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SARS-CoV-2 Antigen Test kit
Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay

 Component Quantity Contain Weight Dimension (mm)

 

 Test card 25 packs Test card x 25 pcs

   Desiccant x 25 pcs

 

 Extraction 1 pack Extraction tube x 25 pcs

 tube

 Nozzle cap 2 packs Nozzle cap x 25 pcs 300g 200x115x80

 Swab 25 packs Nasopharyngeal

   swab x 25 pcs

 Extraction 1 bottle Extraction buffer x 8ml

 Instruction 1 copy 1 copy

 for use
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Product Label Template
Packing drawing of the kit :



a member of Bedelco group COVID19

CE Certificate in Spanish MOH
No. RPS/2401/200

La notificación se ha realizado correctamente.
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Declaration of Conformity

La notificación se ha realizado correctamente.
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Kit de test rapide de l’antigène
du SRAS-CoV-2

NOM DU PRODUIT

Kit de test de l’antigène du coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévère (SRAS-CoV-2) (Im-
munochromatographie à l’or colloïdal).

EMBALLAGE

25 tests/Kit

UTILISATION

Le kit de test de l’antigène du SRAS-CoV-2 est un système de test immuno chromatographique pour 
la détection rapide et qualitative de l’antigène du coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévère 
(SRAS-CoV-2) dans le bassin nasal ou la cavité pharyngée et les échantillons salivaires humains. 
Il peut être utilisé pour le diagnostic in vitro de la maladie d’infection au coronavirus (COVID-19), 
qui est causée par le SRAS-CoV-2. Le kit de test de l’antigène du SRAS-CoV-2 fournit des résultats 
préliminaires, des résultats négatifs n’excluant pas une infection par le SRAS-CoV-2. Il ne peut pas 
être utilisé comme seule base pour un traitement ou toute autre décision de prise en charge. Pour 
un usage de diagnostic in vitro uniquement.

RESUME
Le coronavirus, en tant que grande famille de virus, est un virus à ARN simple brin positif avec une 
enveloppe. Le virus est connu pour provoquer des maladies graves telles que le rhume, le syndrome 
respiratoire du Moyen-Orient (MERS) et le syndrome respiratoire aigu sévère (SRAS). La protéine 
centrale du CoV-2-SRAS est la protéine N (nucléocapside), qui est un composant protéique situé à 
l’intérieur du virus. Elle est relativement conservée parmi les β-coronavirus et est souvent utilisée 
comme outil pour le diagnostic des coronavirus. L’ECA2, en tant que récepteur clé pour l’entrée du 
CoV-2 du SRAS dans les cellules, est d’une grande importance pour la recherche sur le mécanisme 
de l’infection virale.

PRINCIPE

Le kit de test de l’antigène du SRAS-CoV-2 est basé sur la méthode d’immuno chromatographie à 
l’or colloïdal pour détecter la protéine N du SRAS-CoV-2 dans les sécrétions respiratoires et autres 
échantillons. Lorsque l’échantillon est ajouté dans le test de diagnostic, il est absorbé par capillarité, 
se mélange à l’anticorps marqué à l’or et s’écoule à travers la membrane pré- enrobée.
L’antigène du SRAS-CoV-2 dans l’échantillon est capturé par l’anticorps marqué à l’or S1a lié à 
l’anticorps S1 immobilisé dans la zone de test (T) de la membrane, ce qui produit un trait coloré qui 
indique un résultat positif.
En l’absence de l’antigène du SRAS-CoV-2 dans l’échantillon ou lorsque la concentration est inférieure 
à la limite de détection du test, le dispositif ne présente pas de trait coloré visible dans la zone de 
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test (T). Cela indique un résultat négatif.
Pour le contrôle de la procédure, un trait coloré apparaîtra dans la zone de contrôle (C), si le test a 
été effectué correctement.

PRINCIPALES COMPOSANTES

Le produit se compose de fiches de détection antigénique, d’une notice d’utilisation et d’un échantil-
lon de solution de traitement. Dans chaque boite de fiches du test, se trouvent  une carte de dé-
tection de l’antigène du SRAS-CoV-2 et un sachet de dessicant.
La fiche de détection antigénique se compose d’un mat de référence de choix (recouvert d’un an-
ticorps monoclonal de la protéine SRAS-CoV-2 N marqué à l’or colloïdal), d’un mat d’échantillon, 
d’une membrane de nitrocellulose (la zone de test (T) est recouverte d’un anticorps monoclonal de 
la protéine SRAS-CoV-2 N ; la zone de contrôle de qualité (C) est recouverte d’un anticorps de chèvre 
anti-souris), de papier absorbant et d’une carte rigide hydrophobe.
Matériel fourni
Cassette-test (25 pcs)
Tube d’extraction (25 pcs)
Tampon d’extraction (1 x 8mL/fiole) Ecouvillon de prélèvement salivaire (25 pcs) Gobelet en papier 
(25 pcs)
Matériel requis mais non fourni
Minuterie
Équipement de protection individuelle, à savoir gants de protection, masque médical, lunettes de 
protection et blouse de laboratoire.
Récipient approprié pour les produits contaminés et les désinfectants.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET STABILITE

