensibilité et spécificité diagnostiques : Au cours des études cliniques menées avec le présent 1. Le présent kit de test est destiné aux a partir de I' nasal
test, un total de 480 écouvillons nasopharyngés et de 762 écouvillons nasaux antérieurs ont antérieur et aux échantillons de salive. L'utilisation d'un autre dispositif ou d’'une autre méthode de
été testés, dont 390 échantillons confirmés positifs par RT-PCR et 852 échantillons confirmés prélévement peut entrainer des résultats incorrects.
négatifs par RT-PCR ; d'ailleurs, un total de 482 échantillons de salive a été testés, dont 146 2. En fonction de la quantité de virus dans I'échantillon, les performances du test peuvent étre
échantillons confirmés positifs par RT-PCR et 336 échantillons confirmés négatifs par RT-PCR. corrélées ou non avec les résultats de la culture virale réalisée sur le méme échantillon.
La comparaison RT-PCR utilisée dans ces études a été réalisée avec des échantillons & partir 3. Lorsque le niveau d'antigéne dans un échantillon est inférieur a la limite de détection du test, ou

de I'écouvillon nasopharyngé. En outre, une étude d'auto-test par des profanes ainsi que la
des résultats de test par des profanes  ceux de test par lutilisation professionnelle

que le prélévement/transport de I'échantillon est effectué de maniére incorrecte, un résultat négatif
peut se produire. Les échantillons prélevés aprés le 7e jour de la maladie sont plus susceptibles

Coronavirus humain HKU1 Dispositif médical de diagnostic in vitro Jﬂ Conditions de conservation de

Coronavirus humain NL63 +2°C a+30°C

SRAS. irus (antigéne N) ,044 mg/mL Utilisé par Lot

MERS-coronavirus (antigéne N) 0,16 mg/mL

e g
_ >10° TCID,/mL. Contenus suffisants pour <n> tests [Ti] Mode demploi
humain (hMPV)
- : g

Virus 210 TCID,/mL — IVDD 98/79/CE Représentant autorisé de I'UE

Grippe A >10° PFU/mL

Grippe B >10° PFU/mL 6 ﬂ i

vésultat positif pe B L Numéro de catalogue Date de fabrication
al), la personne Virus respiratoire syncytial >10° PFU/mL. Usage unique ‘ Fabricant
de inovi >10° PFU/mL
Indisponible Garder au sec [EreRiE[ 7] Stérile (rayonnement)
>10° CFU/mL (ray )
i Loin de la lumiére directe du soleil (&) Ne pas utiser si remballage

:g, g:ﬂ ::: est endommagé

Lavage nasal humain commun, qui représente Ia flore

microbienne dans les voies Indisponible

humaines

infectée 4. Les substances suivantes sont testées et conformées négatives, au moyen du Test Rapide Ag

‘ Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.
No.31 Kexueyuan Road, Changping District, Beijing 102206, China
Tel: +86-10-59528888, Fax: +86-10-89705849
Website: www.ystwt.com, Email: wexport@ystwt.com
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CE€ 2854

Mode d'emploi VER 1.6: 21/07 (28 octobre 2021)



W& wantai

Test Rapide SARS-CoV-2
WANTAI (Or colloidal)

(Pour I'échantillon a partir de I’écouvillon nasal antérieur
et ’échantillon de salive)
Congu pour l'auto-test par un profane

Guide d’Opération

Préparations

« Lisez attentivement le mode d'emploi avant tout
test.

» Retirez tous les composants et placez-les sur la
table.

Composants du présent kit de test :
@ - Cassette-test
@® - Flacon d'extraction (0,5 mL)
© - Ecouvillon stérile jetable
O - Sachet scellable en plastique

- Mode d'emploi et Guide d'utilisation

© o
o[l E=
I\
<

QE®
Scannez le code QR pour regarder ﬁ.,n it
Frat

la vidéo sur l'opération. k(?.l"ﬁl
@k

Etape 1 : Prélévement de I’échantillon

» Ouvrez le sachet de I'écouvillon.
» Vous pouvez choisir de prélever I'un des deux
types d’échantillons :

Pour I’échantillon a partir de I’écouvillon nasal
antérieur : Insérez toute la pointe absorbante de
I'écouvillon dans votre narine, et faites tourner
lentement I'écouvillon en cercle contre les parois
intérieures de votre narine ; au moins 4 fois pour
un total de 15 s.

Ou,

Pour I’échantillon de salive : Insérez toute
la pointe absorbante de I'écouvillon dans votre
bouche, utilisez I'écouvillon pour essuyer lentement
le palais supérieur buccal et l'intérieur des joues
gauche et droite, et recueilliez obligatoirement
toute la salive qui est présent éventuellement sur
I'écouvillon.

Etape 2 : Extraction de I’échantillon
¢ Quvrez le flacon d'extraction en

tournant le bouchon ; |
* Mettez I'écouvillon prélevé dans le
flacon d'extraction avec le tampon, et

faites tourner I'écouvillon pour bien
mélanger avec le tampon ;

* Pressez I'écouvillon dans le

flacon, afin de libérer autant de
liquide que possible.

Etape 3 : Retrait de I'écouvillon

» Coupez l'extrémité de I'écouvillon
au niveau de la ligne de rupture,
et laissez la pointe de I'écouvillon

dans le flacon ; @ﬁ\

» Serrez fermement le bouchon du flacon, et
cassez le bouchon du flacon d'extraction.
Cassez ici —

Etape 4 : Test

» Ouvrez le sachet contenant la cassette, et
mettez la cassette sur une surface plane ;

* Pressez le flacon pour ajouter dans la
cassette-test (via le trou) trois (3) gouttes
d'échantillon depuis le flacon d'extraction, et
attendez 15 minutes.

Etape 5 : Lecture du résultat

« Lisez le résultat du test 15 minutes (mais
au plus 30 minutes) aprés le chargement de
I'échantillon.

Négatif Positif Invalide

Elimination

* Mettez tous les composants dans le sachet
en plastique scellable fourni, scellez le sachet
et jetez-le dans la poubelle.

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.
No.31 Kexueyuan Road, Changping District, Beijing 102206, China
Tel: +86-10-59528888, Fax: +86-10-89705849

Website: www.ystwt.com, Email: wtexport@ystwt.com

[ECIREP] Qarad BV,
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