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1. La procédure de test et l'interprétation du résultat du test doivent être suivies de 
près lors du test de la présence d'antigènes SARS-CoV-2/Grippe A/Grippe B dans les 
échantillons nasopharyngés/oropharyngés humains provenant d'individus suspects. 
Pour des performances de test optimales, une collecte d'échantillons appropriée est 
essentielle. Le non-respect de la procédure peut donner des résultats inexacts.
2. Les performances de la cassette de test rapide combiné SARS-CoV-2 & Grippe 
A+B antigène ont été évaluées à l'aide des procédures fournies dans cette notice de 
produit uniquement. Les modifications apportées à ces procédures peuvent altérer les 
performances du test. Les échantillons de milieu de transport viral (VTM) et les 
échantillons extraits pour les tests PCR ne peuvent pas être utilisés pour le test.
3. La cassette de test rapide combiné SARS-CoV-2 & grippe A+B Antigène est 
destinée à un usage diagnostic in vitro uniquement. Ce test doit être utilisé pour la 
détection des antigènes SARS-CoV-2/Grippe A/ Grippe B dans des échantillons 
nasopharyngés/oropharyngés humains afin d'aider au diagnostic des patients 
suspectés d'infection par le SARS-CoV-2, la grippe A ou la grippe B en conjonction 
avec la présentation clinique et les résultats d'autres tests de laboratoire. Ni la valeur 
quantitative ni le taux d'augmentation de la concentration des antigènes SARS-CoV-2/ 
Grippe A/ Grippe B ne peuvent être déterminés par ce test qualitatif.
4. La cassette de test rapide combiné SARS-CoV-2 & Grippe A+B antigène n'indiquera 
que la présence d'antigènes SARS-CoV-2/ Grippe A/ Grippe B dans l'échantillon et ne 
doit pas être utilisée comme seul critère pour le diagnostic des infections par le SARS-
CoV-2/ Grippe A/ Grippe B.
5. Les résultats obtenus avec le test doivent être considérés avec d'autres résultats 
cliniques provenant d'autres tests et évaluations de laboratoire.
6. Si le résultat du test est négatif ou non réactif et que les symptômes cliniques 
persistent. Il est recommandé de prélever le patient quelques jours plus tard et de 
tester à nouveau ou de tester avec un appareil de diagnostic moléculaire pour exclure 
une infection chez ces personnes.
7. Le test donnera des résultats négatifs dans les conditions suivantes : La 
concentration des nouveaux antigènes de coronavirus, virus de la grippe A ou de la 
grippe B dans l'échantillon est inférieure à la limite de détection minimale du test.
8. Des résultats négatifs n'excluent pas une infection par le SARS-CoV-2, en particulier 
chez ceux qui ont été en contact avec le virus. Des tests de suivi avec un diagnostic 
moléculaire doivent être envisagés pour exclure une infection chez ces personnes.
9. Un résultat négatif pour Grippe A ou Grippe B obtenu avec ce kit doit être confirmé 
par RT-PCR/culture.
10. Un excès de sang ou de mucine sur l'écouvillon peut interférer avec les performances 
du test et peut donner un résultat faussement positif.
11. La précision du test dépend de la qualité de l'échantillon sur écouvillon. Les faux 
négatifs peuvent résulter d'un prélèvement ou d'un stockage inapproprié des échantillons.
12. Les résultats positifs du SARS-CoV-2 peuvent être dus à une infection par des 
souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou à d'autres facteurs d'interférence. Un 
résultat positif pour la grippe A et/ou B n'exclut pas une co-infection sous-jacente avec 
un autre agent pathogène, par conséquent, la possibilité d'une infection bactérienne 
sous-jacente doit être envisagée

VALEURS ATTENDUES
La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & Grippe A+B antigène a été 
comparée aux principaux tests RT-PCR commerciaux. La corrélation entre ces deux 
systèmes n'est pas inférieure à 97 %.

                                    Sensibilité, spécificité et précision
La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & Grippe A+B antigène a été 
évaluée avec des échantillons obtenus à partir de la RT-PCR des patients est utilisée 
comme méthode de référence pour la cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 
& Grippe A+B antigène. Les échantillons étaient considérés comme positifs si la RT-
PCR indiquait un résultat positif. Les échantillons étaient considérés comme négatifs 
si la RT-PCR indiquait un résultat négatif.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE

CONTROLE DE QUALITE

LIMITES DU TEST

techniques procédurales incorrectes sont les raisons les plus probables de la 
défaillance de la ligne de contrôle. Passez en revue la procédure et répétez le test 
avec une nouvelle cassette de test. Si le problème persiste, arrêtez immédiatement 
d'utiliser le kit de test et contactez votre distributeur local.