Le test de diagnostic est stable pendant 12 mois, lorsqu’il est scellé dans un sachet en aluminium, 
au sec et à l’abri de la lumière du soleil et conservé entre 4 et 30°C. Lorsque l’humidité ambiante est 
supérieure à 60 %, le test de diagnostic doit être utilisé immédiatement après l’ouverture du sachet 
en aluminium. Lorsque l’humidité ambiante est inférieure à 60 %, le test doit être utilisé dans l’heure 
qui suit l’ouverture du sachet en aluminium. La date de production et la date d’expiration sont indi-
quées sur l’étiquette de l’emballage
Vérifiez qu’il n’y a pas de corps étrangers dans la bouche du patient
Ouvrez les gobelets en papier pliés et alignez la bouche du patient.
Ensuite, le patient crache de la salive dans le gobelet en papier.

                                    Étapes du prélèvement

1.
2.
3.
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CRITÈRES DES ÉCHANTILLONS

Prélèvement nasal
Le produit est utilisé pour tester l’échantillon de l’écouvillon nasal humain.
Prélèvement de l’échantillon : Pendant les procédures de prélèvement des échantillons, veillez à 
vous protéger correctement et à éviter tout contact direct avec l’échantillon. En cas de contact acci-
dentel, un traitement de désinfection doit être effectué à temps et les mesures nécessaires doivent 
être prises.
Insérez doucement et lentement l’écouvillon dans le nasopharynx par la cavité nasale. En cas de 
résistance, l’écouvillon arrivera au niveau du nasopharynx postérieur. 
Après quelques secondes d’aspiration, tournez doucement l’écouvillon, puis retirez l’écouvillon pour 
obtenir l’échantillon nasal.
Conservation de l’échantillon : après le prélèvement, veuillez effectuer le test dans un délai d’une 
heure.
L’échantillon doit être à température ambiante avant le test.

Prélèvement salivaire
Utilisez l’écouvillon de prélèvement salivaire pour prélever des échantillons d’expectorations de 10
à 50 mg (ce qui équivaut à la taille d’une tête d’allumette).
Ajoutez 10 gouttes (environ 0,3 ml) de tampon d’extraction dans le tube d’extraction.
Placez l’échantillon salivaire du patient dans le tube d’extraction. Faites rouler la tête de l’écouvillon 
contre l’intérieur du tube d’extraction au moins 3 fois, puis attendez 1 minute.
Appuyez sur le bouchon de la buse sur le tube.

MÉTHODE DE TEST

Veuillez lire attentivement la notice d’utilisation avant d’effectuer le test. Avant de procéder au test, 
remettez les réactifs et l’échantillon à température ambiante.
Pendant le prélèvement, la tête de l’écouvillon doit être complètement insérée dans la cavité nasale 
et tournée doucement 5 fois. Après le retrait, la tête de l’écouvillon doit être prélevée dans l’autre 
cavité nasale de la même manière pour s’assurer que suffisamment d’échantillons sont prélevés.
Avant le test, la couche protectrice adhésive double face doit être retirée à l’avance pour éviter les 
projections de liquide. Si la couche protectrice adhésive double face est déchirée après l’ajout de 
diluant, il est facile de provoquer des projections de liquide.
Ajoutez 6 gouttes de diluant dans le récipient A. Ne versez pas le diluant dans les autres récipients.
Pendant le test, la carte de test doit être placée sur le bureau horizontalement. La carte de test doit 
être fixée et ne doit pas être déplacée.
Après avoir recouvert le côté gauche, appuyez doucement sur la position de l’adhésif pour que les 
deux côtés s’emboîtent complètement et commencez le chronométrage. Attendez que le trait violet 
apparaisse. Le résultat du test doit être lu dans les 15 à 20 minutes.

1.

2.

3.
4.

5.
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4.
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Retirez le couvercle de protection
de la colle de fixation.

Faites passer l’échantillon de
l’écouvillon par le fond du
récipient B dans le récipient A.
Faites couler le diluant dans le
récipient A.

Collez les côtés gauche
et droit ensemble.

Le résultat du test sera affiché
après 15 minutes.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

La présence de deux lignes (Test (T) et Contrôle (C)), quelle que soit l’intensité de la ligne de test, 
indique un résultat positif.
La présence d’une seule ligne de contrôle indique un résultat négatif.
Si la ligne de contrôle n’apparaît pas, les résultats ne sont pas valables et le test doit être refait.
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LIMITES DE LA MÉTHODOLOGIE

Les résultats des tests de ce produit doivent être interprétés de manière exhaustive par le médecin 
en association avec d’autres informations cliniques, et ne doivent pas être utilisés comme seul critère ;
Le produit est utilisé pour tester l’antigène SRAS-CoV-2 de l’échantillon clinique.

Le nouveau kit de test de l’antigène SRAS- CoV-2 est un test de dépistage en phase aiguë pour une 
détection qualitative. L’échantillon prélevé peut contenir une concentration d’antigène inférieure au 
seuil de sensibilité du réactif, de sorte qu’un résultat négatif n’exclut pas une infection par le nou-
veau coronavirus.
Le kit de test de l’antigène du nouveau SRAS- CoV-2 détecte les nouveaux antigènes de coronavirus 
viables et non viables. L’efficacité du test dépend de la charge d’antigènes dans l’échantillon et peut 
ne pas être corrélée avec la culture cellulaire réalisée sur le même échantillon. Un test positif n’ex-
clut pas la possibilité que d’autres agents pathogènes soient présents, c’est pourquoi les résultats 
doivent être comparés avec toutes les autres données cliniques et de laboratoire disponibles pour 
établir un diagnostic précis.
Un résultat de test négatif peut être obtenu si le niveau d’antigène extrait dans un échantillon est 
inférieur à la sensibilité du test ou si la qualité de l’échantillon est mauvaise.
L’efficacité du test n’a pas été établie pour le suivi du traitement antiviral des nouveaux coronavirus.
Les résultats de test positifs ne permettent pas d’exclure les infections par d’autres agents patho-
gènes.
Les résultats de test négatifs ne sont pas destinés à statuer sur d’autres infections par des corona-
virus, à l’exception du SRAS-CoV-2.
Les enfants ont tendance à excréter le virus pendant des périodes plus longues que les adultes, ce 
qui peut entraîner des différences de sensibilité entre les adultes et les enfants.
Un résultat négatif peut être obtenu si la concentration d’antigène dans un échantillon est
inférieure à la limite de détection du test ou si l’échantillon a été prélevé ou transporté de manière 
inadéquate. Un résultat négatif n’élimine donc pas la possibilité d’une infection par le SRAS-CoV-2 
et doit être confirmé par culture virale ou test PCR.

INDICE DE PERFORMANCE DU PRODUIT

Propriétés physiques
1.1. Aspect 
La fiche de détection doit être propre et intégrale, sans bavures, sans dommages, sans pollution ; le 
matériau doit être bien fixé ; l’étiquette doit être claire et non endommagée. La dilution de l’échan-
tillon doit être claire, sans impuretés ni flocons.
1.2 Vitesse de migration du liquide
La vitesse de migration du liquide ne doit pas être inférieure à 10 mm/min.
1.3 Largeur de la bande de membrane
La largeur de la bande de membrane de la fiche de détection doit être ≥2.5mm.
1.4 La quantité de préparation du diluant pour les échantillons
Le volume des diluants pour l’échantillon n’est pas inférieur à la valeur indiquée.
Limite de détection
Pour la détection du matériau de référence de sensibilité, le taux de détection positive ne doit pas 
être inférieur à 90 %. 

1.

2.

1.
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Taux de conformité des produits de référence négatifs
Pour la détection de matériaux de référence négatifs, le taux de détection négative doit être de 100 %.
Taux de conformité des produits de référence positifs
Pour la détection de matériaux de référence positifs, le taux de détection positive doit être de 100 %.
Répétabilité
Pour la détection des matériaux de référence d’entreprise P2 et P4, les résultats doivent être positifs 
et le rendu des couleurs doit être uniforme.
Réactivité croisée
Réactivité croisée : Ce dispositif de test ne présente aucune réactivité croisée avec le coronavirus 
humain OC43 endémique, le virus de la grippe A, le virus de la grippe B, le virus respiratoire syncytial, 
l’adénovirus, le virus EB, le virus de la rougeole, le cytomégalovirus, le rotavirus, le norovirus, le 
virus des oreillons, le virus varicelle-zona, le mycoplasma pneumoniae, le métapneumovirus humain.
Performance clinique
210 échantillons cliniques basés sur les résultats du test de la méthode de détection des acides 
nucléiques (PCR) ont été obtenus pour les tests, dont 75 échantillons positifs et 135 négatifs. Le kit 
de test rapide de l’antigène SRAS-CoV-2 a été comparé à la méthode de l’acide nucléique (PCR) à 
partir des échantillons cliniques recueillis. Les résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous :

 Méthode   Méthode de détection des acides nucléiques (PCR) 
 