• Un contrôle procédural a été effectué pour le test. Une ligne colorée apparaissant 
dans la région de contrôle (C) est considérée comme un contrôle procédural interne. 
Il confirme un effet mèche adéquat de la membrane.
• Les étalons de contrôle ne sont pas fournis avec ce kit ; cependant, il est 
recommandé que les contrôles positifs et négatifs soient testés en tant que bonne 
pratique de laboratoire pour confirmer la procédure de test et vérifier la bonne 
performance du test.

Test SRAS-CoV-2 :

SARS-CoV-2 Test rapide 
d'antigène

RT-PCR Résultat 
totalPositif Negatif

SARS-CoV-2
Antigènes

Positif 113 2 115
Negatif 3 212 215

Total 116 214 330
Sensibilité relative 97.41%(95%CI*:92.67%~99.12%)

99.07%(95%CI*:96.66%~99.74%)
98.48% (95%CI*: 96.50%~99.35%)

Spécificité relative
Précision

Test de grippe A+B :
Test rapide combiné 
d'antigènes de la 
grippe A + B

Type A Type B
RT-PCR

Total
RT-PCR

TotalPositif Negatif Positif Negatif
Grippe 
A+B

Positif 100 2 102 85 2 87
Negatif 1 180 181 2 200 202

Total 101 182 283 87 202 289

Sensibilité relative
99.0%

(95%CI*: 94.6%~99.8%)
97.7%

(95%CI*: 92.0%~99.4%)

Spécificité relative
98.9%

(95%CI*: 96.1%~99.7%)
99.0%

(95%CI*: 96.5%~99.7%)

Précision
98.9%

(95%CI*: 96.9%~99.6%)
98.6%

(95%CI*: 96.5%~99.5%)

Test de grippe A+B:

*Intervalles de confiance
Test de spécificité avec diverses souches virales
La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo a 
été testée avec les souches virales suivantes. Aucune ligne discernable dans l'une ou 
l'autre des régions de la ligne de test n'a été observée à ces concentrations indiquées :

Test SRAS-CoV-2 :
Description Concentration
HCOV-HKU1 105TCID50 /ml
Staphylococcus aureus 106TCID50 /ml
Streptocoques du groupe A 106TCID50 /ml
Virus de la rougeole 105TCID50 /ml
Virus des oreillons 105TCID50 /ml
Adénovirus de type 3 105TCID50 /ml
Pneumonie mycoplasmique 106TCID50 /ml
Virus parainfluenza, type2 105TCID50 /ml
Métapneumovirus humain 105TCID50 /ml
Coronavirus humain OC43 105TCID50 /ml
Coronavirus humain 229E 105TCID50 /ml
Bordetella parapertusis 106TCID50 /ml
Grippe B Victoria SOUCHE 105TCID50 /ml
Grippe B YSTRAINE 105TCID50 /ml
Grippe A H1N1 2009 105TCID50 /ml
Grippe A H3N2 105TCID50 /ml
H7N9 105TCID50 /ml
H5N1 105TCID50 /ml
Virus d'Epstein-Barr 105TCID50 /ml
Entérovirus CA16 105TCID50 /ml
Rhinovirus 105TCID50 /ml
Le virus respiratoire syncytial 105TCID50 /ml
Streptococcus pneumoniae 106TCID50 /ml
Candida albicans 106TCID50 /ml
Chlamydia pneumoniae 106TCID50 /ml
Bordetella coqueluche 106TCID50 /ml
Pneumocystis jiroveci 106TCID50 /ml
Mycobacterium tuberculosis 106TCID50 /ml
Legionella pneumophila 106TCID50 /ml

Coronavirus humain OC43 N/A
Virus parainfluenza 1 N/A
Virus parainfluenza 2 N/A

Description Réaction croisée
Adénovirus humain 3 N/A
Adénovirus humain 7 N/A

TCID50 = Tissue Culture Infectious Dose (Dose infectieuse de culture tissulaire) est la 
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Précision
Intra-essai Inter-essai