 Kit de test l’antigène   Positif Négatif
 SRAS-CoV-2 
 Positif  69 1
 Négatif  6 134
 Spécificité du diagnostic  92.00% /
   (IC95% : 83,63%-96,28%)
 Spécific du diagnostic  / 99.26%
    (IC95% : 95,92%-99,87%)

Limite de détection (Ldd)
  

Concentration     1 x 106 TCID50/ml
2019-nCoV
Dilution 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 1/3200
Concentration 1x104 5x103 2.5x103 1.25x103 6.25x102 3.125x102 
dans la dilution
testée
(TCID50/ml)
Taux de  100(20/ 100(20) 100(20/2 100(20/20) 100(20/2 10(2/20) 
répétitions (%)
Limite de    6.25X102TCID50/ml
détection
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Expérience d’interférence
Les substances suivantes ont été testées à la concentration indiquée, et aucune interférence n’a 
été constatée.

                   
 Mucine 100μg/mL Acide acétylsalicylique 3,0 mM
 Sang total 5% (v/v) Ibuprofène 2,5 mM
 Biotine 100μg/mL Mupirocine 10 mg/mL
 Néo-Synéphrine (Phényléphrine) 5% (v/v) Tobramycine 10μg/mL
 Vaporisateur nasal Afrin 5% (v/v) Erythromycine 50uM
 (Oxymétazoline)
 Vaporisateur nasal salin 5% (v/v) Ciprofloxacine50uM
 Homéopathique 5% (v/v) Ceftriaxone 110 mg/mL
 Cromoglycate sodium 10 mg/mL Méropénem3,7μg/mL
 Chlorhydrate d’olopatadine 10 mg/mL Tobramycine 100μg/mL
 Zanamivir 5 mg/mL Chlorhydrate d’histamine 100μg/mL
 Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
 Artéméther-luméf nitrine 50uM Flunisolide 100µg/mL
 Hyckate doxycycline 50uM Budésonide 0,64nmol/L
 Quinine 150uM Fluticasone 0,3ng/mL
 Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6µg/mL
 Ribavirine 1 mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
 Declatasvir 1 mg/mL Abidor 417,8ng/mL 
 Acétaminophène 150uM Mélange de lav nasal humain SANS OBJET
 
Pour un diagnostic in vitro uniquement.
Le stockage et le transport appropriés des échantillons sont essentiels à l’efficacité de ce test.
A usage unique.
Ne pas toucher la zone de réaction de la bandelette de test.
Ne pas utiliser le kit de test après la date d’expiration.
Ne pas utiliser le kit si la pochette est perforée ou mal scellée.
Les tests doivent être effectués par du personnel professionnel formé travaillant dans des laboratoires 
ou cliniques certifiés.
Le résultat du test doit être interprété par le médecin en même temps que les résultats cliniques 
et autres résultats d’analyses de laboratoire.
Après utilisation, éliminez les tests de diagnostic et les objets en contact avec les échantillons sous 
forme de déchets médicaux.
Ne pas congeler.

PRÉCAUTIONS

Le test ne convient qu’aux professionnels qui utilisent le diagnostic auxiliaire in vitro. Ne pas utiliser de 
produits expirés.
Ne pas congeler ou utiliser après la date d’expiration (voir l’emballage pour la date d’expiration).
Évitez les températures et l’humidité excessives dans l’environnement expérimental. La température
de réaction doit être comprise entre 15 et 30 °C et l’humidité doit être inférieure à 70 %.

1.
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Le sachet de la fiche de test contient un dessicant, et il ne doit pas être administré par voie orale.
Lors du test, veuillez porter des vêtements de protection, un masque médical, des gants et des
lunettes.
N’utilisez pas la fiche de test dont l’emballage unique est endommagé, qui présente un marquage
peu clair et dont la date d’expiration est dépassée.
Éliminez les spécimens usagés, les cartes de test et les autres déchets conformément aux lois et
règlements locaux en vigueur. 
Les fiches de détection antigénique doivent être utilisées dans un délai d’une heure après avoir été 
retirées du sachet en aluminium.
Les utilisateurs doivent prélever des échantillons conformément aux exigences de la notice d’utilisation.
Avant le test, la couche protectrice adhésive double face doit être retirée à l’avance pour éviter les 
projections de liquide. Si la couche protectrice adhésive double face est déchirée après l’ajout de 
diluant, il est facile de provoquer des projections de liquide.
Ne laissez pas couler le diluant dans le mauvais compartiment.
Pendant le test, la fiche de détection doit être placée sur le bureau horizontalement. La fiche de
détection doit être fixée et ne doit pas être déplacée.

INTERPRÉTATION DES ICÔNES
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INFORMATIONS GÉNÉRALES

  

DATE D’APPROBATION ET DATE DE RÉVISION DE LA NOTICE D’UTILISATION
Approuvé le 2 septembre 2020 ; 
Numéro de version : CE-InCG27 REV.05