Virus parainfluenza 3 N/A
Rougeole N/A
Oreillons N/A
Virus respiratoire syncytial humain N/A
Rhinovirus humain 1A N/A
Herpèsvirus humain 5 N/A
Virus de l'herpès simplex 1 N/A
Herpèsvirus humain 2 N/A
Rubéole N/A
Varicelle-zona N/A

Substance interférente Conc.
Le sang total 4%
Ibuprofène 1mg/ml
Tétracycline 3ug/ml
Mucine 0.5%
Érythromycine 3ug/ml
Tobramycine 5%
Menthol 15%
Afrin 15%
Gel composé de benjoin 1.5mg/ml
Glycate de cromolyn 15%
chloramphénicol 3ug/ml
Mupirocine 10mg/ml
Oseltamivir 5mg/ml
Gouttes nasales de chlorhydrate de naphazoline 15%
Vaporisateur de propionate de fluticasone 15%
Chlorhydrate de désoxyépinéphrine 15%
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La cassette de test rapide SARS-CoV-2 & Grippe A+B Combo d'antigènes est un 
immuno- dosage à flux latéral destiné à la détection qualitative des antigènes 
nucléoprotéiques viraux du SRAS-CoV-2, de la grippe A et de la grippe B dans un 
écouvillon nasopharyngé/oropharyngé d'individus suspectés d'infection virale 
respiratoire compatible avec le SARS-CoV-2 par leur fournisseur de soins de santé. 
Les symptômes d'une infection virale respiratoire due au SARS-CoV-2 et à la grippe 
peuvent être similaires. La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & Grippe 
A+B est destinée à la détection et à la différenciation des antigènes nucléoprotéiques 
viraux du SARS-CoV-2, de la grippe A et de la grippe B. Les antigènes sont généralement 
détectables dans les échantillons nasopharyngés / oropharyngés pendant la phase 
aiguë de l'infection. Des résultats positifs indiquent la présence d'antigènes viraux, 
mais une corrélation clinique avec les antécédents du patient et d'autres informations 
de diagnostic est nécessaire pour déterminer l'état de l'infection. Des résultats positifs 
n'excluent pas une infection bactérienne ou une co-infection avec d'autres virus. Les 
résultats négatifs n'excluent pas le SRAS-CoV-2 ou l'infection grippale et ne doivent 
pas être utilisés comme seule base pour les décisions de traitement ou de gestion des 
patients, y compris les décisions de contrôle des infections. Les résultats négatifs 
doivent être 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 combiné SARS-CoV-2 
& Grippe A+B antigène est destinée à être utilisée par du personnel de laboratoire ou 
pharmacien spécialement formés aux procédures de diagnostic in vitro.

Les nouveaux virus corona (SARS-CoV-2) appartiennent  
est une maladie infectieuse respiratoire aiguë. Les personnes y sont généralement 
sensibles. Actuellement, le nouveau coronavirus est la principale source d'infection ; 
les personnes infectées asymptomatiques peuvent également être une source infectieuse. 
D'après l'enquête épidémiologique en cours, la période d'incubation est le plus souvent 
de 3 à 7 jours. Les principales manifestations sont la fièvre, la fatigue et la toux sèche. 
Congestion nasale, nez qui coule, mal de gorge, diarrhée maligne se retrouve dans 
quelques cas. La grippe est une maladie respiratoire contagieuse causée par le virus 
grippal. Il peut causer une maladie légère à grave. Les conséquences graves d'une 
infection grippale peuvent entraîner une hospitalisation et aller jusqu’à la mort. Certaines 
personnes, comme les personnes âgées, les jeunes enfants et les personnes souffrant 
de certains problèmes de santé, courent un risque élevé de complications graves de la 
grippe. Il existe deux principaux types de virus de la grippe : les types A et B. La grippe 
A et les virus qui se propagent régulièrement chez l'homme (virus de la grippe humaine) 
sont responsables d'épidémies de grippe saisonnière chaque année.

La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & grippe A+B antigène est un test 
immunologique qualitatif à flux latéral pour la détection de la protéine N des 
nucléoprotéines du SARS-CoV-2, de la grippe A et de la grippe B dans un écouvillon 
nasopharyngé/oropharyngé. Dans ce test, un anticorps spécifique à la protéine N des 
nucléoprotéines SARS-CoV-2, grippe A et grippe B est déposé séparément sur les 
régions de la ligne de test de la cassette de test. Pendant le test, l'échantillon extrait 
réagit avec l'anticorps contre la protéine N du SRAS-CoV-2, de la grippe A et/ou de la 
grippe B qui sont enduits sur les particules. Le mélange migre vers le haut de la 
membrane pour réagir avec l'anticorps dirigé contre la protéine N du SARS-CoV-2, de 
la grippe A et/ou de la grippe B sur la membrane et générer une ligne colorée dans les 
régions de test. La présence de cette ligne colorée des régions de test indique un 
résultat positif. Pour servir de contrôle procédural, une ligne colorée apparaîtra toujours 
dans la région de contrôle si le test s'est déroulé correctement.

 

La cassette de test contient une nucléocapside anti-SARS-CoV-2, des particules de 
protéines anti-grippe A et B et une nucléocapside anti-SARS-CoV-2, des protéines 
anti-grippe A et B enduites sur la membrane.

La région grippe B indique que l'antigène grippe B a été détecté dans l'échantillon.
Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant d'effectuer le 
test.
1. À usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas utiliser après la 
date d'expiration.
2. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'à ce qu'il soit prêt à l'emploi. 

Notice de l'emballage de la 
cassette de test rapide combiné 
SARS-CoV-2 & Grippe A+B Antigène

Échantillons : écouvillon nasopharyngé/
                         écouvillon oropharyngé

Date d'entrée en vigueur : 2022.12
À usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.Code :4.15.03.90003-2

UTILISATION PRÉVUE
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RÉACTIFS

3. Tous les échantillons doivent être considérés comme potentiellement dangereux et 
manipulés de la même manière qu'un agent infectieux.
4. Le test utilisé doit être jeté conformément aux réglementations locales. 
5. Évitez d'utiliser des échantillons sanguinolents.
6. Portez des gants lorsque vous manipulez les échantillons, évitez de toucher la 
membrane du réactif et effectuer bien le prélèvement.

1. Conserver tel qu'emballé dans la pochette scellée à la température (2-30 ℃). Le kit 
est stable jusqu'à la date de péremption imprimée sur l'étiquette. NE PAS CONGELER.
2. Une fois le sachet ouvert, le test doit être utilisé dans les 15 minutes. Une exposition 
prolongée à un environnement chaud et humide entraînera une détérioration du produit. 
La date de péremption est indiquée sur l'étiquette.

Collecte d'échantillons :
Collecte des sécrétions nasales :
1. Insérez un écouvillon stérile dans la narine du patient, atteignant la surface du 
nasopharynx postérieur.
2. Tamponnez la surface du nasopharynx postérieur. 
3. Retirez l'écouvillon stérile de la cavité nasale.

Transport et stockage des échantillons :
1. Les échantillons doivent être testés dès que possible après le prélèvement.
2. Si les écouvillons ne sont pas traités immédiatement, il est fortement recommandé 
de placer l'échantillon d'écouvillon dans un tube en plastique sec, stérile et 
hermétiquement fermé pour le stockage. Il peut être stocké à 2-8 ℃ pendant 8 heures 
et peut être stocké pendant une longue période à -70 ℃. Ne stockez pas d'échantillons 
dans un milieu de transport viral.
3. Les échantillons prélevés sur des écouvillons trop visqueux ou agglomérés ne sont 
pas recommandés pour tester ce produit. Si les écouvillons sont contaminés par une 
grande quantité de sang, ils ne sont pas recommandés pour le test. Il n'est pas 
recommandé d'utiliser les échantillons qui sont traités avec une solution d'extraction 
d'échantillon non fournie dans ce kit pour tester ce produit.

Seuls, le tampon d'extraction et les tubes fournis dans le kit doivent être utilisés pour 
la préparation des échantillons sur écouvillon.
1. Retirez le tube, décollez la feuille d'aluminium du tube de tampon d'extraction, 
évitez les déversements de liquide et placez le tube dans le support de tube.
2. Placer l'écouvillon dans le tube d'extraction. Faites tourner l'écouvillon pendant 
environ 10 secondes tout en appuyant la tête contre l'intérieur du tube pour libérer 
l'antigène dans l'écouvillon.
3. Retirez l'écouvillon tout en pressant la tête de l'écouvillon contre l'intérieur du tube 
d'extraction pendant que vous le retirez pour expulser autant de liquide que possible 
de l'écouvillon. Jetez l'écouvillon conformément à votre protocole d'élimination des 
déchets à risque biologique.
4. Placer l'embout compte-gouttes sur le dessus du tube d'extraction. Placez la 
cassette de test sur une surface propre et plane.

Collecte des sécrétions de la gorge :
1. Insérez un écouvillon stérile dans la gorge complètement à partir de la bouche, en 
le centrant sur la paroi de la gorge et la zone rougie des amygdales du palais, 
essuyez les amygdales pharyngées bilatérales et la paroi pharyngée postérieure avec 
une force modérée, évitez de toucher la langue et sortez l’écouvillon.

STOCKAGE ET STABILITÉ

COLLECTE, TRANSPORT ET STOCKAGE DES ÉCHANTILLONS

PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS

Matériaux fournis :   
Cassettes de test     Tampon d'extraction avec tube d'extraction intégré, 0,5 ml par tube      
Ecouvillon stérile      Notice
Matériel nécessaire mais non fourni :
Minuterie Pour le chronométrage.

Avant le test, préparer les éléments pour le prélèvement, les contrôler et s'équilibrer 
à température ambiante (15-30  ou 59-86 ) avant le test.
1.Retirez la cassette de test de la pochette en aluminium scellée et utilisez-la dans les 15 
minutes. Les meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué immédiatement après 
l'ouverture du sachet en aluminium.
2.Effectuez le prélèvement.
3. Inversez le tube d'extraction d'échantillon et ajoutez 2 gouttes d'échantillon extrait (environ 

4. Attendez que la ou les lignes colorées apparaissent. Lire le résultat à 10 minutes. Ne pas 
interpréter le résultat après 30 minutes.

I*NOTE : La conservation de l'échantillon après extraction est stable pendant 2 heures à 
température ambiante ou 24 heures à 2-8°C.

(Veuillez-vous référer à l'illustration ci-dessus)
SARS-CoV-2 POSITIF : *Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenêtre de 
gauche. Une ligne colorée doit être dans la région de contrôle (C) et une autre ligne colorée 
doit être dans la région de test (T). Un résultat positif dans la région Test indique la détection 
d'antigènes SARS-CoV-2 dans l'échantillon.
POSITIF Grippe A : *Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenêtre de droite. 
Une ligne colorée doit être dans la région de contrôle (C) et une autre ligne colorée doit être 
dans la région de la grippe A (A). Un résultat positif dans la région grippe A indique que 
l'antigène grippe A a été détecté dans l'échantillon.
POSITIF Grippe B : *Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenêtre de droite. 
Une ligne colorée doit être dans la région de contrôle (C) et une autre ligne colorée doit être 
dans la région de la grippe B (B). Un résultat positif dans la région grippe B indique que 
l'antigène grippe B a été détecté dans l'échantillon.
POSITIF Grippe A et Grippe B : *Trois lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenêtre 
de droite. Une ligne colorée doit être dans la région de contrôle (C) et la ligne bicolore doit 
être dans la région de la grippe A (A) et la région de la grippe B (B). Un résultat positif dans 
la région Influenza A et la région Influenza B indique que l'antigène grippe A et l'antigène 
grippe B ont été détectés dans l'échantillon.
*REMARQUE : L'intensité de la couleur dans la région de la ligne de test (T) variera en 
fonction de la quantité d'antigène SARS-CoV-2, d'antigène Flu A et/ou B présent dans 
l'échantillon. Autre nuance de couleur dans la région de test (T/A/B) doit être considérée 
comme positive.
NÉGATIF : Une ligne colorée apparaît dans la région de contrôle (C). Aucune ligne 
colorée apparente n'apparaît dans la région de la ligne de test (T/A/B).
INVALIDE : la ligne de contrôle ne s'affiche pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou des 

COMPOSANTS DU KIT

MODE D'EMPLOI
     

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS 

Usine

Ne pas utiliser si l'emballage 
est endommagé

Tenir à l'écart de 
la lumière du soleil

Conserver au 
sec

Date de 
production

2 gouttes d'échantillon extrait Positif Positif

Négatif Négatif 

invalide invalide
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